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Introduccion

Considerando la importancia del acceso a medicamentos y su financiamiento, muchos paises
han implementado iniciativas innovadoras para mejorar el desempeno de sus sistemas de
salud en este ambito. En los ultimos anos, los paises de la region de Latinoamérica (LATAM)

también han avanzado en esta linea.

Una de las experiencias destacables en el ultimo tiempo es la de Central de Abastecimiento del Sistema Nacional
de Servicios de Salud (CENABAST) en Chile. La CENABAST tiene por objetivo abastecer de farmacos e insumos
clinicos a los establecimientos del Sistema Nacional de Servicios de Salud, a los establecimientos municipales de
salud y a otros adscritos al sector publico, como los hospitales de las fuerzas armadas o universidades (MINSAL,
2021).

En diciembre del afio 2019, se promulgd la Ley 21.198, que autoriza la intermediacion de medicamentos por
parte de CENABAST a almacenes farmacéuticos', farmacias privadas? y establecimientos sin fines de lucro. En la
practica, esto busca disminuir los precios de compra de medicamentos por parte de los distribuidores, lo que
redundaria en menores precios para los consumidores. Lo anterior, se lleva a cabo a través de un mecanismo de
fijacion de precios establecidos desde CENABAST (BCN, 2020).

La medida, se transforma en una estrategia relevante para Chile, considerando que el gasto en medicamentos es
el item de mayor peso en el gasto de bolsillo en salud en el pais (Villalobos Dintrans, 2017; Bruzzo et al., 2018)

y que este es un mercado en el que existen espacios de mejora para la competencia en este mercado (FNE, 2020).

Considerando la relevancia de esta iniciativa, Reproductive Health Supplies Coalition (RHSC) ha disenado los
términos de referencia (TdR) para realizar una consultoria para documentar buenas practicas en provision de
medicamentos al sector privado, para promover el acceso de poblaciones en situacion de vulnerabilidad a
medicamentos de buena calidad a precios asequibles, con especial énfasis en la implementacion de la reciente

Ley 21.198 de intermediacion en la compra de medicamentos en Chile.
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El objetivo de este informe es responder las siguientes preguntas:

;Cuales son las alternativas de politica para mejorar el acceso a medicamentos y qué elementos debemos
considerar al momento de analizarlas?

¢Como se han aplicado algunas de estas alternativas en la practica en paises de la region y qué lecciones
se pueden extraer de esas experiencias?

;Cual ha sido la experiencia a la fecha con la implementacion de la la Ley 21.198 de CENABAST y cuales

son los desafios a futuro en base a las lecciones aprendidas?

A fin de contestar estas preguntas, este informe se divide en tres partes. En una primera parte, se presentan
algunos elementos teodricos sobre la intervencion de mercados, en particular objetivos elementos y alternativas
para la regulacion econémica. En la segunda parte, se operacionalizan algunos elementos presentados en la
primera seccion, a través del analisis de experiencias recientes de reforma del mercado farmacéutico en paises
de la region. En particular, el analisis se enfoca en entender los principales objetivos, justificacion y
funcionamiento de las regulaciones de precios tanto en Brasil como en Colombia. El objetivo de esta seccion es
extraer lecciones y establecer puntos de comparacion con Chile, principalmente respecto de la manera en la que
la regulacién es implementada en la practica. En la tercera parte, se presenta el caso de CENABAST en Chile. En
esta seccion, el analisis se centra en la implementacion de la politica a la fecha, asi como la identificacion de
los actores relevantes y sus roles en la implementacion de la politica. Lo anterior incluye la descripcion de la
medida, su proceso legal (con particular foco en las decisiones tomadas para llevar la Ley 21.198 de 2020 a la
practica), el mapa de actores relevantes o stakeholders (identificando su percepcion a la fecha sobre la medida),

y los resultados que, a la fecha, puedan ser observados y atribuidos a la reforma.



Parte I. Intervencion del Estado,
Regulacion y Toma de Decisiones

1. Regulacién de Precios: Teoria

1.1. Fundamentos de la intervencién del gobierno en los mercados

La existencia de mercados imperfectos—esto es, aquellos donde los supuestos de la competencia perfecta no se
cumplen3—generan importantes pérdidas tanto en términos de eficiencia como de bienestar (Arrow, 1951;
Debreu, 1959).

Estos mercados, o las llamadas “fallas de mercado” proveen justificacion para la intervencion del gobierno en
un contexto de libre competencia (Stiglitz, 2000; Viscusi et al., 2000). La principal justificacion a estas politicas
recae en argumentos respecto a la ineficiencia (estatica del monopolio), sin embargo, en la actualidad no existe

consenso respecto del rol de los monopolios y la competencia en el crecimiento y productividad de los paises®.

Dentro de las “fallas de mercado” es posible también considerar la literatura de “costos de transaccion”. La
teoria de los costos de transaccion apunta a la existencia de estructuras organizacionales optimas, aquellas en
las que se alcanza la eficiencia economica minimizando los costos del intercambio entre distintos actores. En
este marco conceptual, se asume que cada transaccion produce diversos costos—planificacion, monitoreo,
administracion—que difieren de los costos de produccion (Williamson, 1979, 1986). Este modelo es interesante
porque permite analizar y justificar la ley de intermediacion de medicamentos chilena desde una perspectiva
complementaria a los argumentos tradicionalmente usados por otros paises en sus regulaciones al mercado de

medicamentos.

Existen dos grandes tipos de instrumentos que el gobierno utiliza para intervenir los mercados: politicas de

competencia y regulacion.

> Politicas o leyes de competencia (antitrust): se aplican en un espectro amplio y se enfocan en la
mantencion de ciertas reglas basicas de competencia que permitan la interaccion competitiva entre las
empresas. Las leyes pro competencia pueden ser divididas en dos grandes categorias: problemas de
colusion (intentos de controlar (subir) precios mediante la colaboracion con empresas rivales) y

problemas de exclusion (intentos de subir el precio por medio de la exclusion de rivales del mercado).
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Regulacion economica: tiende a ser especifica a una industria y generalmente se relaciona directamente

con la fijacién de precios, caracteristicas de los productos, o nimero (entrada) de competidores.

La existencia de fallas de mercado lleva a ineficiencias, debido a que el precio cobrado difiere (es mayor) del
costo marginal, por lo tanto, la cantidad transada en este escenario es menor a la socialmente 6ptima, reduciendo
el bienestar social. Ante este problema, fomentar la competencia es una forma de lograr la eficiencia, y esa es
la mision de las politicas de competencia. Sin embargo, existen casos en que la competencia no es una alternativa
factible.

Regulacion: intervencion del gobierno en las decisiones de las empresas y personas, y en el
funcionamiento de los mercados. Esto incluye un espectro mas amplio que la regulacion econdémica e
incluye, por ejemplo, la regulacion ambiental, sanitaria, entre otras.

Regulacion economica: intervencion del gobierno en decisiones de precios, cantidad y entrada y salida

de empresas, a través de agencias especializadas.

En el caso de la regulacion, el ejemplo clasico tiene que ver con la existencia de los llamados “monopolios
naturales”, esto es, industrias o mercados donde la estructura de costos es tal que los costos son minimizados
cuando existe un solo oferente en el mercado y por lo tanto la existencia de un monopolio en esa industria es

optima.

Supongamos una empresa con una estructura de costos:

(1) C=F+cq

, donde F es un costo fijo y c es el costo marginal (constante) de produccion.

Sin regulacion, el monopolista decide producir en el punto donde el costo marginal se iguala al ingreso marginal
(CMg=IMg), vendiendo la cantidad g" (menor a la cantidad socialmente 6ptima, g?) a un precio p* (mayor al precio
optimo de mercado, p®). Dado que el monopolio produce menos que el optimo, genera una pérdida social igual
al triangulo E, y recibe utilidades por unidad vendida iguales a m=q™(p*-c). La utilidad neta es igual a la utilidad

por unidades vendidas menos los costos fijos de produccion, m -F.




1.2. Regulacion econémica: objetivos e instrumentos

En primer lugar, es importante destacar que existen variadas formas a través de las cuales el gobierno puede

intervenir y regular los mercados. Algunos de los instrumentos de regulacion disponibles son (Viscusi et al., 2000):

Control de precio: puede fijar el precio que la firma ofrece o imponer un rango. Es el medio por el que
el regulador limita las utilidades del regulado (por ejemplo, regulacion por tasa de retorno)

Control de cantidad: pueden ser usadas con o sin regulaciones de precio

Control de entrada y salida: puede controlar la entrada de nuevas firmas y la entrada de firmas reguladas

Otros: calidad de servicio, inversion (para evitar duplicidad de instalaciones), seguridad de productos

Segundo, es relevante entender que existen diversos factores necesarios a considerar por el regulador y

regulados. Los factores que influencian la regulacion son, entre otros:

Funcion objetivo del regulador

Costo de recaudar impuestos

Rango de instrumentos de politica disponibles, incluyendo su habilidad para imponer a la firma regulada
o emplear fondos publicos para compensarla directamente

El poder de negociacion de la firma



La informacién disponible para el regulador y la empresa
Caracteristicas del regulador: si es benevolente o egoista

La habilidad del regulador para comprometerse con politicas de largo plazo

Una tercera pregunta o dimension a considerar es, jcual es el precio que deberia fijar el regulador? Existen

diversas alternativas para dar respuesta a esta pregunta®:

No regular: en este caso, el equilibrio es ineficiente y la pérdida de eficiencia es producida por una
cantidad inferior y un precio superior al equilibrio social ptimo.

Primer mejor (first best): Si el regulador quiere alcanzar el 6ptimo, entonces el precio debiera ser pR=c.
En este caso, la eficiencia se alcanza y la pérdida social E se elimina. El problema, es que bajo este
esquema, la firma opera con utilidades negativas iguales a -F. Para solucionar este problema, el regulador
puede cobrar p=c y dar un subsidio de F a la empresa. El problema de esta alternativa es que para poder
obtener los recursos para otorgar el subsidio F, el regulador debe obtener recursos de otras fuentes
(impuestos), lo que impone otras pérdidas de eficiencia que pueden ser mayores que E. Adicionalmente,
la existencia de transferencias desde el regulador al monopolio abre la posibilidad de captura, es decir,
que las firmas utilizan recursos para influenciar las decisiones del regulador.

Segundo mejor (second best): Cobrar precio igual al costo medio (p=CMe=p*). Esta solucion es un caso
intermedio entre la fijacion de un precio igual al costo marginal y el monopolio no regulado. Como se
observa en la figura, si bien esta alternativa no elimina la pérdida social (triangulo E en la figura anterior),

si la reduce respecto de la situacion sin regulacion.




CMe

CMg

Tarifa en dos partes: una alternativa a la solucion de primer mejor es permitir al regulador cobrar una
tarifa en dos partes. Asi, cada consumidor paga un cargo variable igual al costo marginal (solucion de
primer mejor) y un cargo fijo F que cubra los costos fijos de la empresa. De esta manera, se logra alcanzar

la solucion eficiente. El problema en la practica recae ahora en como determinar el monto del cargo fijo.

1.3. Regulacién econémica: opciones

Los modelos de regulacion éptima, aunque Utiles para entregar informacion y guias sobre la manera de regular,
distan de ser directamente aplicables a la realidad: las asimetrias de informacion entre regulador y regulado son
dificiles de modelar, asi como las restricciones enfrentadas por el regulador y la firma; algunos instrumentos
tedricos del regulador no estan siempre disponibles (por ejemplo, uso de transferencias) e incluso los objetivos
del regulador son dificiles de especificar en muchos casos. Esto ha llevado a reguladores y hacedores de politica

a proponer politicas simples, que incluyen criterios de optimalidad, asi como de factibilidad.
a. Regulacion directa’

Regulacion por tasa de retorno: los precios son fijados de manera de permitir a la empresa una tasa de

retorno justa por el capital invertido. En términos gruesos, esto es similar a fijar un precio igual al costo




marginal. El principal problema de este método es que da pocos incentivos para que la firma sea costo
eficiente (ya que le aseguran un retorno por sobre los costos): si el monopolio es eficiente (bajos costos),
solo consigue que el precio regulado sea menor. También se incentiva un exceso de inversion. En la
practica, existe un tiempo entre que la firma reduce sus costos y la regulacion entra en efecto (regulatory
lag) que permite a las empresas obtener ganancias temporales. En la practica, ademas, es dificil realizar
el calculo de los costos.

Regulacion por precio techo (price cap) o precio maximo: el regulador fija un precio tope y todos los
ahorros de costo de la firma se ven reflejados en mayores utilidades. Este mecanismo incentiva al ahorro
de costos, pero entrega la posibilidad que el monopolio consiga rentas. Adicionalmente, entrega pocos

incentivos para invertir en calidad del producto.

Ambos mecanismos han sido utilizados en el ambito de la salud, y en particular en la regulacion de precios de
medicamentos en Latinoamérica. A continuacion, se presenta la comparacion de los mecanismos en base a
diversas dimensiones, y en las siguientes secciones se relatara los efectos practicos o resultados que tuvo la

implementacion de estos mecanismos en Brasil y Colombia.

Dimensién/ impacto Precio techo Tasa de retorno
Flexibilidad de la firma sobre precios relativos Si No

Rezago regulatorio Largo Corto
Sensibilidad de precios a costos efectivos Baja Alto

Discrecion regulatoria Sustancial Limitado
Incentivos para reducir costos Fuerte Limitado

Incentivos para inversion Limitado Fuerte



b. Regulacion indirecta

El escenario de monopolio natural no permite que la competencia en determinados mercados sea eficiente: dada
la estructura de costos, es mejor tener una firma que varias compitiendo. Una alternativa a la regulacion directa
es la regulacion indirecta. En este caso, en lugar de regular el comportamiento de la empresa, se propician las
condiciones para que la competencia (que no es posible en el escenario monopoélico) ocurra ex-ante. Esto es, en
lugar de tener varias empresas compitiendo EN el mercado, se genera un mercado competitivo POR el mercado
regulado. Asi, las empresas compiten por el derecho a convertirse en monopolios y la autoridad adjudica este
derecho sin necesidad de regular directamente. La estrategia se lleva a cabo a través de licitaciones (franchise

bidding/ auction).

Una de las principales ventajas de este método es que, bajo ciertas condiciones, principalmente que el mercado
ex-ante sea competitivo, el equilibrio alcanzado sera igual al de segundo mejor (precio igual costo medio). A
diferencia de los mecanismos de regulacion directa, en este esquema las empresas tienen incentivos para revelar
sus verdaderos costos. Las condiciones necesarias para la existencia de un proceso competitivo son (Demsetz,
1968):

Los insumos requeridos por los competidores estan disponibles para todos a precio de mercado.

El costo de colusion es prohibitivamente alto.

En la practica, esto se realiza a través de una subasta, que son una buena estrategia cuando el regulador no tiene
una buena estimacion de los valores que cada comprador tiene por un bien (en este caso, los costos de produccion
de las empresas) y cuando los compradores tampoco conocen los valores del resto; el mecanismo de subasta hace

que éstos revelen esta informacion Easley & Kleinberg, 2010).

c. Empresas publicas

Un tema importante a considerar aqui es que, con cualquiera de las alternativas propuestas existen restricciones
regulatorias, esto es, barreras que impiden que el regulador pueda implementar su politica o estrategia preferida.

Entre estas barreras se cuentan (Laffont & Tirole, 1993):

Restricciones de informacion
Restricciones de transaccion

Restricciones administrativas y politicas

Ante este escenario, es necesario discutir sobre otra estrategia de intervencion de los mercados: las empresas
publicas. El objetivo de las politicas de gobierno para solucionar el problema de los llamados “monopolios
naturales” se basa en como tener una Unica empresa en el mercado, que produzca de manera eficiente y fije un

precio al nivel socialmente éptimo (Viscusi et al., 2000).

El problema, como se discutio anteriormente, es la imposibilidad de fijar un precio de primer mejor a través de

una empresa privada. Una primera alternativa es utilizar una agencia regulatoria que fije un precio y restrinja a



la empresa a ganar una tasa de retorno “normal”. El problema es que el regulador necesita mucha informacion
para definir estos parametros y que las restricciones sobre la generacion de utilidades pueden llevar finalmente
a un equilibrio donde la empresa produce de manera ineficiente. Una estrategia alternativa es la de generar
competencia por el mercado, a través de licitaciones en donde las firmas compiten por convertirse en un

monopolio y éste se licita a quien propone el menor precio.

Una alternativa es que estos servicios no sean provistos por una empresa privada que es regulada a través de una
agencia puUblica, sino directamente por una empresa publica. El supuesto tras esta alternativa es que la funcion
objetivo de esta empresa estaria mas alineada con la maximizacion del bienestar social. Esta alternativa ha sido
usada por diversos paises en industrias como servicios basicos (utilities), transporte y otros servicios (Viscusi et
al., 2000).

Laffont & Tirole (1993) identifican que el gobierno tiene dos ambitos basicos de control sobre el mercado: control
externo, esto es, control de todas las variables que vinculan a la empresa con quienes estan fuera de ella:
consumidores (precios, calidad, seleccion de productos), competidores (regulacion de entrada, precios de
acceso) y contribuyentes (auditoria de costos) y; control interno, esto es, la toma de decisiones del proceso de
produccion de la empresa, por ejemplo, empleo, inversion, deuda, entre otros. Considerando estos ambitos, se
entiende una empresa pUblica como aquella en la que la mayoria de sus activos son propiedad del gobierno, el

cual ejerce sobre ella tanto un control externo como interno.

Ambito de control/ Propiedad de

. Privada Publica
los activos
. Empresa desregulada/ Politicas de
Ninguno . -
competencia

Interno Empresa intervenida -

Externo Regulacion directa e indirecta -

Interno + Externo - Empresa publica

Respecto de la regulacion en el mercado farmacéutico en particular, existe una larga tradicion en la industria,
que va desde la intervencion en la investigacion y desarrollo y produccion de medicamentos, hasta su

comercializacion mayorista y minorista.



De acuerdo a Tobar (2015), existen al menos tres funciones del Estado respecto del mercado de los
medicamentos: regular, informar y proveer. Respecto de la regulacion, esta se basa en la existencia de fallas de
mercado y la incapacidad de éste para asignar recursos de manera eficiente; un desafio relevante en esta area
tiene que ver con el acceso equitativo a medicamentos. Respecto de la provision de informacion, si bien
estrechamente relacionada a la regulacion y las fallas de mercado—particularmente la existencia de asimetrias
de informacion—, esta se realiza a través de acciones distintas, que incluyen la generacion de informacion a los
distintos actores del mercado, respecto de los efectos de los medicamentos, nuevas tecnologias y productos, y
condiciones de mercado. Sobre la funcion de provision, esta se produce cuando el Estado interviene directamente

como oferente en un mercado, por ejemplo, en lugares donde no existe un mercado con proveedores privados.

Tal como fue presentado anteriormente, en esta industria existen variados instrumentos para implementar la

intervencion y promocion de la competencia, tanto desde la perspectiva de la oferta como de la demanda.

Eje Objetivo de politica Herramientas posibles

Garantizar competitividad en el Control de practicas anticompetitivas

Oferta/ control de mercado Promocion de genéricos
precios de
medicamentos Control de precios y margenes de comercializacion

Garantizar precios asequibles S )
Negociaciones de precios

Promocion del uso de genéricos

Contencién del gasto pablico en Cambios en las modalidades de contratacion y

. adquisicion
Demandfa\,/ medicamentos cquis .
contencion de Fijacion de precios para recobro
gastos de Copagos

medicamentos
Garantizar eficiencia del gasto en Evaluacion econémica de medicamentos vy
medicamentos financiacion selectiva



2. Gobernanza y toma de decisiones

El concepto de gobernanza (governance) se entiende, en un sentido amplio, como las distintas maneras en las
que la sociedad se organiza y administra sus asuntos de manera colectiva (United Nations Development
Programme, 1997). El concepto se relaciona estrechamente con los mecanismos de toma de decisiones al interior
de una organizacion, a cualquier nivel y se ha convertido en un aspecto clave de las politicas—especialmente
usado en salud—, ya que permite a las sociedades y sistemas manejar conflictos, establecer un proceso de toma

de decisiones colectivo y ejercer la autoridad (Fox, 2010).

Una adecuada gobernanza es necesaria para permitir que los esfuerzos del sistema—en este caso, la politica
regulatoria—se lleven a cabo de manera eficaz y eficiente. Si bien existen variados modelos de gobernanza,
muchos comparten elementos que son necesarios considerar, como el establecimiento de estructuras coherentes
con el objetivo propuesto, definicion clara de actores y sus roles, asi como la necesidad de transparencia y
regulacion. Para efectos de este informe, utilizaremos el modelo propuesto por Greer et al. (2016) para el analisis

de sistemas de salud.

El modelo propuesto por Greer et al. (2016)—conocido como modelo TAPIC—identifica las siguientes dimensiones

esenciales para la gobernanza:

Transparencia: este elemento identifica como las instituciones informan al publico y otros actores sobre
las decisiones pasadas y futuras, asi como el proceso y la manera en que las decisiones son tomadas. Esta
dimension mejora al liberar informacion referente a la toma de decisiones y legislacion.

