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1. Introduccion

Segun datos de la consultora IMS para 2009 (IMS, 2009) Argentina
cuenta con mas de 250 compafias farmacéuticas, con 110 plantas
industriales instaladas, de las cuales 93 son de capitales nacionales.
6.000 representantes médicos, 11.765 productos, 24.509 presen-
taciones, 250 mayoristas y 12.000 farmacias, pudiendo estas dlti-
mas ser aun mas, en funcion del modo en que sean consideradas.
Los empleos que esta industria genera son 120.000, de los cuales
20.000-25.000 serian directos y 100.000 indirectos. El 80% de los
laboratorios se ubican en la CABA y en la Provincia de Buenos Aires.
La industria nacional es una industria de copias o similares, favore-
cidos por la prescripcion de marcas comerciales. Los laboratorios
nacionales venden 53 % del mercado y 65 % ciento de las unidades.
Esta taxonomia de productos, es distinta en los medicamentos bio-
tecndlogicos, donde la inversion en plantas de produccion que deben
ser independientes de las otras areas de quimicos, requiriendo un
proceso, reglado para cada medicamento, para establecer un camino
de acreditacion en lo que se denomina biosimilares. Entonces en los
biotecnoldgicos no hay genéricos, sino biosimilares. Que se pueden
desarrollar, ciertamente, con alta calidad, efectividad, sin toxicidad
y a menor precio, pero esto lleva implicito un pensamiento de mas
largo plazo, exige inversiones, que son de riesgo, debido a que les
falta mas afos de uso a estos medicamentos. La exigencia como
gestores, compradores y usuarios de estos medicamentos, deben
ser biosimilares deben ser productos con garantias de eficacia y
seguridad, la perspectiva es que puedan colaborar en disminuir los
costos, representan una oportunidad para la contencion del gasto
farmacéutico, rompen el monopolio de afios, de moléculas de alto
impacto en la salud y economico.

De esta manera, la industria farmacéutica representa la 2da activi-
dad de importancia en el pais segtn el valor agregado, y la 8va segtin
el monto de facturacion. Es una actividad valor agregado intensivo.
En efecto mientras el valor agregado representa el 28,4% del valor
bruto de produccion para el conjunto de la industria manufacturera,
para la industria farmacéutica se ubica en el 41,3%. Practicamente
50% superior al del conjunto industrial.



wLos precios constituyen sefales imprescindibles para la toma de
decisiones de financiadores, consumidores y productores. La deter-
minacion de precios en el mercado de medicamentos es un proceso
complejo, difuso, difiere significativamente de lo modelizado bajo el
supuesto de competencia perfecta. En esta dinamica intervienen los
laboratorios, los financiadores, los médicos y los pacientes, como
otros intermediarios en la cadena de valor. Los pacientes no tienen
capacidad de identificar productos similares o sustitutos. El con-
sumidor no dispone de la informacion o la capacidad técnica para
comprenderla. Esta situacion los coloca en una posicion de mayor
dependencia. La elasticidad cruzada para una determinada droga,
es relativamente baja. El segundo aspecto que debemos conocer es
que la oferta de los medicamentos, intentan diferenciarse en produc-
to, En la actualidad las companias farmacéuticas procuran ofrecer
productos con un elevado nivel de diferenciacion, a fin de reducir
las posibilidades de sustitucion y maximizar los beneficios. Genera
beneficios en materia de especializacion, innovacion y desarrollo de
productos. Por Ultimo, es importante entender la importancia de los
agentes de propaganda médica, los médicos, el estado, las financia-
dores, las obras sociales y las prepagas, porque todo lo que se cubre
tiende a aumentar el precio. La cobertura es un incentivo. Existe una
debilidad relativa de la demanda frente a la oferta en el momento de
incidir sobre el precio.

Todos los integrantes de la cadena de valor van adicionando im-
puesto al valor agregado a la salida del laboratorio y margenes de
utilidad, hasta llegar a un precio de venta al ptblico que se considera
de alguna manera institucionalizado y referenciado. Este constituye
un precio sugerido en el manual farmacéutica Kairos. Los laborato-
rios proponen el precio de venta al publico de los medicamentos que
producen, las droguerias compran dichos productos a los laborato-
rios con un 38% de descuento del PVP y las farmacias le compran
a las droguerias con descuentos del 32 % del mismo precio. La ga-
nancia de drogueria esta en un 6-8% la farmacia el 32%. Cada par-
ticipante de la cadena conforma su rentabilidad final en observancia
de este precio y del resto sus costos directos e indirectos. Entonces
empiezan a jugar mecanismos de financiacion cruzadas tales como
los descuentos ofrecidos por farmacias a clientes institucionales y
consumidores, los descuentos brindados por laboratorios a las obras
sociales y las notas de crédito otorgadas por los laboratorios o por
la gerenciadoras de contratos, o las bonificaciones cedidas por las
farmacias a los seguros de salud, como parte de las estrategias co-
merciales.