Accountability (rendicion de cuentas): refiere a los procesos de explicacion y sancion, esto es, define la
relacion entre un determinado actor y un foro, en el cual se deben informar y explicar las decisiones, y
en a través del que puede, ademas, ser mandatado y sancionado por sus decisiones. En general, puede
ser mejorado a través de mandatos y obligaciones claramente definidos, junto con sistemas de reporte.
Participacion: significa que las partes afectadas tienen acceso al proceso de toma de decisiones, de forma
que se vuelven actores importantes del trabajo de la institucion a cargo de la politica. Es promovida a
través de la identificacion de partes interesadas (stakeholders) y su inclusion en el proceso de toma de
decisiones.

Integridad: implica que los procesos de representacion, toma de decisiones y ejecucion de acciones deben
estar claramente identificados. Es mejorada mediante el establecimiento de una estructura
organizacional y cargos con roles bien definidos.

Capacidad (de hacer politicas): se refiere a la capacidad de formular politicas alineadas con los recursos
disponibles, en funcion de los objetivos de la organizacion. Puede ser mejorada mediante la contratacion

de personal calificado para realizar tareas bien definidas.

Este marco puede ser aplicado a las politicas de regulacion de medicamentos, como la establecida en Chile a

través de la Ley 21.198. La estructura permite no sdlo la identificacion de actores relevantes (a través de la



evaluacion de la “Participacion” en el sistema), sino ademas evaluar el proceso completo de implementacion de

la politica, bajo estandares definidos de gobernanza.
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Parte Il. Regulacion de Precios de
Medicamentos en la Practica: Los Casos de
Brasil y Colombia

El tema de las politicas de medicamentos ha cobrado fuerza en los Ultimos afos, principalmente debido a que
estos representan un componente importante del gasto en salud en estos paises, lo que se traduce en muchos
casos, en barreras de acceso a los medicamentos. Estos problemas se presentan en varios paises de la region,
tanto en el mercado mayorista como en el minorista, y tanto en las compras del sector publico como del privado
(Mizrahi, 2010; Alvarez & Gonzalez, 2020). Se espera que el tema del acceso a medicamentos en la region se
vuelva cada vez mas relevante en la discusion de politica, dado el incremento en la demanda por medicamentos
(debido a cambio demografico y mayor oferta), los precios en la region son comparativamente mas altos, existe
un bajo uso de genéricos y, en la mayoria de los paises, los medicamentos son financiados directamente por las

personas (Hamilton & Tobar, 2018).

El mercado farmacéutico global—y el de América Latina en particular—presenta variadas dimensiones que lo
hacen un caso interesante de analisis, particularmente desde el punto de vista de la regulacion. Por una parte,
el hecho que genera un producto que hoy es considerado esencial en los sistemas de salud y cuyo acceso se hace
necesario para la poblacion, independientemente de la oferta y demanda y la capacidad de pago de las personas.
Por otro lado, por ser una industria donde se conjugan muchos elementos de la teoria de mercados imperfectos
y poder de mercado: concentracion de oferentes, baja elasticidad de la demanda y una creciente demanda por
mas y nuevos productos. Finalmente, existen una serie de factores idiosincraticos relacionados a la produccion
(investigacion y desarrollo, genéricos) y comercializacion (importacion de bienes, patentes y propiedad
intelectual, acuerdos comerciales) que complejizan las distintas interacciones entre los multiples actores del
mercado. Lo anterior, genera variados incentivos e intereses que es necesario alinear (Mizrahi, 2010). Como
consecuencia, en la mayoria de los paises desarrollados la industria farmacéutica se encuentra regulada en todos

sus eslabones (Maceira, 2015a).

Si bien mucha investigacion en economia, regulacion y mercado farmacéutico se ha centrado en la produccioén
(Congressional Budget Office, 2021), el tema de la comercializacion de productos y los precios enfrentados por
los consumidores finales son de particular interés de los gobiernos. Dentro del mercado de la comercializacion
de medicamentos, también existen importantes diferencias entre el mercado mayorista y el minorista, en donde,
de acuerdo a la realidad de cada pais, encontramos temas relacionados con la propiedad de las empresas
(nacionales versus extranjeras), la estructura de mercado (concentrado versus atomizado), la existencia de un
gran numero de distintos productos que forman distintos sub-mercados, la relacion entre el sector publico y el

privado, y la existencia de diversas regulaciones (Maceira, 2015a).
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La situacion heterogénea del mercado farmacéutico se refleja también en la realidad latinoamericana. Si bien el
nivel de los precios de los medicamentos es considerado generalmente alto en la region, existe una enorme
variabilidad entre paises. Comparando un grupo de paises de la region8, Maceira (2015b) encuentra que, en el
ano 2014, México y Colombia registraban los precios mas altos y Uruguay los mas bajos, al analizar los
medicamentos por grupos terapéuticos. Al incluir un analisis de cantidades al de precio, se observan diferencias
en los per capita gastados por canastas de medicamentos, con Argentina siendo el pais con mayor consumo per

capita, seguido de Brasil.

Por ejemplo, en un reciente reporte sobre el mercado de medicamentos en Latinoamérica, Alvarez & Gonzalez
(2020) analizan los precios en seis paises de la region. Sus resultados muestran que—usando informacion sobre
precios en salida de fabrica y a nivel agregado de medicamentos—la clasificacion de paises, del mas barato al
mas caro es: 1° Argentina, 2° Peru, 3° México, 4° Chile, 5° Colombia y 6° Brasil. Los autores advierten que las
diferencias de precios entre paises pueden tener multiples causas, por ejemplo, costos de insumos, barreras
arancelarias, impuestos, regulaciones en la industria, poder de mercado de los participantes, o preferencias de

los consumidores, lo que llama a mirar estas comparaciones con cautela.

Las situaciones antes descritas se reflejan en las respuestas de los paises para abordar el tema. Asi, buena parte
de los paises de la region cuentan hoy con una politica farmacéutica, que incluye un marco normativo-regulatorio
para la industria de los medicamentos, en distintos segmentos de la cadena productiva y comercial (Tobar, 2015).
Considerando su importancia dentro del mercado latinoamericano y su experiencia en la implementacion de
regulaciones en el mercado farmacéutico, se han seleccionado dos casos de analisis, que serviran para entender
la manera en que los paises adoptan, en la practica, acciones que buscan mejorar el acceso de los medicamentos

en su poblacion.

Ambos casos seleccionados—Brasil y Colombia—han implementado estrategias que apuntan a mejorar el acceso a
través de una disminucion en los precios. También, ambos paises han optado por la regulacion directa, utilizando

precios maximos y referencias internacionales de precios como instrumento de regulacion®.




3. Brasil

3.1 Descripcion general de la politica

La regulacion del mercado de medicamentos en Brasil tiene larga data, y se han aplicado diversos modelos de
regulacion desde la segunda mitad del siglo XX. Preceden al modelo regulatorio actual intervenciones como: i)
control de precios a cargo del Conselho Interministerial de Precos (CIP, Consejo Interministerial de precios),
vinculado directamente con el Ministerio de Hacienda de Brasil entre los afos 1968 y 1990; ii) implementacion
del Plan Collor entre 1990 y 1992, correspondiente a un conjunto de politicas y reformas econdémicas para el
control de la inflacion; iii) acompanamiento informal y liberalizacion de control de precios desde 1992 hasta el
ano 2000; iv) creacion de la Camara de Medicamentos (CAMED) la que operd entre los afos 2000 y 2003 y; V)
creacion de la institucionalidad vigente Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) (Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2013).

En las décadas de 1970 y 1980, el control de precios de medicamentos en Brasil realizado por el CIP mostré una
serie de limitaciones en su funcionamiento, principalmente por la ausencia de informacion confiable para la toma
de decisiones; la determinacion de precios se realizaba en base a los costos de produccion, los que eran
informados directamente por las empresas. Para muchos, los resultados de esta politica fueron insatisfactorios
debido al hecho de que ante un aumento de costos (efectivo o no) se otorgara, casi automaticamente, un aumento
de precio. Lo anterior condujo a que las empresas no buscaran aumentar su productividad, ya que la mejora en
el desempeio conduciria a menores costos, resultando en mantenimiento o reduccion de precios, no

incrementando asi la tasa de rentabilidad (Biblioteca Nacional da Camara Dos Deputados, 2007).

Ante la insatisfaccion con la politica de control de precios, durante la década del 1990, Brasil tuvo un proceso
de liberalizacion y acompanamiento informal del precio de los medicamentos por parte de la autoridad. Esto
genero, hacia el final de la década de los noventa, un escenario marcado por el aumento del precio de los
medicamentos por encima de la inflacion general e incluso a la falsificacion de medicamentos en el mercado,
segln lo constatado por la Comision de Investigacion Parlamentaria (Comissdo Parlamentar de Inquérito - CPI de

Medicamentos) (Camara Dos Deputados; Relatério da CPI, 2000).

Esta evolucion llevo a Brasil a una regulacion del mercado de medicamentos basada en la fijacion de precios
maximos y definicion de precios de entrada a medicamentos nuevos conforme con una comparacion de los costos
de los tratamientos y precios internacionales. Desde el ano 2003 este mercado se encuentra totalmente regulado
en lo relativo a precios con la creacion de la Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED), siendo
este un organismo interministerial cuya secretaria ejecutiva esta a cargo de la Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria (Anvisa). Este organismo regulador—CMED—tiene como objetivo establecer limites a los precios de los
medicamentos, adoptar reglas para estimular la competencia en la industria, monitorear la comercializacion y
aplicar sanciones cuando sus reglas no se hacen cumplir. También es responsable de fijar y controlar la aplicacion

del descuento minimo obligatorio para compras publicas.



El trabajo realizado por la CMED y que dicta la legislacion actual vigente se basa en su Resolucion N° 2 emitida
en 2004, en la que explicita que la determinacion de precios de nuevos productos y nuevas formulas
farmacéuticas en el pais deben basarse en presentaciones de evidencia cientifica disponible que demuestre la
superioridad de dichos productos en relacién a los que existen en el mercado para la misma indicacion. De esa
forma se busca evitar que el medicamento que no tiene su superioridad probada en comparacion con las terapias

farmacologicas ya utilizadas tenga un precio mas alto que éstos.

La legislacion vigente establece un mecanismo para la determinacion de precios de los medicamentos nuevos que
ingresan al mercado, los cuales se dividen en dos grupos—productos nuevos (o0 nuevas moléculas) y nuevas
presentaciones—para ser clasificadas en una de las seis categorias previstas. La siguiente tabla resume las

categorias y sus respectivos criterios de determinacion de precios.

Producto

Productos
Nuevos

Nuevas
Presentaciones

Categoria

Categoria |

Categoria Il

Categoria lll

Categoria IV

Caracteristicas

Producto nuevo con una
molécula que sea objeto de
patente y que ademas cumpla
con uno de los siguientes
requisitos: a) mayor eficacia en
relacion a los medicamentos
existentes para la misma
indicacion terapéutica; b) misma
eficacia con disminucion
significativa de los efectos
adversos; c) misma eficacia con
reduccion significativa del costo
global del tratamiento.

Productos nuevos que no estén
incluidos en la definicion
anterior.

Nueva presentacion de un
medicamento ya comercializado
por la propia empresa, en la
misma dosis.

Nueva presentacion de un
medicamento ya comercializado
por la propia empresa o0 que sea
de nueva comercializacion para
esta empresa, en una nueva
dosis.

Limites de precio

El precio no puede ser mas alto que el
precio mas bajo cobrado por el mismo
producto en los siguientes paises:
Australia, Canada, Espana, Estados
Unidos, Francia, Grecia, Italia, Nueva
Zelanda, Portugal y el pais de origen del
producto.

El precio permitido se define en funcion
del costo del tratamiento con las opciones
terapéuticas disponibles en Brasil, basadas
en un analisis de costo minimizacion.
Ademas, este no puede ser mas alto que el
precio mas bajo internacional (paises
antes mencionados).

No puede ser superior a la media
aritmética de los precios de los
medicamentos con igual presentacion y
misma forma farmacéutica ya
comercializados por la empresa.

No puede ser superior al precio medio de
las presentaciones de los medicamentos
con el mismo principio activo y la misma
concentracion disponibles en el mercado,
ponderado por el volumen de ventas de
cada presentacion.



Producto Categoria Caracteristicas Limites de precio

Caso a) el precio no puede ser superior al
precio o costo del tratamiento con los
medicamentos existentes en el mercado
brasilero para la misma indicacion
terapéutica. En ningln caso el precio
puede ser mayor al precio mas bajo en los
diez paises indicados.

Caso b) el precio de la nueva asociacion de
principios activos no puede ser superior a
la suma de los precios de los
monofarmacos, siempre que el precio no
implique costo de tratamiento mas alto
que el existente en el mercado. Ademas,
el precio no puede ser mayor que el mas
bajo de los precios internacionales
(considerando los paises antes
mencionados).

Medicamentos que sean:

a) una nueva presentacion
farmacéutica en el pais o;

b) una nueva asociacion de
principios activos ya existentes
en el pais.

Categoria V

No puede ser superior al 65% del precio de
Categoria VI Medicamentos genéricos. referencia de la medicina
correspondiente.

Otros aspectos que merecen ser destacados de la Resolucion N° 2 de CMED de 2004, es que por un lado establecio
el requisito de la presentacion de estudios clinicos fase Il para realizar la evaluacion del precio inicial de los
medicamentos, lo cual queda establecido en el documento de informacion de precios. Y, por otro lado, se definio
cuales serian las ventajas terapéuticas para nuevas drogas. En otras palabras, para que un medicamento nuevo

y patentado sea considerado innovador, debe cumplir alguno de los siguientes requisitos:

Mayor eficacia en comparacion con los medicamentos existentes para la misma indicacion terapéutica;
Misma eficacia con una reduccion significativa de los efectos adversos;
Misma eficacia con una reduccion significativa en el costo total (costos indirecto y directo incluido) de

tratamiento.

La misma legislacion, para el caso de medicamentos que ya se venden en el mercado establecié un mecanismo
de ajuste de precio basado en un modelo de regulacion de precios maximos, el cual es ajustado anualmente. El

detalle de operacion de estos mecanismos es descrito en el siguiente apartado.

3.2. Detalles operativos

A comienzos de los afnos 2000, con la instauracion de CAMED se apostd por un modelo de regulacion basado en el
control de los beneficios corporativos. Este modelo preveia la composicion de costos sectoriales—incluyendo
variaciones en los costos de materia prima nacional e importada, mano de obra y muestra libre—mas un margen

de utilidad neta fijo en base al cual se hacia el control de precios (regulacion por tasa de retorno). Sin embargo,



esta primera ley fue sustituida por la Ley N ° 10.742, del 6 de octubre de 2003, con un periodo de vigencia

indefinido y con dos cambios fundamentales en relacion a la anterior.

La creacion de la CMED (en reemplazo de CAMED), incorporaba como atribuciones y funciones de: a) autorizar
los precios de entrada de nuevos medicamentos en el mercado brasilefo; y, b) monitorear el mercado y autorizar

ajustes de precios de medicamentos ya vendidos, dentro de los limites permitidos por la Ley.

Con lo anterior, se abrié una nueva etapa en la politica regulatoria del sector farmacéutico en Brasil, donde el
modelo de regulacion en el sector farmacéutico paso a estar guiado por un modelo de precios maximos (price

cap), regido por mecanismos que buscan estimular la oferta de medicamentos y la competitividad del sector.

La estrategia regulatoria pretendia incrementar la competencia en el sector farmacéutico para reducir la
concentracion y la capacidad de las empresas para imponer precios. En este sentido, cred incentivos para la
introduccion de nuevos productos—ya sean nuevas presentaciones, formas farmacéuticas, asociaciones de
medicamentos existentes o genéricos—y definio una formula de ajuste de precios en la que los medicamentos de

los segmentos con menor competencia (mercados mas concentrados) reciben ajustes menores.

a) Autorizacion de los precios de entrada de nuevos medicamentos en el mercado’®

En cuanto al mecanismo de regulacion de precios de los nuevos medicamentos, este se basa en un modelo de
precios de referencia internos y externos o internacionales, el cual permite fijar los limites maximos del precio
de fabrica (PF), precio base para definir el precio de entrada de nuevos medicamentos. Los paises para la
comparacién de precios internacionales son: Australia, Canada, Espaia, Estados Unidos de América, Francia,

Grecia, Italia, Nueva Zelanda, Portugal y el pais de origen del fabricante.

Los medicamentos se clasifican segun criterios de innovacion y beneficio terapéutico (Categorias | y Il), o como
productos que pueden contribuir a incrementar la competencia en el mercado (Categorias Il a VI), acorde a la
descripcion presentada en Tabla Il.1. Asi, a la hora de autorizar la venta de un nuevo medicamento, este debe
ser clasificado dentro de una de las seis categorias, respetando los limites de precios definidos segln corresponda

la clasificacion obtenida.

Sobre la base de la clasificacion de su producto en una de estas categorias, el fabricante propone un PF de
entrada a la CMED. Si el farmaco no se comercializa en el pais, el precio no puede ser superior al existente en al
menos tres de los nueve paises de referencia antes mencionados. Ademas, para los medicamentos innovadores
(Categorias | y 1), el precio propuesto debe basarse en estudios que demuestren eficacia y beneficios econdomicos.

Para los medicamentos de las otras categorias, los precios de lanzamiento se refieren al mercado nacional.

La siguiente figura presenta el diagrama de flujo para la clasificacion de medicamentos en cada una de las

categorias.




Medicamento
genérico?

Categoria VI
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Medicamento
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comercializado
en Brasil?
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comercializado por
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misma forma
farmacéutica?
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Nueva
Presentacion

ledicamento es una
nueva forma farmacéutica
en el pais o asociacion de
principios activos ya
existentes en el pais

Categoria V

El medicamento
analizado posee
patente e incorpora
una mejora para el
tratamiento?

Categoria Il
Medicamento
Nuevo

|
Categoria |

En la practica, en el proceso de determinacion de precios participa también el Centro Asesor de Regulacion
Econdmica (NUREM - Nucleo de Assessoramento Econdmico de Regulagdo), con el apoyo técnico de la Gerencia
de Evaluacion Econdémica de Nuevas Tecnologias (GERAE - Geréncia de AvaliacGo Econdémica de Novas
Tecnologias), quienes son los encargados de estudiar los casos y cuyos juicios son el resultado del analisis critico
de la evidencia disponible, en base al uso de conceptos provenientes de la evaluacion econémica de tecnologias
en salud y la aplicacion legal prevista por la Resolucion CMED No. 2, 2004. De esta manera, GERAE y NUREM
brindan apoyo técnico a las decisiones sobre precios de medicamentos por la Secretaria Ejecutiva y el Comité

Técnico-Ejecutivo de la CMED.

A diferencia del proceso de registro de medicamentos, en el que ANVISA emite opiniones de aprobacién o rechazo,
NUREM evalua si el precio propuesto se ajusta a la legislacion vigente, sin pronunciarse sobre el otorgamiento o
rechazo de la solicitud de precio. La NUREM emite una sugerente opinion a CMED para determinar el precio de
fabrica (PF) para ingresar al mercado, de acuerdo con los criterios de la Resolucion CMED No. 2, 2004 vy, si el
precio solicitado por la empresa es menor al precio encontrado o verificado, entonces el precio propuesto por la
empresa se considera de acuerdo con la legislacion vigente, es decir, como un precio aprobado. En caso contrario,

cuando el precio solicitado es superior al precio verificado, el precio solicitado no se considera de acuerdo con
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la ley, es decir, se niega el precio y se autoriza a la empresa a vender la presentacion del medicamento hasta el

Precio de Fabrica maximo, PF calculado y aprobado por la Secretaria Ejecutiva del CMED.

A partir de la definicion del PF de entrada, se calcula el Precio Maximo de Venta al Consumidor (PMVC) y el Precio
Maximo Venta al Gobierno (PMVG), donde este Ultimo es aplicable a una lista variable de medicamentos los cuales
son determinados en base a aquéllos que representen el mayor gasto publico en dicho item. El PMVG es
implementado a través de la aplicacion de un descuento obligatorio, determinado por Resolucion'', calculado

como un coeficiente de adecuacion de Precio sobre el PMVC.

b) Autorizacion de ajustes de precios de medicamentos ya vendidos

El modelo vigente para la determinacion de precios de nuevos medicamentos explicado en el apartado anterior
tiene como principal objetivo traspasar al consumidor las reducciones de costos por aumentos de productividad
de las empresas del sector. Tedricamente, su principal ventaja es que la determinacion de un valor maximo para
el precio estimula el aumento de la eficiencia productiva, ya que las empresas tienen incentivos para minimizar

costos, para poder, asi, apropiarse de las ganancias excedentes.

Una vez que los medicamentos fueron aprobados e introducidos en el mercado, y han sido regulados a través de
fijacion de precios maximos, dichos precios comienzan a ser reajustados anualmente de acuerdo con un modelo
que determina la Variacion Porcentual en el Precio (VPP). El modelo de reajuste de precio del medicamento se

calcula mediante la siguiente formula:

(1) VPP = IPCA - X + Y + Z

, donde X representa el factor de productividad; Y representa el factor de ajuste de precios relativos entre
sectores; y Z representa el factor de ajuste de los precios relativos intrasectoriales, fijado en el momento del
reajuste. El indice de precios aplicado en la férmula es el IPCA (indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo

- indice Nacional de Precios al Consumidor), del IBGE (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica).

La CMED es la encargada de determinar y fijar anualmente el factor de productividad (X) a utilizar en el calculo
de la VPP. Aunque la productividad del sector farmacéutico no es uniforme, el factor de productividad (X) es un
factor Unico, aplicable a todos los segmentos de la industria farmacéutica (incluidos los farmacéuticos y
farmoquimicos). Se define en base al indice de Productividad del Sector Farmacéutico, el cual utiliza un modelo
econométrico predictivo y considera una relacion entre el indice de Produccion Fisica y el total de horas
trabajadas en el sector farmacéutico. El Factor de Productividad (X) nunca es negativo, ya que, de admitirse,

agregaria un valor adicional al IPCA seglin la formula. Cuando el pronostico de productividad para la industria




farmacéutica es negativo, el Factor X asume un valor cero. En la practica, cuanto menor sea la productividad

estimada para el sector, mayor sera el aumento permisible.

El factor Y, de ajuste de precios relativos entre sectores, incorpora variables relevantes en sentido contrario, es
decir, incrementos en los costos de produccion de la industria farmacéutica, que deberian ser compensados. El
factor puede variar de 0 a 1, dependiendo, aproximadamente, de la diferencia entre las variaciones en los costos
no administrativos en el sector farmacéutico o en la economia, considerando el que tenga el menor valor, y el
saldo de dichas variaciones con el periodo anterior. Asi, se pretende incluir la proporcion de los costos de los
medicamentos que no han sido captados por la aplicacion del IPCA, explicados principalmente por diferencias de
tipo de cambio, precio de los insumos o principios activos de los medicamentos. Este factor puede ser

determinado como nulo (con valor cero) si lo establece la autoridad respectiva (CMED).

El factor de ajuste de precios relativos intrasectoriales (factor Z), definido anualmente por CMED, tiene como
objetivo ajustar los precios relativos entre mercados mas y menos competitivos. Para ello, al comienzo de la
implementacién de la regulacion se utilizé como proxy del grado de competencia de un mercado especifico, la
participacion en la facturacion de medicamentos genéricos en ese mercado. Se asume, por tanto, que la presencia
de genéricos aumenta la competencia, lo que, a su vez, provoca reducciones en los precios de un mercado

relevante. De esta forma, los mercados se clasifican por clases terapéuticas de la siguiente manera:

i. Nivel 1: Mercado poco concentrado, clases terapéuticas con participacion de genéricos en ventas igual o

superior al 20%;

ii. Nivel 2: Mercado de concentracion media, clases terapéuticas con participacion de genéricos en ventas iguales

o superiores al 15% e inferiores al 20%;
iii. Nivel 3: Mercado concentrado, clases terapéuticas con participacion genérica en ventas por debajo del 15%.

Tras una consulta publica realizada en 2014, se empez0 a utilizar el indice Herfindahl-Hirschman (IHH), un método
mas complejo de analisis de concentracion de mercados, con el que se analizan los mercados mas relevantes.
Con dicha modificacion, el Factor Z continda asignando los medicamentos en tres niveles de concentracion de
mercado, pero ahora asignandoles distintas autorizaciones de reajuste, referidas a si se les exige o no descontar

el Factor X.

Nivel 1: sin descuento en productividad
X=2Zluego+X—-X=0
Nivel 2: con descuento de 50% en productividad
VPP =IPCA+Y — X X
2 =Z,Iuego+§—X =—-X/2
Nivel : con descuento total en productividad

Z=0,luego0—-X =-X




El primer ajuste de precios se llevo a cabo en marzo de 2004, considerando, para tal efecto, el precio practicado
por el fabricante de medicamentos el 31 de agosto de 2003 y el IPCA acumulado desde septiembre de 2003. Antes
de eso (agosto de 2003), hubo, excepcionalmente, un reajuste de estos precios para las empresas que no
promovieron ajustes mas alla de lo permitido en el afio anterior (en base a reglamentacion previa establecida
por CAMED), se autorizé un aumento del 2% en los precios, ademas de los valores utilizados en marzo de 2003, y

para las que no cumplieron acuerdo con el gobierno valian los valores de marzo de 2003.

Considerando los valores mencionados de los factores X, Y y Z, el segundo ajuste de precio autorizado en marzo
de 2005 por CMED y que, por tanto, sigue el modelo de precio maximo fue del 7,39% para medicamentos de Nivel
1, donde existia competencia relevante de productos genéricos; 6,64%, para las clases terapéuticas de Nivel 2,
en las que la competencia era moderada; y 5,89%, para medicamentos de Nivel 3, es decir, aquellos que operaban

en un mercado menos competitivo.

La Tabla de Precios Maximos (PF, PMVC y PMVG) se actualiza anualmente (en abril de cada afo) para cada

medicamento, presentacion y marca en general, estando disponible para consulta en el sitio web de Anvisa'.

3.3 Implementacion y resultados

El modelo actual de regulaciéon de precio de los medicamentos en Brasil esta proximo a cumplir dos décadas
desde su entrada en vigor. A lo largo de estos afnos se han realizado diferentes estudios que pretenden abordar
las complejidades de la industria farmacéutica, y determinar los efectos de la regulacion en diversas variables

que pudiesen ser consideradas como variables de resultado/éxito de la politica.

En los estudios se realizan analisis que abarcan temas que van desde aspectos generales del modelo regulatorio
y los efectos que produjo en los precios, hasta consideraciones técnicas especificas, como la discusion sobre la
formula adoptada en el mecanismo de actualizacion de precios, y sus implicancias en el comportamiento de las

empresas.

Seguin informacion y datos de ANVISA'3, durante los primeros siete (7) afios de implementacion de la regulacion,
en particular desde el 6 de marzo de 2004 al 31 de diciembre de 2011, 147 laboratorios presentaron solicitudes
con propuestas de precios para 1.115 presentaciones de 433 productos clasificados en las Categorias I, I, y V, de

los cuales 65 correspondian a casos omitidos o productos sin clasificacion.

Segln los resultados presentados para el mismo periodo de tiempo, del total de productos clasificados en las
Categorias I, Il y V analizadas por GERAE, los productos en la Categoria Il fueron los que tuvieron mayor
participacion (45,03%). Por otro lado, el nimero de productos clasificados en la Categoria |—es decir, aquellos
que son innovadores, con una patente registrada en Brasil y que tienen una ventaja terapéutica—tuvieron un

promedio de menos de dos (2) productos al afo, correspondiente a un poco mas del 3% de los productos analizados



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

por GERAE. De los nuevos farmacos lanzados en dicho periodo, el 97% (419 de 433) no tenian patente y/o no
demostraban ningln tipo de mejora terapéutica en relacion con los medicamentos que ya estaban en

comercializacion en el mercado brasilefio.

En el levantamiento realizado en el mismo periodo, en promedio, el 67% de los precios presentados/solicitados
por las empresas en las diferentes presentaciones farmacéuticas fueron superiores a los precios determinados
por CMED y analizados por GERAE para las Categorias |, Il y V. La distribucion de las presentaciones por categorias

cuyos precios han sido aprobados o denegados se muestra a continuacion:

Cantidad Cantidad de Porcentaje de Cantidad de Porcentaje de

Categorias solicitudes solicitudes con solicitudes con solicitudes con solicitudes con
analizadas PF aprobado PF aprobado PF rechazado PF aprobado

I 43 3 6,98% 40 93%

Il 520 135 25,9% 38 74%

v 454 185 40,7% 269 59%

Caso omiso 92 36 39,1% 56 61%

Sin clasificacion 46 25 54,3% 21 46%

Total 1.155 384 33% 771 67%

Otro resultado a destacar es la diferencia entre el precio propuesto y el determinado, toda vez que la CMED
establecié un PF inferior al solicitado por la empresa. En total, se observé una variacion promedio de 35%. Este
resultado representa una de las consecuencias mas directas de la aplicacion de la Resolucion CMED N° 2, de 2004,
donde el supuesto que subyace es que con la utilizacion de conceptos de evaluacion tecnologias sanitarias, se
puede conducir a una reduccion de los precios declarados de nuevos medicamentos, nuevas formas farmacéuticas
y nuevas asociaciones. El siguiente cuadro muestra la diferencia entre los precios solicitados y los precios

determinados que logra el mecanismo regulatorio para cada una de las categorias.



Categorias Porcentaje medio de reduccion del PF

I 19%
Il 37%
v 38%
Caso omiso 35%
Sin Clasificacion 45%
Total 35%

A lo largo del periodo analizado por el estudio, se observa que entre los afos 2004 y 2011 las diferencias
porcentuales entre el precio solicitado por las empresas y el precio determinado por CMED disminuye conforme
pasan los afios de aplicacion de la regulacion. Esta disminucion se produjo incluso en un periodo en que la moneda
brasilefa (Real) sufrio apreciacion frente a otras monedas. La hipotesis planteada por la Gerencia de Evaluacion
Economica de Nuevas Tecnologias, dependiente de ANVISA, que explica esta disminucion se basa en el supuesto
de la adecuacion o ajuste de las empresas a las normas establecidas por la Resolucion CMED No 02/04 (Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2013).

Sin embargo, en los Ultimos afos se han levantado criticas al modelo de diferente indole. Una primera
consideracion es que los modelos regulatorios basados en topes de precios, como los adoptados en Brasil,
presuponen que los reajustes de precios (eficientes) a valores de mercado de manera se realizan en periodos de
corto y mediano plazo (entre dos hasta un maximo de cinco anos). Se argumenta que el modelo de precios
maximos es temporal y aplicable a momentos de transicion, ya que trae beneficios y funciona de manera eficiente
mientras las empresas que participan en el mercado son miopes. Sin embargo, una vez que las empresas logran
ajustarse o dejan de ser miopes se pueden generar ineficiencias mayores llegando a una situacion de bienestar
social menor al que se daria sin regulacion (Cowan, 1997). En Brasil, la regulacion ha permanecido vigente durante
casi dos décadas, sin mayores realineamientos o ajustes al mecanismo, lo que podria causar distorsiones

acumuladas entre los precios maximos permitidos y los precios cobrados.

Se argumenta que el modelo de precio techo trae beneficios al consumidor al incentivar a las empresas a buscar
la reduccion de costos, generando mayor eficiencia para permitir mayores ganancias, lo que no seria posible en
un modelo basado en el control de ganancias. Los supuestos subyacentes son que una reduccién en los costos

conduce a una caida en los precios o que se captura una mayor productividad en el Factor X, lo que se transforma



en un beneficio para los consumidores. Sin embargo, algunas criticas apuntan a que, en la practica, las
reducciones de costos no necesariamente van acompanadas de caidas de precios. Asi, el modelo seria mas
adecuado para promover la eficiencia productiva en las empresas que para proporcionar reducciones de precios
(Teixeira, 2007). También se debe considerar que los incentivos para reducir costos pueden favorecer practicas

que comprometan la calidad de los productos sujetos a control (Franco, 2017).

Otra de las criticas a los efectos generados por la regulacion, tiene que ver con el incentivo generado al
lanzamiento de nuevos medicamentos para aumentar la competencia. En este sentido, se advierte que se tiende
a inundar el mercado con productos que no agregan valor terapéutico y contribuyen a aumentar la
“contaminacion de la informacion” para prescriptores y consumidores. Esta es una practica poco comun en paises
con una alta financiacion publica para medicamentos basada en criterios claros de reembolso del gobierno

basados en un principio activo (Dias Dos Santos, 2019).

Por otro lado, el mecanismo por el que se fijan los precios de entrada de los medicamentos nuevos tiene dos

grandes criticas:

En los mercados donde los precios estan controlados, dados los niveles inciertos de consumo de cualquier
medicamento nuevo, las empresas tienden a proponer precios de entrada mas altos.

La politica de utilizar precios de referencia externos o internacionales, se adopta principalmente en
paises de ingresos altos, que utilizan paises de regiones geograficas, economias y estados de salud
similares como referencia. Sin embargo, los paises de referencia internacional utilizados por Brasil han
sido criticados por no cumplir con dichos criterios, ya que no consideran las diferencias en ingresos,

disposicion a pagar, y otras caracteristicas de los mercados.

Estudios de este tipo de politicas en Europa, indican que el uso de precios de referencia internacionales por parte
de un gran nimero de paises ha incentivado a la industria farmacéutica a priorizar el lanzamiento de nuevos
medicamentos en paises donde los precios son mas altos, asegurando que los precios de referencia sean los mas

altos posibles y retrasando los lanzamientos en paises que pagan menos (Von der Schulenburg et al., 2011).

Otro de los grandes focos de criticas al modelo corresponde a la formula utilizada para el ajuste anual de precios
de medicamentos que ya se venden en el mercado (VPP). Si bien en general todos los factores son criticados, una
de las principales observaciones se relaciona con que la adopcion del IPCA genera que los ajustes en los precios
maximos sean siempre ascendentes. Sin embargo, debido a su dinamica, en el mercado de medicamentos el

precio de los productos mas antiguos tiende a presentar una reduccion gradual de precio a lo largo del tiempo.

Ademas, investigadores critican el hecho de que el IPCA esté presente varias veces en la formulacion del reajuste
(VPP). Esto porque al mismo tiempo que la variacion del IPCA es automaticamente sumada al reajuste anual, el
mismo indice figura entre las variables explicativas consideradas en la proyeccion ARIMA del Factor X.
Adicionalmente, las variables que componen el Factor Y, los tipos de cambio y los precios de la electricidad,
tienen una significativa participacion en el calculo del IPCA, al impactar directamente los precios de productos
de la canasta considerados para calcular el indice. Finalmente, el valor mismo de los medicamentos al consumidor

final también forma parte de la canasta de productos para el calculo del IPCA. Por tanto, la presencia de IPCA



en la formulacion es una fuente importante de endogeneidad y circularidad, creando un problema de inercia

inflacionaria, con efectos macroeconomicos adversos (Alves de Oliveira, 2016).

El caso de Brasil es un caso relevante e interesante respecto a la regulacion del precio de medicamentos en la
region, ya que cuenta con una larga data de implementacion que permite analizar con mayor profundidad y

analisis critico las ventajas, logros y desventajas de este tipo de modelos de regulacion.



4. Colombia

4.1. Descripcion general de la politica

La legislacion colombiana comienza un proceso de regulacion de precios de medicamentos a partir de la creacion
de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos (CNPMDM), cuya entrada en vigor se
remonta al ano 1993 (Ley 100 de 1993, articulo 254). A partir de este punto, diversos cuerpos legales han
introducido modificaciones hasta llegar al marco que actualmente rige a la Comision (leyes: 1438 de 2011,
articulo 87; y 1753 de 2015, articulo 72; Decreto 1071 de 2012 y 705 de 2016).

En la actualidad, la Comision es la institucion encargada de la formulacion y la regulacion de la politica de precios
de medicamentos y dispositivos médicos en Colombia. Junto con esto, la Ley Estatutaria en Salud de 2015 (Ley
1751 de 2015) entrega al gobierno la facultad de intervenir en el mercado farmacéutico, con el fin de garantizar
el acceso a los medicamentos a la poblacion (Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia, 2019; Ministerio

de Comercio de Colombia, 2021).

La politica de medicamentos, incluyendo la intervencion directa del gobierno en el mercado, se justifica en la
necesidad de garantizar y velar por el bien comdn y las finalidades sociales del Estado, las que establecen limites
al ambito de accion del mercado y la libre competencia (Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia,
2019).

La legislacion establece tres regimenes para la regulacion de precios de medicamentos en Colombia: libertad
regulada, control directo y libertad vigilada. De estos, la CNPMDM solo ha utilizado el régimen de libertad vigilada
y el de control directo. El régimen de libertad vigilada es la opcion por defecto, es decir, abarca todos los
medicamentos que se comercializan en Colombia y cuentan con un registro sanitario vigente, y que no estan
regidos por el régimen de control directo. En este esquema, existe libertad de los oferentes para determinar sus

precios, bajo la Unica obligacion de informar sobre sus operaciones comerciales (CNPMDM, 2013).

Por otra parte, el régimen de control directo es el que permite a la Comision establecer precios maximos de
venta para los medicamentos—el mecanismo de interés para este estudio. La Circular 03 de 2013, la cual
establece la metodologia de control de precios de medicamentos, para la que se usan referencias internacionales
(Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia, 2019). El conjunto de medicamentos que entra en este
esquema es determinado usando dos criterios: por una parte, si el mercado relevante esta concentrado y por
otro lado, si el precio de venta observado en el mercado nacional supera el precio de referencia internacional
(CNPMDM, 2013).

El Ministerio de Salud y Proteccion Social mantiene un listado actualizado y publico de los precios de los

medicamentos (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2021a; 2021b).
4.2. Detalles operativos

Como se sefald anteriormente, la implementacion de la ley esta a cargo de la CNPMDM, y su mecanismo,

establecido en la Circular 03 de 2013, la que fija precios maximos de venta en el mercado mayorista. A partir de
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referencias internacionales, en el caso colombiano la ley establece un margen sugerido (entre el precio ex-fabrica
y el precio de distribuidor) de 7%, que constituye el margen sugerido para las transacciones en el mercado
farmacéutico. En la practica, esto implica que ni los laboratorios (fabricantes y/o importadores) ni los

distribuidores pueden comercializarlos a un precio mayor al de regulacion.

Este es un punto importante, ya que la fijacion del precio se realiza en el mercado mayorista (aguas arriba),
mientras que los precios de venta en el mercado minorista (aguas abajo)—incluyendo droguerias y farmacias-

droguerias—, esto es, el precio final pagado por los consumidores, no se encuentra regulado’.

Figura Il.2. Regulacién de precios de medicamentos a lo largo de la cadena de distribucién

¢COMO OPERA LA @) MINSALUD TODOS PORUN
REGULACION DE PRECIOS NUEVO PAIS
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CADENA DE DISTRIBUCION?
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Fuente: Ministerio de Salud y Proteccién Social (2021a).

Como se enuncio anteriormente, en el afio 2013 la CNPMDM, a través de una serie de circulares, define la
metodologia para la fijacion de los precios de medicamentos en Colombia. Aqui, se determina la metodologia

que consiste en cuatro etapas (CNPMDM, 2013):

4 Excepto para un medicamento especifico—Kaletra, medicamento antiretroviral para el tratamiento del VIH—, regulado en la Circular 06 de
2013. A pesar de ser esta la regla general, el Paragrafo 2 de la Circular 03 de 2013 establece que: “De manera excepcional y motivada, la
Comision podra fijar Precios Maximos de Venta en cualquier otro eslabon de la cadena de suministro cuando sus respectivos margenes de
comercializacion registren distorsiones significativas.”
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I Identificacion del mercado relevante

Il Medicién de su grado de concentracion: la medicién del grado de concentracion de un mercado relevante

se realiza a través de:
A. Ndmero de concurrentes: concentrado si nimero de competidores es menor o igual a tres)

B. indice de Herfindahl-Hirschman (IHH): en mercado con mas de tres competidores, se considera

un mercado concentrado si el IHH es mayor a 2.500.
Il. Establecimiento de un precio de referencia

A. Precio de referencia por comparacion nacional (PRN): promedio ponderado (por las ventas
totales) del precio de todos los medicamentos incluidos en el mercado relevante, normalizado

por unidad minima de concentracion.
B. Precio de referencia por comparacion internacional (PRI):

1. En cada pais, se obtiene un promedio ponderado del precio de todos los medicamentos,
normalizado por unidad minima de concentracion del mercado relevante o un

subconjunto del mismo
2. Se ordenan los promedios de mayor a menor y se eliminan extremos atipicos (outliers)
3. Se fija como PRI el percentil 25

Los paises definidos por la CNPMDM para este analisis internacional corresponden a: Argentina, Brasil, Chile,
Ecuador, México, Panama, Perl, Uruguay, Espaina, Estados Unidos, Reino Unido, Australia, Canada, Francia,

Noruega, Alemania y Portugal.

V. Fijacion administrativa, cuando corresponda, de un precio maximo de venta. Los criterios para
seleccionar medicamentos corresponden a aquellos mercados donde se observa una alta concentracion y
un precio de venta observado en el mercado nacional superior al precio de referencia internacional

(CNPMDM, 2013). En este caso las reglas de decision son las siguientes:
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Figura Il.3. Identificacion de casos donde aplica control de precios

No concentrado PRECIO: Libertad vigilada

Mercado PRECIO < PRI: Libertad vigilada
N competidores<4 <

Concentrado Medicamentos de baja participacion:
libertad vigilada

i >3+
N competldoras 3 Aumentos de precio mayores al IPC

IHH =2.500 \

Fuente: Elaboracion propia en base a CNPMDM (2013).
IHH: Indice de Herfindahl-Hirschman.
PRI: Precio de Referencia Internacional.

La ley establece que, independiente de estos criterios, la Comision puede fijar el precio maximo de venta de un

medicamento basado en:

I Cuando registre un alto impacto sobre la sostenibilidad del Sistema General de Seguridad Social en Salud

o sea de interés en Salud Plblica.
Il. Cuando registre incrementos injustificados en su precio, por encima de la inflacion del afio anterior.

Il. Cuando el Precio de Referencia Nacional (PRN) sea significativamente mayor al Precio de Referencia

Internacional (PRI).