2. Fallas de mercado de
medicamentos

Desde una perspectiva analitica, el mercado de medicamentos
posee caracteristicas particulares, tanto en la oferta como en la
demanda, debido a que la falta de medicamentos genera una sen-
sibilidad particular para la sociedad que lo hace incomparable con
el de otros mercados. Desde el lado de la oferta de medicamentos
por parte de los laboratorios se situan a la vanguardia de la inno-
vacion tecnoldgica, con un desarrollo del conocimiento aplicado
que proviene fundamentalmente de la investigacion basica de las

universidades. Se establecen las posibilidades de desarrollo de
drogas al conocer los mecanismos y las moléculas involucradas
en los procesos patoldgicos, y esto permite encontrar farmacos
que modulen o actien sobre el punto considerado como biofase.
Estas caracteristicas se complejizan en la realidad debido a las
siguientes situaciones:

— Fragmentacion en el proceso de atencién: como no se sabe
que se recetd se le prescribe otra cosa. Los médicos manejan
unos veinte medicamentos y recetan en funcion de la preferencia
profesional, que da variabilidad por preferencia profesional.

— Asimetria de informacion: de los pacientes a los médicos y de
los médicos a los productores. La informacion imperfecta tiene di-
ferentes formas: la mayor parte de los actores sabran menos que
el fabricante acerca de la real eficacia de la droga involucrada. En
consecuencia los profesionales prescriptores y los consumidores
dependeran, al menos parcialmente, de la informacion de la firma
farmacéutica productora respecto de los efectos de la misma. Lo
mismo vale para las contraindicaciones y efectos colaterales de
los medicamentos.

— Acerca de la calidad del medicamento: la calidad y seguridad
de los farmacos son temas de importancia capital constituyendo
un punto critico en aquellos paises con marcos regulatorios y es-
tructura de control débiles como el nuestro.

— Acerca de la efectividad de los medicamentos en relacion el
problema a tratar: los pacientes manejan respecto al médico
prescriptor, un grado de incertidumbre mucho mayor en el que no
saben cual es el problema o enfermedad, si el medicamento es el
apropiado, ni cual es el resultado

— Gompetencia limitada. La asimetria de la informacion, la hete-
rogeneidad de los productos y la relativa escasez de vendedores,
reducen el grado de competencia efectiva del mercado de medi-
camentos. Proteccion por patentes, lealtad a la marca, segmen-
tacion del mercado, cuanto mayor complejidad o posibilidad de
diferenciacion existe a nivel de producto mas alta resulta mas alta
la concentracion existente.

— Externalidades: porque personas ajenas a las transacciones en
la relacion de agencia se ven afectadas por costos o beneficios
surgidos de la misma.

— Riesgo moral: el hecho de que el paciente no paga o paga sélo
una parte, le permite exigir que se le recete un medicamento, o
que se le dé un medicamento porque de otra manera no se con-
sidera atendido.

A su vez, de manera resumida, las fallas de mercado vistas desde la

perspectiva de la oferta pueden resumirse de la siguiente manera:

— La produccion de algunos medicamentos demanda la instalacion
de laboratorios como ya se menciono, o de areas muy especiales en
los laboratorios, estas inversiones de gran monto generan barreras
de entrada naturales al mercado, frente a determinadas empresas
ya instaladas. Entonces se consagran monopolios naturales.

— Otro tema por lo extendido en el tiempo son los derechos de pro-
piedad intelectual o patentes. Esto se hace con el animo de esti-
mular la innovacion y el descubrimiento, la patente puede proteger
la creacion de una nueva molécula, de algin procedimiento para



fabricarla o hasta el uso que pueda darsele. Mientras que la patente
esté en vigor su propietario se convierte en un monopolista. De esa
forma pondra el precio en su valor mas alto. Se colgara del techo.
Esto se llama efecto murciélago.