Finalmente, respecto de los principales actores involucrados en la politica de control de precios de medicamentos
en Colombia y sus roles, tenemos que la legislacion involucra a diversos estamentos publicos en roles que van
desde la determinacion de los productos a ser regulados y sus precios de referencia, a la fiscalizacion del

cumplimiento de la ley. Esta informacion se detalla en la siguiente tabla:
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Actor Rol

Comision Nacional de Precios de

Medicamentos y  Dispositivos Responsable de establecer precios maximos y productos a

Médicos (CNPMDM) regular.
Industria farmacéutica
mayoristas: laboratorios Sujetos de la regulacion. Deben ajustarse a realizar

(fabricantes y/o importadores) y transacciones a los precios establecidos por la CNPMDM.
distribuidores

_ No son sujetos de la regulacion. Sin embargo, se promueve

Industria farmacéutica ol .

o . , . entre estos actores la aplicacion de un margen justo entre el
minoristas: droguerias y farmacias- ; P .
droguerias precio de compra a distribuidores mayoristas y el de venta a

los consumidores.

Entidad encargada de investigar y sancionar cuando se infrinja
el régimen aplicable al control de precios de medicamentos o
dispositivos médicos (Ley 1438 de 2011, articulo 132).

Superintendencia de Industria y
Comercio (SIC)

A cargo de la informacion de precios, que incluye el Sistema
de Informacion de Precios de Medicamentos (SISMED) vy la
plataforma de consulta de precios a la poblacion.

Ministerio de Salud y Proteccion
Social

4.3 Implementacién y resultados

Una de las obligaciones establecidas junto con la politica bajo analisis, tiene que ver con el monitoreo de los
precios de medicamentos y dispositivos médicos en Colombia. De acuerdo con el numeral 2 del Articulo 3 del
Decreto 1071 de 2012, el organismo encargado de esta tarea es la CNPMDM (Direccion de Medicamentos y

Tecnologias en Salud de Colombia, 2018).

Con el fin de informar respecto de este proceso, la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud de Colombia
elabora y publica reportes sobre la implementacion y resultados de la politica de precios de medicamentos y
dispositivos médicos. A la fecha, se han publicado tres “Boletines SISMED”: agosto de 2018 (Boletin 1), agosto de
2019 (Boletin 02) y un boletin especial sobre anticonceptivos, en agosto de 2019 (Boletin 03) (Direccion de
Medicamentos y Tecnologias en Salud de Colombia, 2018; 2019a; 2019b).

El Boletin SISMED 02 actualiza el Boletin 1, y presenta informacion del sistema para el periodo 200-2018. La
informacion utiliza el hecho que todas las entidades que pertenecen al Sistema General de Seguridad Social en
Salud (SGSSS) que compran o venden medicamentos, asi como laboratorios y distribuidores mayoristas, estan

obligados a reportar al SISMED, obteniendo una base completa de informacion del sistema colombiano.
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En primer lugar, la Figura muestra la evolucion del nivel de precios por canal de venta. Las cifras indican que las

ventas de medicamentos aumentaron en un 4,9% real promedio anual en el periodo 2008-2019 (8,7% en valor

corriente).

Figura 1l.4. Nivel de ventas por canal a precios constantes 2008, segun canal de venta.

— Comercial = Institucional

COP Billones

2006 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Fuente:
Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud de Colombia (2019a).

Nota: Canal comercial incluye: farmacias, farmacias-droguerias y grandes superficies; Canal institucional incluye:
Instituciones Prestadoras de Salud (IPS), Entidades Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB), Direcciones
Territoriales de Salud (DTS) y la Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud

(ADRES).

En términos de concentracion de mercado, los 10 participantes con mayor nivel de ventas representan el 40% del
total del mercado de medicamentos en Colombia. En el afio 2018, el canal comercial represento el 53% del total
de ventas; el restante 47% corresponde al canal institucional. Respecto de las ventas de medicamentos

individuales, la figura muestra los 10 productos con mayor venta durante el ano 2018.
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Principio o - Valor Ventas 2017 Valor Ventas Variacion
Activo Codigo CUM Producto Titular (COP) 2018 (COP) ventas
Avastin concentrado
Bevacizumab 19956000-1 para solucion para Roche 111.703.424.148 132.775.736.318 19%
infusién 100mg/4ml
Mabthera ®
Rituximab | 20010363-1 concentrado de Roche 80990419916 | 99.690.817.336 |  23%
solucion para infusion
500 mg /50 ml
;’l‘:rtg'l':; 1991431220 | Lantus®100iwml | Sanofi Aventis |  59.560.140.162 | 98.777.279513 |  66%
Herceptin ® polvo
Trastuzumab 19903070-1 | liofilizado para infusion Roche 90.247.976.526 89.893.238.885 0%
440 mg
Enbrel® 50 mg
Etanercept 19978841-7 solucion para Pfizer 78.352.214.375 87.456.287.523 12%
inyeccién
Abiraterona | 20036026-1 Zy“gt:ﬁ’eif mg Janssen 66.533.867.411 | 63.800.794.931 4%

i . Abbott/ L '
Adalimumab 20108951-2 Humira® AC Abbvie No registro 61.282.573.623 | No aplica
Imiglucerasa 200137541 Cerezyme® 400u Genzyme 55.245.180.341 59.923.224 264 8%

. . Abbott/

Adalimumab 19939766-5 Humira TM Abbvie 112.651.018.190 59.360.089.999 -47%
Pembrolizumab | 200855091 | Keytruda® 100 mg Meg';rﬁgam 15515400000 | 56.681.500.000 | 265%

A estas alturas, es necesario recalcar que el monto total de ventas es igual al precio de venta por la cantidad
vendida. Entonces, es importante separar ambos efectos para evaluar los resultados de la politica de precio
maximo. La figura muestra que la cantidad vendida ha disminuido en productos regulados y no regulados a lo

largo del periodo de evaluacion.
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Respecto de los precios, se informa que para el periodo 2008-2018, el 53,7% de los medicamentos que cuentan
con reportes en el SISMED (6.294 de 11.710) aumentaron sus precios por encima del incremento del IPC, el cual
fue del 3,18% para el ano inmediatamente anterior; 3.328 medicamentos (el 28,4% del total) presentaron
disminucion en sus precios, mientras que el precio del 5,6% del total de medicamentos se mantuvieron constantes

entre los dos aflos comparados.

Respecto a los medicamentos sujetos a la regulacion de precios—tanto mediante control directo como libertad
vigilada—, la grafica muestra una baja de los precios desde enero de 2010 hasta julio de 2014. La figura también
indica dos hitos importantes en la legislacion: la publicacién de metodologia de los precios de referencia
internacional bajo la cual se establecen Precios Maximos de Venta de medicamentos en de agosto de 2013 y la
publicacion de la Circular 07 de 2018, que adiciond 902 presentaciones comerciales al régimen de control directo.
Por su parte, en el caso de los medicamentos que se encuentran fuera de la regulacion, se observa que estos iban
a la baja pari passu con los medicamentos regulados, basicamente hasta mediados de 2013. A partir de agosto
de 2014, este grupo revierte la tendencia y exhibe un indice de precios al alza, lo que podria ser interpretado
como una consecuencia no deseada de la regulacion. Existen a la fecha del reporte 1.877 medicamentos bajo la

modalidad de control directo, que corresponden al 23% del total de ventas del canal institucional.
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Estudios recientes muestran datos similares, proveyendo una explicacion alternativa a la informacion. Por
ejemplo, Andia (2018) explica que parte de los efectos no deseados de la regulacion pueden ser explicados como
resultado de una estrategia de la industria farmacéutica que busca “compensar” la reduccion de precios con un
aumento (no justificados) en cantidades vendidas de los productos regulados y otras estrategias que les
permitirian mantener o aumentar sus ingresos; este doble impacto—el incremento en las cantidades de los

productos regulados y el incremento de precios en los productos no regulados—se denomina “efecto portafolio”.

Otros potenciales efectos no deseados de la regulacion son reportados en un reciente articulo que realiza una
evaluacion de impacto de la politica de precio techo de Colombia (Bardey et al., 2021). Los autores utilizan como
estrategia de identificacion del impacto el hecho que los medicamentos estan clasificados en distintos grupos—
usando el sistema de clasificacion Anatomica, Terapéutica y Quimica, ATC—, pero regulados individualmente; la
existencia de un grupo tratamiento (productos regulados) y control (productos no regulados), y; la identificacion
de espacios temporales definidos de la aplicacion de la politica, que permiten identificar escenarios pre y post
tratamiento. Los resultados muestran que la implementacion de la regulacion contribuyé a disminuir los precios
en 3 de los 18 grupos ATC analizados, pero increment6 los precios en 10 grupos. Ademas, se concluye que la
regulacion pudo haber contribuido al incremento de un 30% en el gasto, para una muestra de 2.422 medicamentos
incluidos en 18 grupos ATC estudiados.
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Similares conclusiones se encuentran en otros analisis que muestran la dificultad de la autoridad para hacer
cumplir la ley, incluso en casos de medicamentos bien identificados. Este es el caso de Kaletra que, como fue
mencionado anteriormente, es un medicamento para el tratamiento del VIH que fue incluido como caso especial
dentro del grupo de productos regulados. De acuerdo a Rojas (2010), el proceso de regulacion del medicamento
tomo varios afos, desde que fue incorporado al régimen de libertad vigilada (en 2006) hasta su incorporacion al
régimen de control directo (en 2009) y hasta que finalmente la regulacion se vio reflejada en una baja del precio
(en 2010).

5. Lecciones de la experiencia internacional

Llama la atencion la relativamente pobre evaluacion de las politicas de control de precios en ambos paises, lo
que debe alertar sobre las ventajas y desventajas, asi como los factores regulatorios de los distintos instrumentos
de intervencion del mercado. En los dos casos analizados, tanto Brasil como Colombia han optado por regulaciones

de precio maximo utilizando precios de referencia internacionales.

En teoria—como el resto de las alternativas regulatorias—este mecanismo tiene ventajas y desventajas. Por una
parte, se identifica como efectivo para reducir el precio de los productos regulados (al menos durante un
periodo); entre sus desventajas, se encuentran que reduce la inversion en investigacion y desarrollo (1+D)',
incentiva el aumento de los precios de lanzamiento para productos nuevos y genera convergencia de precios,

cuando es usado un precio internacional de referencia (Andia, 2018).

Algunos de estos efectos son constatados en los casos estudiados, en donde, a pesar de tener éxito en reducir los
precios de ciertos productos, la regulacion ha generado consecuencias no deseadas en el mercado que es
necesario tomar en cuenta (Andia, 2018). Adicionalmente, existen dudas incluso del efecto sobre los precios de
medicamentos regulados (Bardey et al., 2021). Por otra parte, Alvarez & Gonzalez (2020) advierten de la
importancia de considerar la relacion de la causalidad en estos casos, considerando que la regulacion de precios

puede ser mas comdn y relevante justamente en mercado que tienden a generar precios mas altos.

Los casos analizados dan luces de la dificultad practica de implementar intervenciones en este mercado,
principalmente por la amplia gama de dimensiones sobre las que es necesario tomar decisiones, asi como las
ventajas y desventajas de éstas. No solo el regulador debe escoger la estrategia de intervencion (por ejemplo,
regulacion directa o indirecta), sino también un instrumento especifico (por ejemplo, tasa de retorno o precio
techo) y un mercado particular (produccion, comercializacion mayorista/ minorista). Adicionalmente, se deben
definir criterios respecto del ambito de la regulacion (por ejemplo, qué productos regular y cuales no) y la manera
en que ésta se llevara a la practica (por ejemplo, usando precios de referencia nacionales o internacionales).
Como se desprende de los casos analizados, cada una de estas dimensiones genera nuevas alternativas sobre las

que es necesario tomar definiciones. Dadas las muiltiples dimensiones del problema, es esperable que se requiera




de la implementacion de diversas estrategias para abordarlos. En este sentido, la regulacion resulta mas efectiva
cuando se enmarca en un objetivo general mas amplio que la mera disminucion de precios y se plantea como una

iniciativa que busca promover el acceso a los medicamentos (Tobar, 2015; Hamilton & Tobar, 2018).

Desde una perspectiva mas optimista, el analisis de los casos de Brasil y Colombia también muestra que la
regulacion del mercado de medicamentos es la regla mas que la excepcion. No solo estos paises se han embarcado
en la tarea de buscar estrategias para reducir precios e incrementar el acceso a medicamentos; esta parece ser
un objetivo compartido por muchos paises, para el que no existe una solucion Unica y, donde la puesta en marcha
de la Ley 21.198 en Chile contribuye al debate de las politicas internacionales de regulacion en el mercado de

los medicamentos.

Finalmente, en términos de la gobernanza de la regulacion en ambos paises, se destaca la existencia de
informacion sobre la implementacion de las politicas y la existencia de reportes que permiten el monitoreo de

la politica a lo largo del tiempo, lo que contribuye a la transparencia del sistema.

Respecto de la rendicion de cuentas, ambos paises han establecido la regulacion mediante modificaciones
legales, lo que establece ciertos marcos para el accionar de reguladores y regulados, en linea con la dimensién
de accountability. Sin embargo, no es claro el proceso de rendicion de cuentas establecido para el responsable

de la regulacion.

Sobre la participacion, se observa en ambos procesos que las decisiones son tomadas por un organismo técnico,
sin que exista una instancia de participacion mas amplia, en la que se pueda tomar en cuenta la voz de otros
involucrados, desde la industria farmacéutica hasta los consumidores'é. Una mayor participacion ayuda a
fortalecer el resto de los componentes de la gobernanza, y también es una estrategia que permite definir un
concepto mas amplio de impacto regulatorio, ayudando a la identificacion de consecuencias no deseadas de la

regulacion sobre actores relevantes.

Ambos paises han optado por crear una institucionalidad responsable de la regulacion, lo que permite definir
funciones especificas y asignar roles en el proceso regulatorio, desde la definicion de mercados y precios, a la
fiscalizacion y diseminacion de informacion, en linea con la dimension de integridad. En esta linea, es importante
destacar la relevancia de contar con una institucionalidad regulatoria que permita no sélo la implementacion de
la politica, sino que también tenga herramientas para fiscalizar y hacer cumplir lo establecido por la regulacion
(Tobar, 2015).

Finalmente, sobre la capacidad de hacer politica, no se cuenta con informacion detallada sobre la organizacion
interna de las instituciones responsables en ambos paises. Sin embargo, se asume que, a la fecha, éstas han

logrado funcionar de manera sostenible en el tiempo y realizar las acciones para las que fueron creadas.




Elementos de

regulacion

Responsable de la
regulacion

Instrumento
regulatorio

Foco de la regulacion

Segmento del

mercado regulado

Eleccion de precio de
regulacion

Precios de referencia
internacional

a .
Brasil

Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED)

Precio maximo; regla de ajuste de
precios

Tipo de producto/ analisis
farmacoldgico (nuevo o nueva
presentacion); seis categorias de
productos

Mayorista (fijacion PF)
Minorista (fijacion PMVC)

Precios de referencia interna y
precios internacionales

Australia, Canada, Espana,
Estados Unidos, Francia, Grecia,
Italia, Nueva Zelanda, Portugal y
el pais de origen del producto.

Colombia

Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos
(CNPMDM)

Precio maximo

Concentracion de mercado

Mayorista

Precios de referencia interna y precios
internacionales

Argentina, Brasil, Chile, Ecuador,
México, Panama, Per(, Uruguay,
Espana, Estados Unidos, Reino Unido,
Australia, Canada, Francia, Noruega,
Alemania y Portugal.



Parte lll. El Caso de CENABAST en Chile

6. Chile

Una vez presentados los casos de Brasil y Colombia, esta parte del informe se dedica al analisis del caso chileno,
en particular, la ley de intermediacion de CENABAST. El caso de CENABAST representa un ejemplo interesante
dentro de las politicas de regulacion de medicamentos en la region y en el mundo. En primer lugar, como se
indicd en la Parte | del informe, muchas de las politicas para fomentar el acceso a medicamentos se han
concentrado en el uso de instrumentos regulatorios—principalmente a través de controles de precios. Este es el
caso también en Brasil y Colombia. Al contrario, Chile ha optado por una intervencion mas cercana a una politica

pro libre competencia que una politica de regulacion'’.

Tal como destacan Hamilton & Tobar (2018) y como se concluye del analisis de las politicas regulatorias en Brasil
y Colombia, el objetivo de mejorar el acceso en un mercado como el de los medicamentos es complejo y requiere
de distintas intervenciones para ser conseguido. En el caso chileno, la Ley 21.198 propone distintas acciones—

que incluyen regulacioén, pero también intermediacion en el mercado—para avanzar en el acceso a medicamentos.

En las siguientes secciones se describe brevemente la ley de intermediacion de CENABAST. Posteriormente, se
entregan detalles operativos para entender su funcionamiento en la practica. Finalmente, se muestran algunos
resultados derivados de la implementacion de la ley, en términos de sus efectos en el mercado farmacéutico

nacional, con foco en los precios y las potenciales ganancias tanto para proveedores como consumidores.

6.1. Descripcion general de la politica

El 8 de enero de 2020 se publica en el Diario Oficial la Ley 21.198, que modifica las funciones de la Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud (CENABAST), contenidas en el Decreto con fuerza de
ley N° 1, del Ministerio de Salud, publicado el 24 de abril de 2006. De acuerdo a este cuerpo legal, corresponde
a CENABAST la provision de medicamentos, articulos farmacéuticos y de laboratorio, material quirirgico,
instrumental y de otros elementos e insumos para ejercicio de las acciones de salud de los organismos, entidades,
establecimientos y personas integrantes o adscritas al Sistema Nacional de Servicios de Salud, para lo cual puede
adquirir, almacenar, distribuir, transportar, arrendar y vender tales elementos (Biblioteca del Congreso Nacional
de Chile, 2020).

La Ley 21.198 amplia estas facultades, posibilitando que CENABAST pueda ejercer estas funciones, ademas,
respecto de farmacias y almacenes farmacéuticos privados, asi como de establecimientos de salud sin fines de

lucro. El objetivo de esta modificacion legal reside en utilizar a CENABAST como un intermediario en el mercado
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farmacéutico, que pueda, a través de su accion, vender estos bienes a farmacias y almacenes privados—también
conocidas como “farmacias de barrio” o “farmacias independientes”—a fin de ofrecerles precios menores a los
que ellos podrian conseguir negociando por su cuenta. Con esto, se busca que este menor costo se traspase a su
vez como un menor precio final para los consumidores. Adicionalmente, se espera que esto permita facilitar el
acceso directamente, no sdlo mediante un menor precio de mercado, sino a través de asegurar la existencia de
una cantidad adecuada de medicamentos, en especial de aquellas ubicadas en localidades aisladas (Biblioteca
del Congreso Nacional de Chile, 2020).

La ley establece un mecanismo especifico a través del que estas farmacias deben acceder a la intermediacion de
CENABAST. En primer lugar, el establecimiento en cuestion—farmacia, almacén farmacéutico o establecimiento
de salud sin fines de lucro—solicita a CENABAST los productos sanitarios que sean necesarios para el adecuado
abastecimiento y atencion de la poblacion. Segundo, CENABAST evalla la solicitud y, en caso de ser aprobada,
procedera a proveer tales productos, pudiendo acumular la demanda a la de los establecimientos del Sistema.
Quedan excluidos de este beneficio los establecimientos que hayan sido sancionados por infraccionar las normas
de defensa de la libre competencia. También, CENABAST puede negar la solicitud si la compra a través no supone

una ventaja en las condiciones comerciales.

Para efectos de la aplicacion de la ley, se establece un consejo consultivo, cuya mision sera recomendar el precio
maximo que las instituciones que adquieran medicamentos de acuerdo a esta ley puedan cobrar al publico, el
que sera determinado por la Central en el momento de la venta. Como medida de transparencia se establece que
CENABAST debe publicar en su pagina web todas las intermediaciones que realice de acuerdo con esta facultad;
y elaborar un informe anual con el detalle de las ventas realizadas (Biblioteca del Congreso Nacional de Chile,
2020).

6.2. Detalles operativos

Aspectos organizacionales

CENABAST

La Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud, CENABAST, es una institucion publica,
descentralizada dependiente del Ministerio de Salud, cuya mision es “contribuir al bienestar de la poblacion,
asegurando la disponibilidad de medicamentos, alimentos, insumos y equipamiento a la Red de Salud, mediante
la gestion de un servicio de abastecimiento de excelencia, eficiente y de calidad, para mejorar la salud de todas

las personas que habitan en Chile”.

Es por ello, que dentro de sus principales funciones, CENABAST considera la gestion de los procesos de compra
de insumos y medicamentos mandatados por el Ministerio de Salud, Subsecretaria de Redes Asistenciales,
Subsecretaria de Salud Piblica, Fondo Nacional de Salud, Servicios de Salud, Municipalidades y Corporaciones
Municipales, y en general por las entidades que se adscriben al Sistema Nacional de Servicios de Salud para el
ejercicio de acciones de salud, cumpliendo su rol de abastecer en farmacos, insumos y alimentos de uso médico

a la red publica de salud. Sin embargo, desde la promulgacion de la Ley N° 21.198 se le entrega también a



CENABAST la facultad de intermediar la compra de medicamentos para farmacias privadas e instituciones sin

fines de lucro.

El proceso de abastecimiento que realiza CENABAST se inicia con la captura de la demanda de los
establecimientos de salud, quienes mandatan a la institucion, via portal web o por oficio, la compra de un
producto determinado segun sus necesidades de insumos y farmacos. La programacion de estos requerimientos
por parte de los clientes de CENABAST se realiza en funcion de una canasta de productos de los cuales dispone
la institucion. Adicionalmente, la institucion mantiene la supervigilancia y control de los contratos firmados con

los proveedores adjudicados.