— Elmercado de medicamentos no es homogéneo, esta segmentado
en distintos submercados, en donde se comercian medicamentos es-
pecificos con escasa 0 nula sustituibilidad entre ellos. El mercado es
un conjunto desordenado de oligopolios y monopolios, con poder para
fijar precios. El sistema de patentes agrava esta situacion.

— El mercado de medicamentos en Argentina es predominante de
marcas, marquero, pero lo llamativo es que las marcas son popu-
larizadas por laboratorios nacionales, que no son productores o pro-
pietarios de la droga original sino de una imitacion de calidad, que
se comporta como genérico. Pero para el comun de los médicos, no
son generistas cuando en realidad lo son. Por lo tanto los laboratorios
nacionales son capaces de imponer como lider una marca, hasta mas
conocida en nuestro medio que el laboratorio de origen. En este caso
es por una estrategia de comercializacion y penetracion exitosa con
los médicos.

— Existe desinformacion del consumidor y de los médicos, respecto
a la calidad, variedad de productos y calidad de los mismos.

— Las empresas asientan sus utilidades en muy pocos productos,
lo cual constituye una limitacion para la innovacion y el desarrollo con
su impacto negativo en términos de calidad e introduce un elemento
de riesgo importante en las empresas.

3. La caja sanitaria

Lo que se gasta en unas cosas, no se puede gastar en otras. Es
decir que se tiene que introducir el debate social e institucional sobre
qué queremos priorizar para que sea financiado con el dinero de los
aportes y las contribuciones, los impuestos o las tasas. Negar que las
prestaciones de atencion médica estan expuestas a las fuerzas del mer-
cado es parar el viento con las manos. El debate se complejo, hablar
de salud es tocar sentimientos y emaciones porque detras de la salud
y la enfermedad hay vidas concretas, que merecen el maximo respeto
y atencion. Pero cuando se trata de priorizar actividades sanitarias que
implican a la poblacion general, la toma de decisiones deberia guiarse
por la evidencia cientifica y por la obtencion de los mayores resultados
en salud a nivel poblacional.

La gestion sanitaria, no es para tibios, porque debe enfrentarse a intere-
ses no confesables y a poderosos /obbys de presion. Los profesionales
tampoco estan inmunizados con el conflicto de intereses. Los escenarios
que podemos trazar en el nivel macro se tiene en cuenta al ciudadano,
mientas que los micros se basan en la gestion clinica y en el paciente. La
interrelacion entre el nivel politico y el profesional debe ser fundamental
y determinante para inducir una atencion integral, integrada, continua y
en red, que permita acompanar los cambios epidemiologicos, demogra-
ficos y de evolucion tecnoldgica. Esto se determina, siguiendo a Busse
(2007) las tres dimensiones de la caja de asistencia sanitaria, sobre la
cobertura y la toma de decisiones sobre la sostenibilidad financiera del
sistema. La primera dimension a considerar es la cobertura poblacio-
nal, si esta debe ser universal o restrictiva, total o parcial, el quién o el
grado de universalizacion. Luego, la segunda, sobre el alcance de los

servicios cubiertos, la amplitud de los servicios cubiertos el qué, y la
tercera el costo de los servicios cubiertos y la incidencia de la utili-
zacion en estos costos.

Los sistemas sanitarios tienen limitacion presupuestaria y demanda
creciente, el gasto creciente no es una estatica relativa, por la edad,
la demografia, la tecnologia, la organizacion, sino que se establece en
los equilibrios generacionales, en las respuestas de dominio y control
de la situacion, por gobernanza, incentivos, educacion, organizacion y
promacion. No es la sostenibilidad financiera del sistema la que esta en
juego, sino la solvencia en sus alternativas de ajuste ante necesidades
cambiantes, con los resortes internos para responder mejor a los retos
planteados. Las politicas ptblicas, del gasto en salud, debe estar orien-
tadas a la importancia del foco selectivo mas redistributivo, en los grupos
prioritarios mas fragiles.

La integracion en nuestro pensamiento debe darse por entrecruzar el
sistema de planificacion con el de informacion, con el control de las
desviaciones y con los sistemas de financiacion e incentivo de la cul-
tura organizativa de los servicios, centros de costo o responsabilidad. El
sistema de planificacion debe definir los objetivos operativos, El sistema
de control sera el responsable del ajuste de las desviaciones, el sistema
de financiamiento debe ser al mismo tiempo un sistema de incentivos.
El problema que se tiene es la cultura de la interinidad en los liderazgos
politicos, mafiana no estas. La falta de planificacion hace que camine-
mos hacia ninguna parte.