La intermediacion, realizada a través de su sitio web, facilita por un lado el acceso a los establecimientos de
salud de la red publica para que estos programen sus requerimientos, confirmen la recepcion de los productos,
y por otro lado, dispone de una plataforma que les permite a los proveedores certificar los productos'®, levantar
las ordenes de compra, informar de las entregas de productos y los pagos realizados por los establecimientos de

salud, permitiendo compartir con la ciudadania los resultados, practicas y avances de su gestion.

Como forma de apoyar el acceso a la informacion, CENABAST tiene a disposicion de sus clientes, una plataforma
de inteligencia de negocio (Bl), que busca potenciar la capacidad de analisis, acceder a informacion de interés,

transparentando el estado de su situacion en materia de compras publicas, precios y reclamos pendientes.

Con la implementacion de la Ley N° 21.198 CENABAST amplia sus atribuciones para que la intermediacion de
compra de medicamentos recientemente descrita sea aplicable para farmacias privadas e instituciones sin fines
de lucro. En esta labor, la Institucion, en conjunto con su Consejo Consultivo, realiza un analisis de precios para
poder abordar la fijacion de precios maximos, donde estos cumplen dos principios fundamentales: i) establecer
un precio maximo que sea suficientemente atractivo para que la farmacia quiera intermediar con CENABAST, vy;
ii) que el precio maximo sea lo suficientemente barato para que el/la ciudadania vea una disminucion significativa

en el precio de adquisicion del medicamento.

Con respecto a la operacion de CENABAST ésta se ejecuta en relacion a tres grandes lineas de funcionamiento:
i) Programas Ministeriales; ii) Convenios de Intermediacién y; iii) Farmacias Privadas. Esta Gltima a raiz de la

implementacion de la Ley ya mencionada.

Para abordar mas en detalle el funcionamiento y manejo de la operacion y logistica de la Ley CENABAST, referida

a Farmacias Privadas, es que se destacan cuatro grandes aristas al momento de llevar a cabo el proceso de

https://www.cenabast.cl/documentos-proveedores/certificaciones-de-productos/

https://www.unfpaprocurement.org/
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compra de insumos y medicamentos. En primera instancia la Farmacia debe realizar una declaracion de interés
al establecimiento sefalando su interés y motivo para realizar un convenio de compra. Con ello CENABAST revisa
los antecedentes del solicitante y valida que éste cumpla con los requisitos minimos de exigencia para realizar
convenio con la institucion. Luego de ello se procede a la firma de Mandato, donde se realiza el acto juridico con
la firma del mandato en el cual el establecimiento solicitante autoriza a CENABAST para la compra vy
abastecimiento, para posterior a ello realizar la programacion requerida y validada en la revision de

antecedentes, mediante el ingreso de la demanda en portal web

Una vez recibida la programacion comienza la gestion con proveedores/laboratorios donde CENABAST envia la
solicitud de insumos y/o medicamentos requeridos por sus clientes para que estos sean enviados al operador
logistico—bodega CENABAST—y asi finalmente los productos puedan ser despachados en tiempo y forma a las

farmacias solicitantes.

Farmacias Cenabast
Programacion de productos y Recepcion de Programacién y
recepcién de los mismos gestién con proveedores

Operacion Ley
Cenabast

Operador Logistico Laboratorios / Proveedores

Recepcion de solicitud
Cenabast y envio de Productos
a Operador Logistico / Bodega
Cenabast

Recepcion de productos del
Proveedor y despacho a las
farmacias

Para llevar a cabo toda la operacion de la institucion CENABAST—incluyendo los nuevos roles derivados de la ley
de intermediacion con farmacias privadas—, la institucion cuenta con diversas areas y departamentos que le
permiten desarrollar sus funciones de manera dptima y ordenada, abarcando todo el proceso de su gestion, desde
el ambito de la inclusion de nuevas farmacias, asi como también de abastecimiento, coordinacion de productos,
logistica, analisis de datos, entre otros. Todo ello, con el objetivo de poder cumplir a cabalidad su rol establecido

por la ley.


http://www.cenabast.cl/
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Figura 1ll.2. Nuevo organigrama y niveles jerarquicos de CENABAST (*)
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(*) Desde enero de 2021 la implementacion de la Ley 21.198, estd a cargo de la Unidad de Proyectos Estratégicos.

Fuente: Resolucion Exenta N°001/2021 del 4 de enero de 2021.

Consejo

Para dar cumplimiento a la Ley 21.198 se constituye el Consejo Consultivo que autoriza la Intermediacion de
Medicamentos por parte de la CENABAST a Almacenes Farmacéuticos, Farmacias Privadas y Establecimientos de

Salud sin Fines de Lucro. Esta figura constituye una instancia de participacion técnica en la regulacion del precio

Consultivo

maximo de venta al pUblico que podran cobrar estas entidades.
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El Consejo esta integrado por el Director de la Central Nacional de Abastecimiento o quien éste designe, por un
representante del Director del Fondo Nacional de Salud, por un representante del Director del Instituto de Salud
Publica y por tres economistas con experiencia demostrada en mercados regulados, debiendo al menos uno de
estos poseer conocimientos en economia de la salud. Estos Gltimos son elegidos mediante concurso publico y
permanecen en sus cargos durante 4 anos, pudiendo prorrogarse su permanencia. Cabe sehalar que el Consejo es
presidido por el Director de CENABAST, quien se desempefna como ministro de fe, y un secretario funcionario de

CENABAST, nombrado por el Director mediante resolucién, quien no tiene derecho a voto.

Dentro de las funciones y atribuciones del Consejo Consultivo les corresponde conocer, al menos una vez al afo,
el detalle de las ventas a las farmacias almacenes farmacéuticos o establecimientos de salud sin fines de lucro,
respecto de los medicamentos adquiridos mediante el procedimiento establecido en la ley 21.198, en el ano
inmediatamente anterior, formulando las observaciones pertinentes a los informes que se les presenten. También
deben recomendar el precio maximo de venta al publico que podran cobrar las farmacias, almacenes
farmacéuticos o establecimientos de salud sin fines de lucro, respecto de los medicamentos adquiridos mediante

el procedimiento establecido en la ley 21.198.

Las sesiones del Consejo son publicas y pueden asistir, con derecho a voz, autoridades pUblicas del area de la
salud, funcionarios directivos y profesionales de CENABAST, MINSAL, ISP y FONASA.

El quorum para sesionar corresponde a dos tercios de los consejeros en ejercicio, y los acuerdos se adoptan por
la mayoria de los consejeros presentes. Respecto de las votaciones del Consejo, en caso de empate esta se debe
repetir, de persistir el empate es al Presidente quien le corresponde ejercer el voto dirimente. A la fecha de

emision de este informe el Consejo Consultivo de CENABAST tiene como integrantes a las siguientes personas:

Francisco Ledn Von Muhlenbrock, como representante del Director del Fondo Nacional de Salud.
Heriberto Garcia Escorza, como representante del Director del Instituto de Salud Publica.

Ivan Valdés de la Fuente, economista.

Claudio Bonilla Meléndez, economista.

Rafael Urriola Urbina, economista con conocimiento en economia de la salud.

Ademas, el Sr. Arturo Avendaio Bravo, Jefe de la Unidad de Inteligencia de Negocios, esta designado como
secretario de actas y ministro de fe de los acuerdos del Consejo Consultivo, y la Sra. Camila Villalobos Sanhueza,

Jefa (S) de la mencionada Unidad, quien acta como tal, en ausencia o impedimento del Sr. Avendano.

Aspectos metodologicos

Seleccion de productos

La seleccion de productos que intermedia CENABAST para la venta posterior en farmacias ha sido un proceso
variable, con diferentes criterios y que se ha ido ajustando a las restricciones que tiene la Institucion en sus
marcos legales y regulatorios. El mecanismo de seleccion ha ido evolucionando en tanto se han ido superando y
trabajando las restricciones iniciales, y es un proceso que continla cambiando conforme al avance gradual de

implementacion de la Ley.



Desde la entrada en vigor de la Ley se pueden diferenciar diferentes etapas, marcadas por las restricciones
mencionadas. A continuacion, se resumira brevemente la historia y evolucion del mecanismo para seleccionar los

productos de la canasta de medicamentos que CENABAST intermedia y pone a disposicion de las farmacias.

En el comienzo de aplicacién de la Ley, la que denominaremos “Primera etapa”, CENABAST decidié comenzar la
seleccion de medicamentos a intermediar sobre la base, cartera o catalogo de medicamentos que ya
comercializaba para los establecimientos de la red publica de salud. Sobre dicho universo de medicamentos, se
aplico un primer criterio de factibilidad el cual consistia en discriminar los formatos de los medicamentos,
excluyendo todos aquellos que no fuese posible comercializar en farmacias. Por ejemplo, al ser intermediacion
de productos para la red publica hospitalaria, muchos de los medicamentos vienen en formatos clinicos de cientos
o mil unidades, los cuales no son posibles de vender de manera minorista en dicho formato. Luego, una vez que
se identificaban los medicamentos factibles de comercializar, se aplico un criterio comercial basado en los
productos de mayor comercializacion mensual en farmacia y que coincidian con la canasta intermediada por
CENABAST. De esta manera, el Consejo Consultivo identifica los primeros 149 medicamentos a intermediar para

farmacias, los que entran al analisis de fijacion de precios que sera presentado en el siguiente apartado.

Otra de las restricciones institucionales que caracterizo esta primera etapa, se relaciona con el mecanismo de
intermediacion de CENABAST. Para la intermediacion con la red publica de salud, CENABAST licita contratos para
la provision y distribucion de los medicamentos a los establecimientos de salud. Dichos contratos, fueron
disefiados previo a la promulgacion de la Ley N° 21.198, por lo que no obligaban o consideraban la distribucion
de medicamentos a farmacias, haciendo solo exigible la distribucion a la red de salud publica o al propio

CENABAST. Por ello en esta primera etapa la distribucién a farmacias tenia un caracter voluntario.

El modelo recientemente descrito no tuvo el éxito esperado, ya que dada la escala de implementacion de la Ley
y la baja cantidad demandada por las farmacias (en algunos casos cantidades muy bajas de cajas de
medicamentos para comercio minorista), no existian los incentivos econdmicos suficientes para que se hiciera
distribucion a farmacias en un modelo de contratos voluntarios. Ante la imposibilidad de cambiar los contratos
vigentes, y mientras se disefiaban nuevos contratos para las proximas licitaciones, se implemento el modelo de
entrega a bodega CENABAST, en el cual se centralizaba la demanda de las farmacias para concentrar una masa
critica atractiva que permitiera viabilizar la distribucion a un solo punto, desde el cual CENABAST se encargo6 de
distribuir a farmacias. Esta variacion fue la que marcod la “segunda etapa” del proceso de seleccion de
medicamentos en el cual se fue aumentando gradualmente la cantidad de productos en la canasta aln en base

al catalogo/canasta ya intermediada para la red publica.

La tercera etapa (desde enero 2021), se marca por la implementacion de contratos donde la distribucion a
farmacias dejo de ser voluntaria y se exigio la obligatoriedad de distribucion a estos puntos como requisitos del
propio proceso de licitacion. Esto permitié aumentar la distribucion, de la mano del aumento de productos

intermediados a farmacias aprobados por el Consejo Consultivo.
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Figura lll.3. Proceso de inclusion de productos segiin nueva ley CENABAST
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Fuente: Documentacion CENABAST.

Hasta la fecha de elaboracion de este informe, es importante notar que la seleccion de productos para la
implementacion de la Ley N° 21.198, ha estado guiada por un criterio de factibilidad de venta en el comercio
minorista, la disponibilidad del producto en la canasta/catalogo de intermediacion CENABAST de la red plblica
de salud, y por un criterio comercial de ventas. Con el levantamiento de alguna de las restricciones ya
mencionadas, es posible pensar la inclusion de otros criterios para la decision, como por ejemplo criterios

sanitarios o priorizacion de tratamientos a patologias definidas por la autoridad sanitaria.

Fijacion de precio

La metodologia de fijacion de precios maximos establecida por CENABAST se fundamenta principalmente en cinco

partes:

1. Deciles de precios CENABAST

En primer lugar, CENABAST clasifica los productos de la canasta que se asocian a la ley mediante el
establecimiento de categorias de precios. Para esto, utiliza los precios brutos de las compras realizadas. Entre
2018 y 2019 se han adquirido 768 farmacos distintos por la linea de intermediacién, los que han sido divididos en

deciles', con el objetivo de generar un espacio o diferenciacion dentro de los productos de mayores precios.

' Anteriormente CENABAST dividia los precios por sextiles, sin embargo, segiin sesion ordinaria de octubre del 2020 del Consejo Consultivo
se aprueba modificacion a deciles para asi poder ver la realidad de la estructura de precios que maneja la institucion con una apertura mayor

a la de sextiles vista en la metodologia anterior.

EXPERIENCIAS PARA MEJORAR EL ACCESO A MEDICAMENTOS EN LATINOAMERICA 48



Deciles Limite inferior Limite superior

D1 $1 $1.500
D2 $1.500 $3.000
D3 $3.000 $4.500
D4 $4.500 $7.500
D5 $7.500 $10.000
D6 $10.000 $15.000
D7 $15.000 $25.000
D8 $25.000 $50.000
D9 $50.000 $150.000
D10 $150.000 a mas

2. Fijacion de tarifa fija por deciles

Posteriormente, se determina una tarifa fija que debe cubrir la venta de un producto CENABAST, la que se asocia

a los costos fijos que tiene una farmacia. Este valor se fija por decil al que pertenece el producto.

Para el proceso de fijacion de tarifas por deciles se consideran el niUmero promedio de cajas vendidas mensual y
anualmente por una farmacia, segln informacion proporcionada por IQVIA?, de donde se desprende que el
numero mayor de cajas vendidas es en los primeros deciles (medicamentos con menores precios de compra), lo
que podria deducirse, que los productos de menor precio son aquellos con mayor rotacion en las vitrinas de las

farmacias.




N° de cajas vendidas N° de cajas vendidas

Deciles Limite inferior Limite superior en retail afio movil mensua}les en una
farmacia

D1 $1 $1.500 125.835.590 3.049

D2 $1.500 $3.000 35.916.449 870

D3 $3.000 $4.500 22.329.087 541

D4 $4.500 $7.500 24.955.097 605

D5 $7.500 $10.000 19.490.168 472

D6 $10.000 $15.000 22.910.495 555

D7 $15.000 $25.000 13.937.238 338

D8 $25.000 $50.000 4.467.618 108

D9 $50.000 $150.000 692.717 17

D10 $150.000 a mas 163.274 4

Total 270.697.733 6.559

Por otra parte, se considera también el costo fijo unitario de poner a disposicion de las personas una caja de
medicamento en vitrina o gondola, dado que con las cantidades que se venden es posible estimar la distribucion
de productos que colaboran en cubrir los costos fijos de mantener en funcionamiento una farmacia. Asi también,
luego de estudiar la metodologia anterior y de conseguir mayores antecedentes sobre el costo fijo unitario que
significa ofrecer un medicamento en cada farmacia se considera, para este analisis, $802 como costo unitario

referencial de una farmacia independiente?'; este valor respalda lo presentado por UNFACH?,

Para estimar una tarifa fija distinta para cada decil segin su nivel de rotaciéon se utiliza un mecanismo de
optimizacion—mediante la herramienta de analisis Solver de Excel—, donde el objetivo es maximizar la tarifa fija
de cada decil sujeto a la restriccion de que cada decil contribuye aproximadamente en 10% del costo fijo total

de la farmacia referencial ($802*6.559= $5.260.318). Se consideran en el calculo algunas restricciones como, por




ejemplo, que la tarifa fija por decil no superara la quinta o sexta parte del limite inferior del intervalo de precios

(exceptuando el D1 que se origina de $200).

Deciles Limite inferior Limite superior Tarifa Fija
D1 $1 $1.500 $200
D2 $1.500 $3.000 $300

D3 $3.000 $4.500 $600
D4 $4.500 $7.500 $900
D5 $7.500 $10.000 $1.500
D6 $10.000 $15.000 $2.000
D7 $15.000 $25.000 $2.650
D8 $25.000 $50.000 $5.000
D9 $50.000 $150.000 $10.000
D10 $150.000 a mas $25.500

3. Precios Ponderados Retail

En tercer lugar, se realiza un calculo de un precio estimado de venta en el mercado minorista, que considera
tanto los precios del gran retail (farmacias de cadena) y pequeno retail (farmacias privadas independientes).
Para este calculo, se realiza una ponderacion entre ambos precios, de acuerdo a la participacion en el mercado

para cada producto.

Para esta metodologia de precios, se requiere conocer el precio al que venden las farmacias habitualmente los
productos. Este precio es comparable, siy solo si, cuando corresponde a la misma marca o nombre comercial del
producto de CENABAST disponible por la ley para las farmacias privadas. Esta informacion es utilizada para definir
un limite superior de Precio Maximo para la Venta al Publico (PMVP), ya que este ultimo debe ser siempre inferior

para de esta forma permitir a la ciudadania gozar convenientemente de los medicamentos de CENABAST.

Los precios ponderados de retail consideran informacion de precios de farmacias de cadenas?® y farmacias

independientes (gran y pequeio retail, respectivamente). Para este calculo, en la estimacion del precio se tienen




dos consideraciones. La primera de ellas es que un 84% de la venta de farmacos en las farmacias de cadena son
ventas con descuento, el cual se estima que en promedio corresponde a un 13%2*. Ademas, se debe tener en
cuenta que el mercado farmacéutico se divide en gran y pequeno retail, donde el precio ponderado utiliza las
cantidades transadas para cada producto tanto para las cadenas como para las farmacias independientes mas
pequenas. Es asi, como el precio para ambos mercados se pondera por el porcentaje de unidades transadas en

un afo movil.

Contemplando las consideraciones anteriores, se deben tener precios de ambos grupos de retail, y para cada uno
se estima un promedio de simple de precios de la muestra que se consiga de farmacias?’. En caso de tener el
precio de un solo grupo (cadenas o farmacias independientes) ese precio representa la totalidad del mercado.

Para mayor detalle, ver Anexo 4 del informe.

4. Modelo de Optimizacion para fijacion del Precio Maximo

En cuarto lugar, se genera un modelo de optimizacion por tramos de decil que, en conjunto con restricciones

propuestas por el equipo CENABAST, buscan encontrar un éptimo en funcién de dos principios:

a. Farmacias: El precio maximo debe ser lo suficientemente alto para que la farmacia tenga el incentivo a

intermediar ese producto con CENABAST, venderlo a la ciudadania y obtener beneficios razonables.

b. Ciudadania: El precio maximo debe ser lo suficientemente bajo para que le genere beneficios sociales a

la ciudadania acorde al espiritu de la ley.

Para entender la metodologia de fijacién de precios maximos, se debe tener en consideracion el margen
comercial medido en términos porcentuales. Su calculo es el precio maximo fijado menos el precio CENABAST
bruto y todo lo anterior dividido por el precio maximo fijado. Se menciona que estos margenes son
“referenciales”, porque son resultados preliminares utilizados en una muestra de productos CENABAST con las
restricciones establecidas para este modelo?¢. Para este caso, el margen comercial ya contiene la tarifa fija
estimada anteriormente. Ademas, se debe considerar la contribucion monetaria correspondiente a la cantidad
de dinero obtenido por la venta de un medicamento intermediado por CENABAST. Su calculo es la resta del precio
maximo fijado menos el precio CENABAST bruto. Por lo tanto, este valor sera el monto maximo que la farmacia

percibira por la intermediacion con CENABAST.

Para la fijacion de precio maximos se utilizan modelos de optimizacion por grupo de deciles y por tipo de

producto, distinguiendo este Ultimo entre productos de marca y similares o genéricos. Se hace la distincion por




grupo de producto ya que estos presentan comportamientos diferentes en cuanto a precio, asi como también

distintas distancias de PMVP en relacion con el retail.

Un modelo de optimizacion busca, por medio de parametros de entrada (como lo son los precios de venta de
medicamentos en retail y los precios adjudicados por CENABAST) y restricciones acordes a las reglas de negocio
(como los margenes estudiados por la Fiscalia Nacional Econémica, los margenes observados por farmacias que
han compartidos sus precios y diferencia entre precio CENABAST y retail), maximizar o minimizar una funcion
objetivo que se construye a partir de las variables de decision. En este caso, dichas variables de decision son los
precios maximos de los medicamentos, los cuales seran fijados en la medida que puedan entregar un valor optimo

para la funcion objetivo?.
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| Figura Ill.4. Visualizacién Arbol de Decision para fijacion de PMVP - Marca

Productos a Fijar Precio Maximo de venta al
publico para Intermediacion a Farmacias

Productos pertenecen atramo Productos pertenecen atramo Productos pertenecen atramo
D1-D4 D§-D7 D8-D10

on de Precio Modelo de h n de Precio Modelo de Minirr e Precio

Rango: Margen méaximo con caida de
Margen maximo de 50% - 52% Margen maximo de 35% 20% de precio respecto a retail y
margen minimo de 10%

Fuente: Metodologia Precios Mdximos para la venta al publico - Noviembre 2020. CENABAST.

| Figura I11.5. Visualizacién Arbol de Decision para fijacién de PMVP - Similar/Genérico
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Margen maximo de 52% Margen maximo de 38% - 41% % de precio respecto a retail y
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Fuente: Metodologia Precios Mdximos para la venta al publico - Noviembre 2020. CENABAST
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5. Precio Fonasa

Finalmente, se realiza una comparacion del precio maximo obtenido con respecto al precio del mismo producto
en FONASA. En caso de no existir precio FONASA, se omite este paso. Esta comparacion de precio se hace teniendo
en consideracion que los usuarios FONASA corresponden al 80% de la poblacion, lo que resulta ser representativo
este beneficio de la ciudadania. Por otro lado, para incorporar este nuevo criterio que colabore en limitar el

precio maximo de venta al publico, se deben cumplir ciertas condiciones, las cuales son:

El precio convenio FONASA es conveniente en la medida que el precio bruto CENABAST sea menor a tal
precio y el precio FONASA sea menor al precio maximo para venta al publico estimado, dando una
respuesta positiva al incentivo economico a las farmacias privadas, y ademas, favoreciendo a la
ciudadania con un precio menor.

Si el precio convenio FONASA es mayor al precio bruto CENABAST y mayor al precio maximo para venta
al publico, se conserva el precio maximo estimado ya que es un precio de venta mas bajo para las personas
comparado con el de FONASA.

Si el precio convenio FONASA es menor que el precio venta CENABAST a las farmacias (precio CENABAST
con IVA y comision), se sugiere mantener el precio maximo de venta estimado, aunque sea mayor
convenio FONASA. Esto debido a que el precio bruto adjudicado de CENABAST no es modificable porque

proviene de un contrato ya establecido con proveedores.

Para la implementacion de la metodologia utilizada para la fijacion de precios maximos de los medicamentos
intermediados por CENABAST es importante destacar y mencionar que los parametros de los modelos de
optimizacion no son fijos, y pueden variar en la medida que se obtenga mas informacion sobre los margenes y
contribuciones de las farmacias para todos los deciles. Con relacion a ello CENABAST ha tenido un continuo

trabajo en la obtencion de esa informacion.

Es asi como también los parametros de los modelos de optimizacion también pueden tener variaciones para tener
una solucion factible en funcion de variables exdgenas (precio promedio de retail del producto) o endogenas
(precio CENABAST bruto) y la relacion de estas. Por ello, es importante mencionar que tanto las tarifas fijas como

los valores de los parametros que buscan explicar los dos principios?® mencionados son revisados periddicamente.

Finalmente, se evalla permanentemente la inclusion del producto en funcion del margen que generaria, su
distancia con respecto al precio promedio retail y su beneficio potencial que se medira en funcion de la patologia

que trate, el monto/cantidad transado que es informado en base de datos del retail, entre otros.




6.3 Implementacion y resultados
a) Escala de implementacion

Antes de continuar con el analisis de bienestar, es necesario entender cual es la escala de la implementacion de
la ley en el mercado farmacéutico chileno. En primer lugar, se tiene que la ley aplica exclusivamente a farmacias
independientes, dejando fuera de su aplicacion a las farmacias de grandes cadenas (durante los primeros 24

meses de implementacion).

Lamentablemente, no se cuenta con una estimacion del niUmero de participantes, productos, ni valores transados
que permita estimar la cobertura de la Ley en alguna de estas dimensiones. Si existe informacion sobre el nimero
de participantes y compras solicitadas a CENABAST por farmacias independientes durante el periodo abril 2020
hasta junio 2021.

De acuerdo a la informacion provista por CENABAST, durante los 13 meses de analisis (junio 2020 hasta junio
2021), un total de 199 farmacias han solicitado productos a través del mecanismo establecido por la Ley. Bajo

esta estrategia, se han transado 306 distintos tipos de productos?’.

El grafico muestra la evolucion temporal de las transacciones registradas al alero de la nueva Ley?. Se observa,
a lo largo del periodo de analisis, un aumento tanto del niUmero de transacciones (iguales a farmacias/ productos
solicitados en un determinado dia) como del valor de éstas. Existen marcados peaks de transacciones y ventas en

agosto, octubre y noviembre de 2020, asi como en febrero y mayo de 2021.
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Figura lll.6. Transacciones y ventas diarias efectuadas a través de la ley CENABAST de intermediacion (abril 2020-
junio 2021)
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Fuente: Elaboracién propia en base a informacion provista por CENABAST.

Si bien la evolucion diaria entrega un nivel de detalle interesante, dificulta la identificacion de tendencias, ya
que tanto la cantidad de transacciones en un dia, como los dias en que se observan transacciones dentro de un
determinado periodo de tiempo varian fuertemente. Para poder identificar estas tendencias, la figura siguiente

muestra la misma evolucion, pero agrupando todas las transacciones realizadas en un mes calendario.

En este caso, se observa claramente una tendencia al alza a lo largo del periodo abril 2020-junio 2021. La figura
muestra que el peak de transacciones esta en el mes de mayo 2021, con casi 7.000 érdenes de compra a
CENABAST, por un valor de MM$3.7133",

31 La base de datos registra informacion hasta el 21 de junio de 2021. Es posible que los datos de junio 2021 estén subestimados respecto de
su valor real.
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Figura lll.7. Transacciones y ventas mensuales efectuadas a través de la ley CENABAST de intermediacién (abril
2020-junio 2021)
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Fuente: Elaboracién propia en base a informacion provista por CENABAST.

De acuerdo con la informacion provista por CENABAST, estas farmacias se encuentran en 15 regiones del pais (no
hay en la region de Aysén), ampliando la oferta en 106 comunas. En términos de distribucion regional, las
farmacias que transan con CENABAST a través de la ley se concentran en las regiones: Metropolitana (48,8%),
Valparaiso (8,6%), del Maule (8,2%), Biobio (5,7%), y O’Higgins (5,3%). Esta distribucion es relativamente similar

a la observada para las farmacias de grandes cadenas (Villalobos Dintrans, 2015).

Respecto de la participacion de mercado de los productos actualmente transados al alero de la ley se estima, en
base a la informacion provista por CENABAST, que éstos corresponden aproximadamente a un 35% del total de

productos comerciados por farmacias independientes en el mercado nacional®2.

32 para efectos del calculo del denominador (total de productos transados en el mercado por farmacias independientes), y dado el dinamismo
del mercado, se consideraron dos momentos en el tiempo: mayo de 2020 y abril de 2021. Las cifras de productos transados—1.961 y 1.883,
respectivamente—corresponden al nimero total de distintos identificadores de referencia de productos (SKU) agrupados por codigo de
denominacion utilizado por CENABAST (ZGEN).
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b) Distribucién y caracteristicas de los productos regulados

A partir de los datos provistos por CENABAST, se puede hacer una estimacion del impacto que esta regulacion

tiene en el mercado farmacéutico nacional, tanto en proveedores (farmacias) como en consumidores.

La base, que contiene el historial de productos aprobados por el Consejo Consultivo CENABAST (hasta abril 2021),

contiene informacion de 675 productos, incluyendo distintos tipos de medicamentos y distintas presentaciones.

La distribucién de productos regulados se presenta en la siguiente tabla. Se observa que al ver por decil de precio,
los productos se concentran en el decil 1 (mas baratos) y su participacion en la canasta CENABAST va
disminuyendo conforme aumenta el precio. Respecto del tipo de producto, la distribucion de los productos

incluidos es mas equitativa, pero principalmente concentrada en productos similares y genéricos (78,2%).



Decil de precio/

Tipo de producto (AL
101

D1
15,00%
55

D2
8,10%
27

D3
4,00%
25

D4
3,70%
8

D5
1,20%
13

D6
1,90%
14

D7
2,10%
7

D8
1,00%
4

D9
0,60%
0

D10
0,00%
254

Total
37,60%

Marca

0,70%

0,60%
14
2,10%
12
1,80%
16
2,40%
14
2,10%
27
4,00%
21
3,10%
17
2,50%
17
2,50%
147
21,80%

Similar

39
5,80%
71
10,50%
33
4,90%
38
5,60%
16
2,40%
22
3,30%
19
2,80%
13
1,90%
8
1,20%
15
2,20%
274
40,60%

Total

145
21,50%
130
19,30%
74
11,00%
75
11,10%
40
5,90%
49
7,30%
60
8,90%
41
6,10%
29
4,30%
32
4,70%
675
100,00%

Ahora, es necesario considerar que la demanda por estos productos es muy variable. En términos del impacto de

la politica y la verdadera escala de esta canasta, es necesario considerar la cantidad y el valor de estos productos.

En términos de la cantidad vendida la tabla muestra que, de los 675 productos de la base, hay 654 productos

para los que se tiene informacion respecto del nimero de cajas vendidas en un afo mavil, buena parte (59,3%)



corresponden a productos en el decil 1 (mas baratos). En este caso, el conjunto de productos regulados también

tiende a concentrarse en genéricos (64,4%) con una baja participacion de los productos de marca (6,0%).

Si bien se sigue observando una participacion descendente a medida que aumenta el rango de precios de los
productos, llama la atencion la alta participacion relativa de productos del decil 7, particularmente los genéricos.
En este caso, 12 productos incluidos en la canasta (2% de los regulados) representan 3,5% del total de productos
en el mercado. Esto se explica principalmente por el alto niUmero de cajas comercializadas de un producto—
Zopiclona®? 7,5 MG CAJ 1000 CM—con mas de dos millones de unidades vendidas®*. La estadistica del numero

promedio de unidades vendidas por categoria de producto (tipo y decil de precio), se encuentra en el Anexo 1.

Decil de precio/

Tipo de producto R Marca Similar Total

45.468.493 1.119.987 11.285.192 57.873.672
g 46,607% 1,10% 11,60% 59,30%
10.800.781 1.144.126 8.692.525 20.637.432
% 11,10% 1,20% 8,90% 21,20%
1.173.671 1.214.561 3.366.913 5.755.145
- 1,20% 1,20% 3,50% 5,90%
718.276 419.256 3.922.447 5.059.979
> 0,70% 0,40% 4,00% 5,20%
89.363 452.456 752.000 1.293.819
. 0,10% 0,50% 0,80% 1,30%
890.443 558.190 471.227 1.919.860
e 0,90% 0,60% 0,50% 2,00%
3.374.886 446.318 221.020 4.042.224
> 3,50% 0,50% 0,20% 4,10%

D8 310.750 401.543 158.825 871.118




0,30% 0,40% 0,20% 0,90%

9.496 52.162 8.687 70.345
D9
0,00% 0,10% 0,00% 0,10%
0 1.879 1.996 3.875
D10
0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
62.836.159 5.810.478 28.880.832 97.527.469
Total
64,40% 6,00% 29,60% 100,00%

Finalmente, se propone mirar la distribucion de la canasta de productos respecto de las ventas. En este caso, se
toman en cuenta tanto el nUmero de productos, como las unidades vendidas y su precio. Para la estimacion de
este valor de ventas se usan tres precios: precio de mercado, precio maximo de venta al consumidor (PMVC) y
precio de farmacias independientes. El detalle de los valores promedio de precios por categoria de productos se
encuentra en los Anexos 2 y 3. La metodologia para el calculo del precio de mercado usado por CENABAST se

detalla en el Anexo 4.

La tabla muestra una estimacion del tamano del mercado regulado por CENABAST a través de la Ley 21.198 (en
millones de pesos MMS). Como es de esperar, al incorporar el efecto precio*cantidad, la participacion de los
productos de mayor precio en la canasta regulatoria aumenta; si bien se sigue observando una mayor
participacion de los deciles de precio menores, la observada relacién descendente entre participacion y precio
se mantiene hasta el decil 6, y vuelve a aumentar en el decil 7, en donde comienza a tomar fuerza el “efecto

precio”.

En segundo lugar, si bien los principales patrones se repiten al usar el precio de mercado y el precio maximo para
calcular el valor de ventas de la canasta regulatoria CENABAST, existen diferencias que muestran el foco donde
CENABAST logra impactar con la politica de precio maximo. Al hacer el analisis por decil de precio, se observa
una menor participacion relativa de los productos en deciles 1 al 4 en la canasta de precio maximo, lo que

muestra que es en estos grupos donde, proporcionalmente, se logra mayores reducciones de precio.



Dec‘! /de Precio de mercado Precio maximo Precio farmacias independientes
precio

Tipo de
producto Genérico Marca Similar Total Genérico  Marca Similar Total Genérico  Marca Similar Total

118.808 12.143 111.666  242.617  56.112 3.159 20.471 79.742 72.749 9.907 43.718 126.373

i 10,20% 1,00% 9,60% 20,80% 11,30% 0,60% 4,10% 16,10% 5,40% 0,70% 3,30% 9,50%
107.339  11.963 111.136  230.439  48.289 5.049 36.423 89.760 50.158 10.647 56.323 117.128
> 9,20% 1,00% 9,50% 19,70% 9,80% 1,00% 7,40% 18,10% 3,80% 0,80% 4,20% 8,80%
16.632 20.848 87.304 124.785  8.135 8.115 24.668 40.919 10.027 12.950 20.669 43.647
> 1,40% 1,80% 7,50% 10,70% 1,60% 1,60% 5,00% 8,30% 0,80% 1,00% 1,50% 3,70%
14.517 12.224 84.065 110.806  7.673 4.013 45.340 57.026 7.695 10.684 74.108 92.487
” 1,20% 1,00% 7,20% 9,50% 1,50% 0,80% 9,20% 11,50% 0,60% 0,80% 5,607% 6,90%
1.858 10.170 19.380 31.408 1.094 5.704 9.794 16.592 1.373 6.179 11.297 18.849
> 0,20% 0,90% 1,70% 2,70% 0,20% 1,20% 2,00% 3,40% 0,10% 0,50% 0,80% 1,40%
73.846 21.144 17.009 111.998  16.603 9.716 8.946 35.264 51.313 4.178 7.483 62.975
D6

6,30% 1,80% 1,50% 9,60% 3,40% 2,00% 1,80% 7,10% 3,80% 0,30% 0,60% 4,70%



D7

D8

D9

D10

Total

209.065

17,90%

36.729

3,10%

971

0,10%

0

0,00%

579.766

49,70%

18.277

1,60%

21.713

1,90%

5.306

0,50%

1.557

0,10%

135.344

11,60%

8.163

0,70%

8.730

0,70%

1.567

0,10%

2.866

0,20%

451.887

38,70%

235.506

20,20%

67.172

5,80%

7.844

0,70%

4.423

0,40%

1.166.997

100,00%

111.868

22,60%

16.850

3,40%

680

0,10%

0

0,00%

267.303

54,00%

12.343

2,50%

15.808

3,20%

4.227

0,90%

1.431

0,30%

69.564

14,00%

4.438

0,90%

6.273

1,30%

788

0,20%

1.136

0,20%

158.277

32,00%

128.649

26,00%

38.930

7,90%

5.694

1,10%

2.567

0,50%

495.144

100,00%

158.772

11,90%

131

0,00%

168

0,00%

352.387

26,40%

704.773

52,80%

14.289

1,10%

18.665

1,40%

2.444

0,20%

89.942

6,70%

179.884

13,50%

7.236

0,50%

3.565

0,30%

800

0,10%

225.201

16,90%

450.402

33,70%

180.296

13,50%

22.361

1,70%

3.412

0,30%

667.530

50,00%

1.335.060

100,00%



Cabe sefialar que los totales de ventas entre ambos métodos difieren no sélo porque los precios de cada producto
son distintos, sino ademas porque el universo sobre el que se calcula el total de ventas difiere (648 versus 654
versus 358 productos). Al incluir la misma canasta de 648 productos (comparable entre precio de mercado y
precio maximo), el valor de mercado de la canasta de precio maximo disminuye a MM$494.809. Por otra parte,
si llevamos todas las canastas a los 358 productos de las farmacias independientes, el valor de la canasta de

precio de mercado queda en MM$776.859, mientras que la canasta de precio maximo disminuye a MM$365.131.

¢) Impacto esperado en términos de bienestar

Respecto del impacto potencial de la politica, la tabla comienza mostrando los diferenciales de precio de venta

al consumidor, comparando el precio promedio retail y el precio maximo fijado al consumidor por CENABAST.

Se observa que, en promedio (asignando la misma ponderacion a cada producto de la canasta), el diferencial
promedio para todos los productos de la canasta es de 44,5% con respecto al precio de mercado, y un 23,2%
respecto a los precios de farmacias independientes. En general, las mayores bajas se concentran en los precios

de productos de marca y similares de los deciles menores.

Decil de Precio de mercado Precio farmacias independientes
precio/

Tipo de

producto Genérico Marca Similar  Total Genérico Marca Similar  Total
D1 -50,20%  -67,70%  -70,20%  -56,30% -34,20% -61,90% -63,40% -44,10%
D2 -45,80%  -53,30% -65,80% -57,10% -18,60% -48,00% -61,80% -42,00%
D3 -33,70%  -54,70%  -45,70%  -43,30% -21,30% -47,50% -40,80% -35,80%
D4 -37,40%  -35,50%  -37,30% -37,10% -13,70%  -45,40% -30,50% -28,20%
D5 -46,60%  -46,60%  -45,70%  -46,20%  -35,90% -52,60% -34,90%  -42,50%
D6 -39,00%  -39,20%  -41,10%  -40,00%  -43,90% -38,20% -29,20% -35,90%
D7 -47,80%  -24,80%  -34,50% -33,00% 617,60% -19,00% -50,20%  124,30%

D8 -50,00%  -32,10%  17,20% -20,40%  98,30% -18,80%  -33,20%  -15,30%



Decil de Precio de mercado Precio farmacias independientes
precio/

Tipo de

e Genérico Marca Similar  Total Genérico Marca Similar  Total

D9 -31,60%  -9,00% -41,00%  -21,60%  73,30%  44,50% -66,20%  30,90%
D10 0,00% -13,40%  -59,90%  -33,30%  0,00% 0,00% 0,00% 0,00%

Total -45,20%  -33,00%  -50,00%  -44,50%  6,40% -31,00%  -47,90%  -23,20%

Se incluyen 655 productos con informacion de precios de retail y precio maximo y 360 productos con informacion

de precios de farmacias independientes y precio maximo.

En el caso de farmacias independientes, en el decil 7, 8 y 9 se aprecia que la variacion de precios es positiva, lo
que se explica principalmente por productos en los que el precio maximo CENABAST es mayor que el precio
promedio de farmacias independientes. Los casos en que CENABAST tiene un precio maximo con una variacion

mayor al 100% corresponden a:

—_

IBUPROFENO 200 MG/5 ML FRA 100 A 120ML

2. PREDNISOLONA 1% SUSP OFTALM FRA 5 ML

3. BROMHEXINA 4 MG/5ML JARAB FRA 100 A 120 ML
4. INSULINA GLARGINA REC 100 UI/ML FAM10 ML

5. TESTOSTERONA UNDECANOAT 1000MG/4ML AM/FA

Para estimar la ganancia de la politica tanto para las farmacias como los consumidores, se trabaja estimando el
excedente para cada uno, teniendo en consideracion el precio maximo Precio Maximo de Venta al Consumidor
definido por CENABAST, en adelante denominado como PMVC.

Para obtener el excedente de las farmacias se considera el precio maximo PMVC y se compara con el precio de
venta CENABAST bruto, lo que permite obtener el beneficio obtenido por las farmacias en la comercializacion de
los medicamentos. Mientras que para el excedente del consumidor se considera el precio estimado de mercado
del medicamento*comparandolo con el PMVC, lo que permite estimar el beneficio potencial de los consumidores

entendido como el ahorro por la disminucion en el precio de los medicamentos.




En un calculo inicial al estimar el excedente promedio por decil y tipo de producto se muestra que si las farmacias
compraran los productos al precio bruto CENABAST, alcanzarian un excedente o ganancia promedio de MMS$320,

mientras que los consumidores obtendrian un excedente total promedio de MM$1.037.

Decil de Excedente farmacia (SMM) Excedente consumidor (SMM)

precio/

Tipo de

producto Genérico Marca Similar Total Genérico Marca Similar  Total
D1 317 320 283 308 640 1.797 2.338 1.147
D2 446 636 259 350 1.094 1.729 1.067 1.099
D3 158 254 400 288 355 909 1.957 1.198
D4 143 156 595 377 285 684 1.019 727
D5 52 116 240 152 109 298 685 412
D6 484 214 142 255 4.403 816 384 1.599
D7 3.519 124 47 813 8.100 228 196 1.875
D8 416 98 109 157 2.840 281 205 706
D9 13 32 9 22 73 77 112 86
D10 0 4 3 4 0 8 170 77
Total 470 143 277 320 1.286 467 1.113 1.037

Ahora bien, para estimar los excedentes o ganancias totales que alcanzan las farmacias y consumidores en el
mercado, una vez identificada la variacion en precio tanto para las farmacias como para los consumidores, se
debe considerar la cantidad de cajas/productos vendidos en el mercado en el Ultimo ano movil, y hacer la

sumatoria de dicha relacion para cada uno de los productos intermediados por CENABAST.

Excedente Farmacias = Z{PMVC,; — PCENABAST Bruto;) * N° CVAM



donde PMVCi corresponde al Precio Maximo de Venta al Consumidor del producto i de la canasta, PCENABAST
Bruto i corresponde al precio de compra pagado por CENABAST para la compra del producto i, y donde N° CVAM
indica el nimero de cajas del producto i vendidas durante el Gltimo afio mavil. Para el excedente del consumidor,
dos de las variables son las mismas, sin embargo, la comparacion se realiza contra el Precio Promedio de Venta

de Mercado identificado en la formula com PPVM.