En Europa existe una cifra por debajo de la cual se aceptaria un me-
dicamento como costo efectivo, que es de €30.000 por ganancia de
AVAC , por debajo de la misma la prestacion es aceptada por afio de vida
ganado con calidad. Si invierto en eso, cuantos AVAC pierdo por otro lado.
Que beneficios estoy sacrificando. Somos muy exigentes con la cobertu-
ray no estamos dispuestos a resignar nada. Como consecuencia de ello
en un sistema fragmentado pero predominantemente establecido como
un sistema competitivo de seguros de salud o de asistencial social y no
universalista per se. Para ser universalista hay que gastar mucho mas.
Es un desafio dable y que nos debe entusiasmar, para que se mejore la
gestion y la eficiencia en el gasto, no es una alternativa de reforma sino
una obligacion en la provision y en la legitimacion de cualquier nivel de
gasto publico, profundizando procesos de concertacion, de acuerdo, de
separacion efectiva de regulacion y financiacion, de provision y sumi-
nistro de los servicios. El reto radica en canalizar la mejor financiacion
publica, social y privada al que sea el gasto mas eficiente en términos de
objetivos de salud, este es el reto verdadero.

Pueden ser cosas efectivas pero de costos no asumibles, donde los
puntos de corte son politicos y no de defensores corporativos, quizas
convendra favorecer esquemas de aseguramiento complementario. Una
porcion concurrente, obligatorio, y universal una prima comdn, regulada
y coadyuvar con un con el pago directo via deduccion fiscal. Buscando
sistemas que no carguen solo los impuestos al trabajo como elementos
de financiamiento existiendo subsidios cruzados. Acordar entre los siste-
mas que se cubre y como se hace, para que exista una red de comple-
mentacion entre lo publico y lo privado.

“Para lo que no es efectivo, ni pan ni agua publicos”, que lo que
no es costo efectivo, sacarlo de la canasta de prestaciones, tam-
bién se debe controlar la oferta de medicamentos, de equipos de
diagnostico, de camas, de especialidades médicas, de enfermero,



de empresas de ambulancias, de camas a medio camino, de empre-
sas sustitutivas de la oferta. Recordando que en la salud, la oferta
en generadora de su propia demanda. Esto influye también en las
cosas inseguras que ademas deben ser prohibidos. Focalizar el fi-
nanciamiento universal para las prestaciones con costo efectividad
aceptable, abrir la financiacion privada coordinada con la social, para
mejorar y garantizar la sostenibilidad conjunta del sistema.

Mercado de los medicamentos
de alto costo

Los medicamentos catalogados como de alto costo (MAC) son aquellos
que tienen un costo directo igual o superior a 40% del ingreso del hogar
donde hay un paciente que los necesita, provocando un esfuerzo exce-
sivo para los pacientes, las aseguradoras o para el sistema publico de
salud. El principal factor que impulsa el alto costo de estos medicamen-
tos es que son productos con altos niveles de inversion en investigacion
y desarrollo, pero prepondera mas que son monopdlicos, que tienen un
Unico oferente y mediante la barrera de las patentes impiden que ingre-
sen competidores al mercado. Tampoco son vendidos en farmacias mi-
noristas ni figuran en las listas de precios, por €so se los conoce también
como “medicamentos ocultos”.

Estos medicamentos registran los mayores precios y muy baja susti-
tucion, lo que origina que la demanda permanezca cautiva y la elas-
ticidad del precio sea virtualmente nula. La mayoria son productos
biotecnoldgicos y su facturacion crece en todo el mundo a un ritmo
que duplica el crecimiento anual del mercado farmacéutico en su
conjunto, pues las ventas globales de este segmento de los biotec-
noldgicos, se incrementan a un ritmo anual de 12,5 por ciento desde
hace un lustro, contra el 6,4 por ciento de crecimiento del mercado
en su conjunto. (Tobar, 2012)