Excedente Consumidor = Z(PPVM:- — PMVC,;) = N° CVAM

Es importante notar que las estimaciones de excedentes presentadas en este informe corresponden a los
excedentes potenciales que podria alcanzar la implementacion de la Ley N° 21.198, y no el excedente efectivo
que se ha logrado en el periodo. Esto Gltimo ocurre porque el calculo es realizado en base a la cantidad de
productos vendidos en el mercado nacional en el Gltimo afo mévil, donde se incluyen las ventas totales realizadas
en farmacias de cadena que no participan en la implementacion de esta Ley. En otras palabras, las estimaciones
de excedentes representan el beneficio que se podria lograr si todas las farmacias, almacenes farmacéuticos y
boticas fueran sujetos de la implementacion de la Ley N° 21.198. En este sentido se presentaran a continuacion,

dos estimaciones de excedentes potenciales considerando los siguientes escenarios:

i Excedente potencial de mercado nacional, que representa el beneficio que se podria lograr si todas las
farmacias (de cadena e independientes), almacenes farmacéuticos y boticas del pais fueran sujetos de
la implementacion de la Ley.

ii. Excedente potencial de mercado cubierto por la Ley, que representa el beneficio que se podria alcanzar
si todas las farmacias independientes, almacenes farmacéuticos y boticas del pais se incorporaran a la

implementacion de la Ley.

En ambos escenarios los excedentes calculados representan una cota inferior del beneficio social de la

implementacion. Las fuentes de sesgo o subestimacion se explican principalmente por tres grandes motivos:

a. El analisis realizado es Ceteris Paribus, es decir, no incorpora las variaciones en la cantidad demandada
en el mercado producto de la misma implementacion de la ley (se asume que la cantidad transada se
mantiene constante). Se esperaria ver un efecto adicional en los excedentes, ya que la disminucion del
precio de los medicamentos alcanzada por la ley debiese implicar algun grado de aumento en la cantidad
demandada (dependiendo de la elasticidad precio de la demanda de cada producto intermediado).

b. El beneficio social no se compone solamente de las ganancias en excedentes. Desde el prisma de la
evaluacion social de proyectos o politicas, es importante considerar también los efectos indirectos,
efectos intangibles y externalidades que genera la ley. Sin embargo, dichos efectos no siempre son
posibles de identificar, cuantificar y valorar para incorporarlos en el analisis. Ejemplos de estos ultimos
podrian considerarse los beneficios, de una mayor competencia en el mercado, la mejora en el acceso a
medicamentos por parte de la poblacion, efectos sanitarios y en la salud de las personas, generacion de

empleo, etc.



c. Lainformacion actual disponible no es completa respecto de la cartera total de productos intermediados
por CENABAST a farmacias. Del total de productos efectivamente intermediados a la fecha solo un

subconjunto presenta la informacion que permite realizar el analisis de excedentes.

Actualmente no existe informacion disponible que permita estimar un orden de magnitud de dichas fuentes de
subestimacion del beneficio social, por lo tanto, los calculos presentados deben ser entendidos como una cota

inferior de los efectos o impacto de la ley.

Respecto a los resultados del excedente potencial de mercado nacional, se observa que éstos se concentran en
los deciles mas bajos, alcanzando el 66% del total entre el decil 1 y 4, disminuyendo hacia los deciles mas altos,
logrando un pequeno quiebre en el decil 7 donde aumenta el excedente tanto para las farmacias como
consumidores (22% y 16% del total respectivamente). Ademas, se puede apreciar que los mayores excedentes se

logran en los productos de tipo genérico y similar en ambos casos, concentrando el 90% de los excedentes.

Considerando todos los productos, el excedente total asciende aproximadamente a 879.000 millones,
equivalentes a aproximadamente USD 1.200 millones®. De esta cifra, 23,6% se asocia a ganancias para las
farmacias, mientras que 76,4% proviene de ganancias de los consumidores. En términos del tipo de producto,
48,5% del excedente total viene de la venta de genéricos, cifra que alcanza 9,8% para productos de marca y

41,7% para similares.




Decil de Excedente farmacia (MM$)
precio/

Tipo de

producto Gengrico Marca Similar
D1 31.037 1.599 11.035
D2 24.090 2.542 18.145
D3 3.797 3.553 12.809
D4 3.427 1.867 22.618
D5 364 1.744 3.355
D6 6.286 2.999 2.976
D7 42.224 3.225 901

D8 2.914 2.064 1.305
D9 52 441 62

D10 0 68 40

Total

43.670

44.777

20.160

27.913

5.463

12.261

46.350

6.283

556

108

Excedente consumidor (MM$)

Genérico Marca Similar
62.696 8.984 91.195
59.050 6.914 74.714
8.519 12.733 62.636
6.844 8.211 38.724
766 4.466 9.586
57.243 11.428 8.063
97.198 5.934 3.725
19.879 5.905 2.458
291 1.079 782

0 126 2.038

Total

162.875

140.679

83.888

53.780

14.817

76.734

106.857

28.242

2.152

2.164

Excedente total (MMS)

Genérico Marca Similar
93.733 10.583 102.23
83.14 9.456 92.859
12.316 16.286 75.445
10.271 10.078 61.342
1130 6.21 12.941
63.529 14.427 11.039
139.422  9.159 904.725
22.793 7.969 3.763
343 442.079 844

0 194 42.038

Total

206.545

185.456

104.048

81.693

20.28

88.995

153.207

34.525

558.152

110.164



DeCi! /de Excedente farmacia (MM$) Excedente consumidor (MMS) Excedente total (MM$)
precio

Tipo de
producto Gengrico Marca Similar Total Genérico Marca Similar Total Genérico Marca Similar Total
Total 114.191 20.103 73.248 207.541 312.487 65.780 293.921 672.188 426.678 85.883 367.169 879.729

Respecto a los resultados del excedente potencial de mercado cubierto por la Ley, se observa que los deciles mas bajos (entre el decil 1 y 4) concentran el
38% del total, disminuyendo hacia los deciles mas altos, logrando un quiebre significativo en el decil 7 donde aumenta el excedente tanto para las farmacias
como consumidores, cuya suma representa el mas de la mitad del total del excedente (52%). Ademas, se puede apreciar que los mayores excedentes se
logran en los productos de tipo genérico, concentrando por si solo el 80% de los excedentes. Considerando todos los productos, el excedente total asciende
aproximadamente a 127.944 millones, equivalentes a aproximadamente USD 175 millones¥. De esta cifra, 40,4% se asocia a ganancias para las farmacias,
mientras que 59,6% proviene de ganancias de los consumidores. En términos del tipo de producto, 79,8% del excedente total viene de la venta de genéricos,

cifra que alcanza 4,8% para productos de marca y 15,4% para similares.




Decil de pycedente farmacia (SMM)
precio/

Tipo de

producto Genérico Marca Similar
D1 7.814 228 1.453
D2 3.401 298 801
D3 523 313 984
D4 259 217 2.763
D5 10 24 233
Dé6 1.932 46 28

D7 30.060 198 3

D8 0 63 19

D9 0 1 0

D10(**) s.i. s.i. s.i.

Total

9.495

4.500

1.820

3.240

267

2.006

30.261

83

s.i.

Excedente consumidor (SMM)

Genérico Marca

9.407

1.744

508

271

14

9.040

37.098

s.i.

1.456

629

866

1.220

120

145

154

163

s.i.

Similar

5.204

2.958

1.250

3.422

389

38

10

175

s.i.

Total

16.067

5.330

2.624

4.913

523

9.222

37.262

336

s.i.

Total

Genérico

17.221

5.145

1.030

530

25

10.972

67.158

Marca

1.684

927

1.179

1.437

144

191

352

226

Similar

6.657

3.758

2.235

6.186

622

65

14

194

Total

25.562

9.830

4.444

8.153

791

11.228

67.523

418
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Decil de pycedente farmacia (SMM) Excedente consumidor (SMM) Total

precio/

Tipo de

producto Genérico Marca Similar Total Genérico Marca Similar Total Genérico Marca Similar Total

Total 44.001 1.388 6.284 51.673 58.079 4.746 13.446 76.272 102.080  6.135 19.730 127.944

Fuente: Elaboracion propia en base a informacién provista por CENABAST.

(*) El andlisis fue realizado con 272 medicamentos para los que se contaba con informacién completa de precio y participacion de mercado de farmacias
independientes.

(**) Los campos sin informacion (s.i.) en el decil 10, se explican porque al analizar la base de datos para farmacias independientes, no quedan productos con la
informacién necesaria para hacer el andlisis correspondiente (participacion de mercado o precio).
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Una Gltima consideracion importante de notar es que las estimaciones anteriores muestran una sola cara de la
moneda: beneficios de la ley. El analisis de excedentes muestra que la aplicacion de la ley tiene consecuencias
positivas para la sociedad, pero no considera los costos necesarios para implementarla. Idealmente, el analisis

de la politica debiera considerar tanto beneficios como costos para evaluar su beneficio neto.

Lamentablemente, no se cuenta con informacion respecto del costo de la aplicacion de esta politica.
Considerando que muchos de los recursos necesarios para llevar a cabo la implementacion de la ley ya son
incurridos por la sociedad, el analisis costo-beneficio debiera enfocarse en identificar los costos incrementales
de la politica, de igual forma que calcula sus beneficios incrementales o marginales (Drummond et al., 2015).
Dentro de estos costos (incrementales) podrian incluirse: costo en personal de CENABAST encargado de
implementar la ley, consejo consultivo, costos logisticos de la distribucion, costos de sistemas de informacion,

desarrollo de licitaciones, entre otros.

a) Elementos de gobernanza

Finalmente, al igual que en los casos de Brasil y Colombia, se analizan algunos elementos de la gobernanza de la
politica de CENABAST en Chile, utilizando el modelo TAPIC propuesto por Greer et al. (2016) como marco

conceptual.

En primer lugar, en términos de la transparencia, se observa que CENABAST publica y actualiza periodicamente
informacion respecto de la ley, asi como de otras areas de su quehacer en su sitio web ( ).
También incluye informacion que permite monitorear el cumplimiento de CENABAST respecto del total de pedidos
realizados a través de la Ley 21.198 que han sido cumplidos. La informacion considera el niUmero de productos y

unidades entrega de manera a las farmacias, y su distribucion temporal y regional.


http://www.cenabast.cl/
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Figura lll.8. Ejemplo de reporte de distribucién a farmacias privadas, de acuerdo a la Ley 21.198 (capturado el 20
de octubre de 2021).

Reporte de distribucién farmacias privadas

Informacién actualizada a agosto 2021

Informacion de distribucidn de productos sanitarios intermediados a farmacias privadas en virtud de |la Ley Cenabast N° 21.198. Las cantidades se expresan en unidad minima
seg(in el producto (comprimido, ampollas, frasco, entre otros).

Cifras totales desde marzo 2020 a agosto 2021

Cantidad de farmacias distintas Cantidad de sucursales distintas N° productos distintos Cantidad unitaria distribuida
241 297 378 19.281.656

Evolucién de la cantidades unitarias distribuidas segiin afio y mes

2020 2021
4.000.000 3.578.300
£ 3.000.000 2.970.994
] 2.456.115
=
3
B 2.000.000
% 1.405.176 1.330.193
S 1000000 948.334
361.355 510.576 379.336 516.244 555.568 563.988
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N° productos d.. 11 15 31 20 30 68 86 78 76 101 124 156 136 187 242 243 234 308

Fuente: https://www.cenabast.cl/farmacias-privadas/

Asi mismo, y también en directa relacion a la Ley, el Observatorio tiene un registro del nUmero de farmacias
comunales y sus compras a CENABAST, asi como un calculo de la demanda estimada de la intermediacion. Esta
informacion debe ser publicada en el sitio web de CENABAST de acuerdo con lo establecido por la propia Ley*°.
Finalmente, las actas de las sesiones del Consejo Consultivo—encargado de acuerdo con la Ley de recomendar el

precio maximo de venta a publico a cobrar por las farmacias—también son de caracter publico®.

Sobre la rendicion de cuentas (accountability), la Ley 21.198 establece el proceso de fiscalizacion y sancion
para los regulados*!; sin embargo, no es claro el proceso de rendicion de cuentas establecido para el responsable

de la regulacion.

3 “Todas las ventas que efectue la Central en virtud de este articulo deberan ser publicadas en su sitio web institucional.

Anualmente, la Central debera publicar un informe en el cual se detallen las ventas realizadas en el marco de este articulo, con las respectivas
circunstancias.”

40 “Las sesiones de este consejo seran publicas y sus integrantes, en el momento de asumir su encargo, deberan presentar una declaracion
de intereses que contenga la individualizacion de las actividades profesionales, laborales, econdémicas, gremiales o de beneficencia, sean o
no remuneradas, que realicen o en que participen, o que hayan realizado o en que hayan participado en los ultimos cinco anos.”

41 “La fiscalizacién y sancidn por el incumplimiento de lo dispuesto en el inciso sexto, por parte de farmacias, almacenes farmacéuticos y
establecimientos de salud sin fines de lucro, sera efectuada por el Instituto de Salud Publica, conforme a lo dispuesto en el Libro X del Codigo
Sanitario. Las infracciones seran sancionadas de acuerdo con el articulo 174 de dicho Codigo, pero en estos casos la multa no sera inferior a
quinientas unidades tributarias mensuales.”
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Respecto de la dimension de participaciéon, la toma de decision en el caso chileno establece que esta se realiza
a través de un consejo consultivo, formado por el director de CENABAST (o su representante), asi como
representantes del director del Fondo Nacional de Salud (FONASA), del director del Instituto de Salud Piblica
(ISP), mas tres economistas con experiencia en mercados regulados. Al igual que en los casos de Brasil y Colombia,
la toma de decisiones descansa exclusivamente en un organismo técnico, sin que exista una instancia de
participacion mas amplia, en la que se pueda tomar en cuenta la voz de otros involucrados, desde la industria
farmacéutica hasta los consumidores. Como en el analisis de los otros paises, se enfatiza que una mayor
participacion ayuda a fortalecer el resto de los componentes de la gobernanza y otorgar una perspectiva mas

amplia—y validacién—al proceso de toma de decisiones.

En el caso chileno, para el componente de integridad, se opto por utilizar la institucionalidad existente
(CENABAST) y crear el consejo consultivo que propone los precios maximos para aplicar a cada producto. Si bien
la ley dota a este organismo con la facultad de “proponer” precios maximos de venta, la decision final sobre el
precio a fijar recae en CENABAST; el proceso de toma de decision en la practica no esta definido en la Ley y
queda a discrecionalidad de CENABAST#,

En dltima instancia, respecto de la capacidad de hacer politica, si bien no se cuenta con informacion detallada
sobre la organizacion interna CENABAST para hacer frente a las responsabilidades de la nueva ley, se espera que
la institucion cuente con los recursos técnicos para llevar a cabo esta tarea, considerando que es una ampliacion

de sus tareas y facultades tradicionales.




Parte IV. Conclusiones

El presente informe buscaba documentar buenas practicas en provision de medicamentos al
sector privado, para promover el acceso a medicamentos esenciales, con especial énfasis en
la implementacion de la reciente ley Ley 21.198 de intermediacion en la compra de
documentos en Chile. A la luz de la regulacion econdmica y un marco teorico de gobernanza
se analizaron dos casos en la region—Brasil y Colombia—asi como la reciente experiencia
regulatoria de Chile. A modo de conclusion, se presentan tres grandes temas que resumen

los aprendizajes a partir de la informacion presentada en las secciones anteriores.

Estrategias para mejorar el acceso a medicamentos

El primer aspecto por analizar se refiere a las comparaciones entre las politicas para mejorar el acceso a

medicamentos en tres paises de la region: Brasil, Colombia y Chile.

Como fue brevemente sefnalado arriba, la primera diferencia tiene que ver con el instrumento de intervencion
utilizado para cada pais. Este aspecto es relevante, ya que define el resto de los aspectos operativos en la
implementacion de la estrategia. Tanto Brasil como Colombia han optado por una estrategia basada
principalmente en la regulacion directa, a través de mecanismos de fijacion de precios de los medicamentos; por
su parte, la estrategia de Chile, si bien incluye un componente de fijacion de precios adiciona explicitamente un
componente de intermediacion, en que se combinan estrategias de regulacion, competencia y empresa publica.
En este sentido, es importante considerar los incentivos que generan las distintas estrategias; mientras la
regulacion directa logra disminuir precios, genera incentivos a adoptar estrategias de compensacion que pueden
ser daiinas para los consumidores (aumento de oferta de productos no necesarios, inflacion en otros segmentos,
baja de calidad, desincentivo a la entrada de nuevos competidores), la estrategia de intermediacion podria
aminorar algunos de estos incentivos (mayor incentivo a la entrada de nuevos competidores via disminucion de

barreras de entrada, sustitucion de productos no regulados por regulados).

Lo anterior es relevante porque se relaciona con el diagnostico del problema. Si bien todas las politicas declaran
gue su objetivo (y por tanto reconocen como el problema que justifica la existencia de la politica) es la mejora
en el acceso a medicamentos, la seleccion de distintos instrumentos de politica muestra que el origen del
problema (y la “mejor” manera de solucionarlo) pueden ser distintos. Mientras que la regulacion asume un
escenario en donde el equilibrio competitivo (“primer mejor”) no es alcanzable a través del mercado, las politicas
de competencia asumen que, si bien existe una “falla de mercado”, esta puede ser resuelta con instrumentos

del mercado. En el caso de medicamentos, la aplicacion de politicas de fijacion de precio asume la imposibilidad
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de alcanzar un equilibrio cercano al eficiente a través de competencia, reflejando factores estructurales del
mercado que son dificiles de ajustar (por ejemplo, problemas de tamafo de mercado o asimetrias de informacion
entre sus participantes). Por su parte, la estrategia seguida por Chile asume la existencia de, al menos un
problema en el mercado que es posible resolver mediante instrumentos de mercado: costos de transaccion
(Williamson, 1979, 1986). En el caso del mercado de medicamentos esto es claro, dada la estructura de mercado
en el que firmas pequenas (las farmacias, especialmente las independientes), incurren individualmente en altos
costos de transaccién (por ejemplo, negociar precios con sus proveedores), los que son ahora asumidos por un
ente centralizado (CENABAST) que, no solo disminuye los costos de transaccion, sino que, ademas, puede
conseguir precios menores dada su escala. Ambos efectos (compra coordinada y escala de compra) permiten

disminuir los costos de las farmacias y traspasar parte de estos ahorros a los consumidores.

La figura planteada por la ley chilena es interesante no solo porque resalta y busca resolver estos problemas
especificos (costos de transaccion y altos costos de produccion ligados a la baja escala de operacion de los
proveedores en el canal comercial versus los laboratorios), sino porque plantea la figura de CENABAST no solo
como regulador (de hecho, sugiere un precio maximo de venta al consumidor) sino ademas como intermediador
y participante activo en el mercado. De hecho, de acuerdo con lo planteado por la Tabla 1.2, la ley combina
distintos instrumentos en uno, proponiendo una solucion que incluye politicas de competencia (incentivos para
disminuir precios usando mecanismos de mercado), regulacion directa (fijacion de precio maximo al consumidor)
y empresas publicas (CENABAST como actor publico que forma parte del mercado). La ley permite a CENABAST
una posicion como intermediario que, siguiendo la légica de un monopolio natural, le permite reducir costos que
se producen en el mercado mayorista y traspasarlos “aguas abajo” hacia el mercado minorista y, finalmente, a
los consumidores. Este es un aspecto fundamental y destacado por Hamilton & Tobar (2018) como relevante a
considerar en los mecanismos de adquisicion y contratacion en el mercado farmacéutico. La estrategia mixta
aplicada por Chile—intermediacion mas regulacion—muestra interesantes ventajas respecto a un instrumento
Unico, no solo por considerar distintos enfoques para solucionar un problema complejo, sino ademas por incluir
dos temas fundamentales necesarios de considerar al analizar politicas publicas desde una perspectiva
econdmica: atencion a los incentivos sus efectos (esto es, como las politicas modifican el comportamiento de los
actores involucrados) y consideracion de equilibrio general (esto es, como cambios en un determinado mercado,

producen cambios en otros mercados) (Diamond, 2003).

En esta misma linea, un segundo punto a destacar en las estrategias utilizadas por los distintos paises tiene que
ver con el ambito de aplicacion de la politica. En este caso, hay al menos dos dimensiones a considerar. Por una
parte, en qué parte del mercado se produce la intervencion, esto es, quiénes son los sujetos de la intervencion
y en qué punto en la cadena del mercado se concentra la politica. En el caso colombiano la regulacion se define
para el mercado mayorista, esto es, la fijacion de precios se define en la transaccion entre el fabricante y el
comerciante minorista; en el caso brasilefo, se afade regulacion de precios minorista en algunas categorias de
productos. En el caso chileno, la intermediacion también se ubica en el mercado mayorista, mientras que la
regulacion baja un nivel en la cadena y se aplica al mercado minorista (precio de venta a consumidor). La

estrategia es interesante ya que cubre un espectro mas amplio de la cadena del mercado y apunta al objetivo



final de disminuir los precios al consumidor como estrategia para mejorar el acceso a los medicamentos. Por otra
parte, permite una intervencion del Estado en los dos canales de distribucion de los medicamentos: institucional
y comercial (Hamilton & Tobar, 2018). El canal institucional es aquel en el que el estado actla directamente
como proveedor, funcion que CENABAST ejercia previo a la ley; la nueva ley de intermediacion permite a
CENABAST ademas el acceso a participar del canal comercial, cumpliendo funciones de intermediacion entre
fabricantes, minoristas y consumidores. Con esto, CENABAST tiene mayores herramientas para lograr el objetivo

de mejorar el acceso de medicamentos a la poblacion (Hamilton & Tobar, 2018).

La segunda dimension del ambito de aplicacion se refiere al conjunto de productos sobre los que se aplica la
regulacion y los criterios para seleccionarlos. En este caso, los tres paises difieren en sus estrategias. Por una
parte, Brasil adopta un criterio eminentemente sanitario, en donde el tipo de regulacion se relaciona
directamente al tipo de producto (analisis farmacoldgico), los que definen las seis categorias de productos en el
mercado. En el otro extremo, se ubica Colombia, en donde el criterio para ver qué se regula se basa
eminentemente en caracteristicas de mercado (usando indices de concentracion). Finalmente, en Chile, para la
seleccion de productos se ha adoptado un criterio pragmatico, en donde el universo de productos a incluir bajo
la ley se define en funcion de aquellos que ya estaban siendo intermediados por CENABAST a través del canal
institucional (compra a servicios de salud). Recientemente se han ido incorporando criterios que apuntan mas a
cumplir con el objetivo de mejorar acceso, como “necesidad”, aunque estos criterios, asi como el proceso de

toma de decision en general, no estan bien definidos.

En este sentido, y basado en la literatura sobre regulacion y los casos analizados, se propone la siguiente

taxonomia para entender las estrategias de intervencion en el mercado de medicamentos para mejorar acceso:

Estrategia de

. . Ventajas Desventajas
intervencion

. Utiliza mercado e instituciones ya Bajo control sobre equilibrio final (definido por
Mecanismos de

isponibles condiciones de mercado
mercado d bl d d d
(intermediacién) Disminuye potenciales distorsiones Requiere identificar intervencion que resuelva una
uilibri i j vari
equilibrio de primer mejor o varias “fallas de mercado”

Mayor transparencia y control sobre

Regulacion precios Incentivos a entrada con precios mas altos
(fijacion de Disminuye incertidumbre de precios/ Inercia inflacionaria
precios) estabilidad Efectos sobre mercados no regulados

Combina elementos de ambas
estrategias y disminuye algunas de sus

Intervencion Mixta desventajas (minimiza cambios de
comportamiento, retiene control
sobre equilibrio final)

Requiere arreglos institucionales mas complejos
(mayor relevancia de una buena gobernanza)



Es importante considerar que la estrategia de intervencion, genera ciertos incentivos a los actores que participan
en el mercado—incluyendo incentivos perversos que atentan contra la maximizacion de bienestar social—, que
son necesarios considerar en el analisis (Diamond, 2003). A continuacion, se identifican potenciales incentivos

que pueden acompanar a cada estrategia.

Estrategia de

. ‘s Incentivos
intervencion

Reduccion de costos para maximizar utilidad (riesgo en calidad de los medicamentos si
no son fiscalizados).

Fijacion de precios Introduccion de medicamentos en diversos formatos, para acceder a mayores precios
(saturacion del mercado).
Inercia inflacionaria y precios de entrada mas altos.

Incentivos al ingreso al mercado (disminucion de barreras a la entrada, como costos de

transaccion en la compra de medicamentos).

Ofertar productos intermediados de menor costo, y no necesariamente ofertar
Intermediacion productos demandados pero con menor margen.

Precio predatorio (contra farmacias que no participan en la intermediacion)

Colusion (si las farmacias se ponen de acuerdo, por ejemplo, para vender ciertos

productos)

En ambos casos existen potenciales amenazas a la competencia y problemas que en el corto y largo plazo pueden
redundar en menor bienestar para los consumidores. Para ambas estrategias es necesario considerar estos
potenciales problemas, a través de un monitoreo permanente de los indicadores del mercado y fiscalizacion de

la normativa vigente.

Dependiendo de la estrategia y ambito de intervencién, la configuracion de la intervencion puede variar
considerablemente. Sin embargo, se identifican etapas y actores que debieran considerarse en cualquier

estrategia de intervencion en el mercado farmacéutico.



Mercado Mercado
mayorista minorista

Provision/
distribucion

ESTADO

(proveedor
institucional)

Fabricante Consumidor

(laboratorios)

ESTADO
ESTADO

Proveedor
comercial

C
ana| Comercfa(

A 4

decisioni Toma de
. L, decision/
intervencion

intervencion

Informacion/

fiscalizacion

La figura puede ser usada de manera genérica y aplicada, mutatis mutandis, en diversos contextos. Asi, por
ejemplo, las distintas funciones del Estado pueden ser cumplidas por diversas instituciones y éste no

necesariamente participa interviniendo en toda la cadena de la industria.

En primer lugar, la intervencion en el mercado puede darse a nivel del mercado mayorista (como en Colombia),
minorista (como en Chile), o en ambos (como en Brasil), con un conjunto distinto de instrumentos (politicas pro-
competencia, regulacion de precios). En el caso de la intervencion en el mercado mayorista, los principales

desafios recaen en la necesidad de negociar (lobby) con los productores, balanceando el objetivo de disminuir



precios, a la vez que se mantienen las condiciones para que las empresas quieran operar en el mercado local. Un
segundo desafio, tiene que ver con el disefio de la intervencion que requiere definir el ambito de intervencion
(empresas y/o productos a considerar), el instrumento de intervencion, y los detalles operativos (por ejemplo,
algoritmo de fijacidon/ ajuste de precios). En el caso del Estado interviniendo el mercado minorista, también la
configuracion varia de acuerdo al instrumento regulatorio, por ejemplo, en su rol como regulador del proveedor
comercial versus intermediador entre el oferente y los consumidores. Como en el caso del mercado mayorista,
se espera que aqui también se enfrente la necesidad de negociar con el regulado y de tomar las decisiones

operacionales de la intervencion.

Por otra parte, la funcién de provision del Estado como proveedor institucional puede ser llevada a cabo por a
través del sistema de salud o la seguridad, con o sin un intermediario (como CENABAST en el caso chileno). En
este rol, un desafio o potencial cuello de botella, tiene que ver con la logistica asociada principalmente a la

distribucion de los productos a la poblacion.

Finalmente, en el caso de la produccién de informacién y fiscalizacion, se espera ocurra a lo largo de toda la
cadena. Nuevamente, aqui existe un desafio logistico relacionado a la disponibilidad de sistemas de informacion
adecuados, que permitan la recoleccion y sistematizacion de informacion relevante para la toma de decisiones y
el monitoreo y evaluacion de la politica. Respecto de la fiscalizacion, un potencial cuello de botella se relaciona

a la capacidad de cobertura del mercado intervenido con suficiente periodicidad.

Diferencias en resultados

Un segundo punto importante en el analisis tiene que ver con los resultados de la aplicacion de las politicas en
los distintos paises analizados. Si bien es necesario considerar que las estrategias, mercados y tiempos de
implementacion difieren en los tres casos, interesantes conclusiones pueden ser extraidas a partir de la

informacion presentada.

En primer lugar, es importante destacar nuevamente que no es esperable que una Unica politica pueda lograr
impactar en el objetivo de mejorar el acceso a los medicamentos, principalmente en un mercado complejo como
la industria farmacéutica. De todas formas, es necesario preguntarse, a la luz de la informacion expuesta, ;Qué
cosas funcionan de las politicas analizadas y qué no? ;Dénde hay que mejorar? En esta linea, es importante evaluar
el cumplimiento de su objetivo, esto es impactar en el problema para el que fue creada: acceso a medicamentos.
Se entiende por acceso a medicamentos, la relacion entre la oferta disponible de productos y las necesidades de
salud de la poblacion en un lugar y tiempo determinados (Luiza & Bermudez, 2004). Lamentablemente, en
ninguno de los casos existe informacion para evaluar este objetivo. Si bien todas las politicas definen acceso
como su justificacion (impacto), también explicitamente definen su campo de accion en el ambito de la reduccion
de precios al consumidor (resultado). En esta linea, seria importante que los paises pudieran generar informacion
que les permita evaluar el impacto de las politicas sobre el objetivo definido. En el tema de acceso, ademas de

la falta de informacion, se deben evaluar otras dimensiones del “acceso”, como por ejemplo si las medidas



generan efectos redistributivos e, incluso en aquellas evaluadas como positivas, si apuntan a mejorar el acceso
general de la poblacion o permiten el acceso a medicamentos a poblaciones excluidas. Esta mirada es relevante
considerando que el tema de acceso a medicamentos se relaciona directamente con el estado de salud de las
poblaciones. De manera similar, es necesario también cuestionar donde se producen los aumentos de “acceso”;
es relevante saber si estos permiten efectivamente mejorar la oferta para satisfacer las necesidades de salud de
la poblacion o si termina siendo un aumento de la oferta que esta desalineado con las necesidades de salud. En

esta linea, es fundamental incorporar criterios sanitarios en la seleccion de productos a ser intervenidos.

Respecto de los precios, la evidencia muestra resultados mixtos. En el caso de Brasil, si bien se ha observado
una reduccion de 35% promedio entre los precios solicitados de entrada y los precios finalmente aprobados,
existen dudas respecto del efecto real de la ley, considerando que ésta puede justamente generar incentivos
para que las empresas fijen precios de entrada mas altos, sabiendo que luego seran recortados. También existe
un foco de la regulacion en ciertos productos (muchos productos “nuevos” que no introducen un compuesto
nuevo, sino mas bien son un cambio de presentacion), lo que también apunta a los incentivos que estarian tras
la ley. Finalmente, existen criticas importantes respecto del potencial efecto inflacionario que genera la regla

de reajuste de precios de medicamentos existentes.

Por su parte, en Colombia, si bien existe evidencia que apoya la tesis que los precios de los productos regulados
han ido disminuyendo, también se identifican problemas asociados a los incentivos introducidos por la regulacion.
En esta linea, se resalta el impacto en el mercado completo, ya que si bien en promedio el precio de los productos
regulados ha bajado, el de los productos no regulados ha aumentado desde la aplicacion de la ley. En
consecuencia, se estima que el gasto en medicamentos podria incluso haber aumentado producto de la

regulacion.

Finalmente en Chile, los datos disponibles muestran que la aplicacion de la ley ha logrado disminuir los precios
de la mayoria de los productos en la canasta regulatoria. En promedio, existe un diferencial de precios de 44,5%
respecto del precio estimado de mercado (incluyendo farmacias de cadenas y farmacias independientes) y un
23,2% respecto del precio registrado en farmacias independientes. La estrategia de CENABAST se transforma en
mayores excedentes, tanto para productores como consumidores, y un consiguiente aumento de bienestar social.

Queda la duda, sin embargo, en cuales son los efectos de esta intervencion sobre el mercado en su conjunto.

De todas formas, al comparar los precios de medicamentos en los paises de la region, los tres paises analizados
parecen tener menores precios que los registrados, por ejemplo, en Panama, Ecuador o México. Dentro del grupo
de paises, los precios mas altos aparecen en Colombia, seguidos por Brasil y luego, Chile. Otros paises que

muestran bajos precios durante los Gltimos cinco afios son Argentina, Peru y Uruguay.
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De acuerdo con el analisis presentado en el documento, una de las principales debilidades de la ley radica en su

escala de aplicacion. Consecuentemente, un desafio pasa por ampliar esta escala, para que la estrategia

propuesta por CENABAST para el mercado Chile incremente su impacto y bienestar sobre la poblacion.

Considerando que, en su origen, la ley excluye a las farmacias de grandes cadenas, el impacto de la

intermediacion de CENABAST es, al menos en el mediano plazo reducido. A fin de extender este beneficio e

incrementar la ganancia en bienestar social derivada de la politica, se deben considerar:

> Modificar la ley para permitir la participacion de actores que hoy tienen una importante participacion en

el mercado y contribuyen (o potencialmente podrian contribuir) a mejorar el acceso a medicamentos.

Esto implicaria replantear algunas de las reglas de la estrategia y analizar potenciales efectos en el

mercado, a fin de permitir un balance entre un entorno competitivo en la oferta y mayores beneficios

para las personas.

> Seguir ampliando la participacion de farmacias e incrementar el niUmero de productos cubiertos por la

ley. Eventualmente, mejores precios y mas oferentes adheridos a la ley CENABAST implicara que estos

actores (y esos productos) incrementen su demanda, logrando una mayor cobertura de mercado. Esto

genera un circulo virtuoso—mas oferta lleva a mas demanda—para ir ganando mercado.

Evidentemente uno de los cuellos de botella de la aplicacion de la ley y su escalabilidad tiene que ver con los

desafios de logistica, principalmente relacionados a la distribucion de productos desde los laboratorios a los
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puntos de venta. Se identifica que un sistema como el actualmente usado por CENABAST, en donde se acumulan
pedidos al laboratorio y luego se reparten a las farmacias es adecuado. En la medida que la escala de intervencion
aumente, se requerira un mecanismo que permita incrementar la eficiencia, principalmente en la etapa de

distribucion hacia las farmacias (por ejemplo, coordinando tiempos de pedido y entrega con areas geograficas).

Otro desafio importante radica en la necesidad de considerar otros aspectos—mas alla del precio—que son
importantes para mejorar la competencia y el acceso a medicamentos por parte de la poblacion. En esta linea,
se necesita entender que las farmacias compiten no solo por precios, sino ademas en otras dimensiones como
oferta de productos disponibles y localizacion (Villalobos Dintrans, 2015). De manera similar a lo planteado
anteriormente, es necesario evaluar también el aporte de la ley en enfocarse en farmacias independientes, como
estrategia para facilitar el acceso a medicamentos no sélo a través de menores precios, sino ademas colaborando
con actores claves para disponibilizar medicamentos a la poblacion. Si bien las farmacias de grandes cadenas
tienen una participacion de mercado importante, también los locales de estas farmacias tienden a concentrarse
en determinados sectores (de mayores ingresos) y no tienen presencia en cerca del 60% de las comunas del pais
(Villalobos Dintrans, 2015). Aqui, el gran desafio tiene que ver con cdmo CENABAST puede influir en un tema—la
distribucion geografica de puntos de venta—que hoy esta fuera de su ambito de accion (y fuera del del sistema
de salud chileno). En esta linea la ley de intermediacion de CENABAST podria contribuir ya que busca no solo
bajar los precios de medicamentos al consumidor, sino también propone mejores condiciones a las farmacias.
Esto se vuelve un incentivo a la oferta, que eventualmente podria incentivar la oferta no solo mediante una
mayor participacion de mercado de las actuales farmacias independientes, sino ademas mediante un aumento
en el nimero de oferentes. La ley podria cumplir un rol en este ambito, no sélo incentivando mayor competencia,
sino ademas generando oferta donde hoy no existe; esta es una dimension crucial a considerar en una politica

que, al final del dia, busca mejorar el acceso a medicamentos por parte de la poblacion.

Finalmente, existen desafios asociados a avanzar en mejorar aspectos de la gobernanza asociada a la ley. En
esta linea, es importante que CENABAST pueda incorporar explicitamente y monitorear algunos elementos de la
gobernanza del sistema de operacion de ley que hoy son débiles. Se requiere seguir avanzando en términos de
transparencia y potenciar el actual Observatorio CENABAST y continuar con un proceso de toma de decisiones
transparente, que incluye, ademas criterios claros de rendiciéon de cuentas no solo para los sujetos de aplicacion
de la ley, sino ademas para el regulador. Finalmente, en términos del proceso de toma de decisiones, una mayor
participacion, si bien presenta un desafio importante, puede ayudar a mejorar los distintos aspectos de la

gobernanza y en la validacién del proceso de toma de decisiones.
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Anexos

Decil de precio/
Tipo de producto

D1
D2
D3
D4
D5
D6
D7
D8
D9
D10

Total

Genérico

459.278

200.014

46.947

29.928

11.170

68.496

281.241

44.393

2.374

255.432

Marca

223.997

286.032

86.754

34.938

30.164

39.871

17.166

19.121

3.726

117

41.209
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Similar

289.364

124.179

105.216

103.222

53.714

22.439

11.633

13.235

1.086

143

108.168

Total

404.711

161.230

81.058

68.378

34.968

39.997

70.916

21.778

2.706

129

149.125

91



Dec1l' /de Precio de mercado Precio farmacias independientes
precio

Tipo de

Producto  Gengrico  Marca Similar Total Genérico  Marca Similar Total
D1 7.372 9.212 10.620 8.329 2.130 6.430 9.077 4.109
D2 14.024 12.849 18.410 16.401 7.112 12.008 11.427 9.656
D3 17.251 19.918 21.837 19.872 11.298 14.623 14.437 13.343
D4 24.116 20.303 21.881 22.350 15.593 20.476 17.471 17.416
D5 28.863 26.206 28.329 27.587 20.677 22.156 19.350 20.969
D6 47.115 30.796 36.735 37.792 30.229 20.318 23.237 24.471
D7 85.859 42.327 50.641 55.117 19.993 34.857 32.197 29.924
D8 134.312 72.485 92.377 89.348 12.822 72.728 91.380 71.330
D9 127.566 89.880 166.782 115.401 42.345 74.570 134.330 87.041
D10 0 1.967.149 1.657.786 1.828.469

Total 24.233 255.503 108.548 109.276 8.873 32.160 18.310 16.956



Decil de precio/ Precio maximo CENABAST

Tipo de
producto

D1

D2

D3

D4

D5

D6

D7

D8

D9

D10

Total

Genérico

1.543

4.403

7.237

10.665

12.602

18.984

27.488

40.636

67.639

8.454

Marca

2.730

4.437

6.956

10.198

12.421

16.023

26.825

41.316

90.529

1.510.232

200.538

Similar

2.187

4.439

7.212

10.739

12.993

19.139

27.526

43.757

88.121

893.759

61.601

Total

1.757

4.423

7.173

10.628

12.686

18.207

27.202

41.974

86.707

1.221.260

71.859



La estimacion del precio de mercado de cada producto se realiza a través de un precio ponderado del precio del
producto en farmacias de grandes cadenas (Salcobrand, Cruz Verde y Ahumada) y el precio en farmacias

independientes.

En primer lugar, es necesario estimar el precio en farmacias de grandes cadenas. Para esto se siguen los siguientes

pasos:
I Se calcula el precio de lista en cada farmacia y se calcula un “precio de lista promedio”

Il. A este precio se le aplica un descuento del 13% (fijo) para obtener el “precio con descuento” en estas

farmacias. La cifra de 13% surge de estimaciones de CENABAST.
Il. Finalmente, se calcula el precio de venta de farmacias de cadena como:
Precio venta farmacia de cadena = (0,86) * precio descuento + (0,14) * precio lista

El supuesto es que el 86% de las ventas de productos en estas farmacias se hace con descuento, a partir de

informacion entregada por CENABAST.

Por otra parte, se identifica el precio de lista del mismo producto en farmacias independientes. Dado que no
existe un listado completo de las farmacias, esta informacion es recabada producto a producto. En consecuencia,
no se sabe si este es realmente el precio promedio en las farmacias independientes y refleja simplemente la

informacion capturada en la bisqueda.
Con ambos precios, se calcula el precio retail ponderado para cada producto i, como:

(Precio retail ponderado); = (% participacion cadena IQVIA); * (precio cadena); + (% participacion cadena IQVIA);

* (precio independiente);

, donde las participaciones de mercado de ambos tipos de farmacia para cada producto i se obtienen de

informacion de la base IQVIA, empresa especialista en informacion y datos del sector salud

( ).


https://www.iqvia.com/es-ar/about-us

Tramo D1 al D4: Modelo Max Promedio (PMaxi)
Sujeto a:

ax; — PRetail,

1) Promedio (L2
(1) Promedio ( PRetail;

) < 60%

(2)PMax; = PCenabastBruto; + Tarifa fija;
(3)PMax; < C1 X PCenabastBruto;

(4)Promedio (PMax;) < Promedio (PRetail;)

Vi € Productos"i”
V j € Deciles jal que pertenece el producto i

C1 es 2,1 en caso de similar genérico y 2 en caso de ser producto de Marca

Donde las siguientes variables se utilizan para todos los modelos:

PMax;: Es el Precio maximo a fijar del producto ide Cenabast
PRetail;: Es el Precio Promedio del producto ien el retail (Farmacias Privadas)
PCenabastBruto;: Precio Cenabast Bruto del producto i

Tarifa fija;:Tarifa fija asociada al decil j

Tramo D5 al D7: Modelo Max Promedio (PMaxi)

Sujeto a:

PMax; — PRetail;

1) Promedi
(1) Promedio (——pp i

) < 60%

(2)PMax; = PCenabastBruto; + Tarifa fija;

(3)PMax; < (1 X PCenabastBruto;
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(4)Promedio (PMax;) < Promedio (PRetail;)

Vi € Productos"i"
V j € Deciles jal que pertenece el producto i

C1 es 1,6 para Similar / Genérico y 1,55 para Marca.

Tramo D8 al D10: Modelo Min Promedio (PMaxi)

Sujeto a:

PMax; — PRetail;
PRetail;

(1) Promedio ( ) < 70%

(2)PMax; = PCenabastBruto; + Tarifa fija;

(3)Promedio (PMax;) < Promedio (PRetail;)

@ PMax; — PRetail; < 20%
PRetail; -

Vi € Productos "i"

V j € Deciles jal que pertenece el producto i
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