Dentro del mercado de los productos monopdlicos se destaca el seg-
mento de los medicamentos especiales 0 biotecnoldgicos, cuya utiliza-
cion y precio crece de forma exponencial. En 2007 eran, en el mundo,
solo 134 productos, de los cuales 22 registraban ventas superiores a los
mil millones de dolares anuales. La recomendacion seria trabajar sobre
20— 25 de mayor utilizacion, productor, cadena de suministro, laboratorio
de origen. Primero entrar por una categoria mayor que es el impacto de
las patologias reportadas. (OPS, 2009)

El problema que los medicamentos especiales registra un muy fuerte
impacto sobre el financiamiento del sistema de salud. Para algunas
obras sociales representa la mitad del gasto total de medicamentos.
La ex Administracion de Prestaciones Especiales (APE) registro en
el dltimo afo que los pagos por estos medicamentos superaban los
gastos de los pacientes con HIV.

La cadena de comercializacion de los medicamentos que arranca de los
laboratorios que funcionan como productores o importadores, los com-
pradores que pueden ser empresas comercializadoras, las aseguradoras,
el comprador publico, y finalmente los médicos, quienes son los que al
principio generan el pedido, para que lo autorice en su cobertura. Estas
operaciones, estan inmersas en practicas complejas que funcionan en
un modelo de contratos, subcontratos, y operaciones juridicas que hace
dificil a las autoridades las posibilidades de control. Esto significa mayor
0 menor integracion vertical.

Algunos autores de estos Ultimos afios cuestionan las bondades de la
integracion vertical. Como todas las cosas depende de la gestion, de la
transparencia, el esfuerzo y la competencia. La integracion es median-
te la propiedad accionaria o propiedad financiera vertical, la integracion
puede ser por relaciones contractuales, que en algunos casos crea una
dependencia administrativa (Restrepo el al, 2007)

Sin embargo a partir de la bibliografia consultada surgen alguna pre-
guntas:

— ¢Cual deberia ser la verdadera dimensién de los estudios clinicos
que permitan determinar la eficacia y la seguridad del producto
biotecnoldgico?

¢Es ético someter a un nuevo grupo de paciente a nuevos estudios de
efectividad, cuando se controld la produccion y la calidad?

¢Como se controla y se reporta la inmunogenicidad de un producto?
¢Qué reacciones al modular exacerba?

¢Si un medicamente es sacado de la venta por otro que tiene una via
de accion similar es ético estudiarlo? Este caso podria estar ocurrien-
do con el certolizumab recientemente publicado y su antecesor saca-
do de la venta, el efalizumab (RAPID, 2012; Woolacot et al, 2006))

5. Problemas de acceso a MAC
en Ameérica Latina

Son diversos los factores que constituyen barreras de acceso al medi-
camento biotecnoldgico en América Latina. La asequibilidad y el com-
portamiento monopoélico son, a priori, los mas importantes, pero como
corresponde se debe investigar las otras causas, tales como:

— Problemas de disponibilidad. Medicamentos que se comercializan
a altos precios y la oferta local se ve afectada porque la demanda na-
cional no tiene las dimensiones para configurar un mercado atractivo
para fabricantes e importadores

— Limitaciones de los servicios de salud. Barreras de cobertura y de
tipo legal. Que se registran cuando los sistemas de proteccion a la sa-
lud no disponen de los recursos para satisfacer necesidades sanitarias
de la poblacion cubierta o no incluye determinadas prestaciones de su
cartera de servicios.

— Limitaciones en el sistema de suministros. Involucra un ciclo com-
pleto recursivo en si mismo, que incluye desde la seleccion, progra-
macion de requerimientos, la adquisicion, el almacenamiento, la distri-
bucion, la logistica, la dispensacion, la comercializacion y la utilizacion
final del mismo, que incluye también la prescripcion, la dispensacion y
el consumo por parte del paciente.

— Limitaciones de asequibilidad. Esta constituye la barrera econémica
es una de las mayores en los paises con el nivel de ingreso como lo
de este continente.

— Estos problemas no pueden tener solucion si los actores asumen res-
ponsabilidades sobre el reto de accesibilidad a los medicamentos.

— Los gobiernos por no tener agencias de tecnologias y que los es-
tudios sean vinculantes con la decision médica y aceptada por las
sociedades cientificas, incluyéndose en la formacion de residentes,
concurrentes y en el grado. Esto debe incluir campanas de sensibili-
zacion. Buscar que las recetas estén validadas y que exista tecnologia
concertada.



— Laindustria, con la responsabilidad social, que los beneficios comer-
ciales sea compatible con los objetivos sociales, se compatibilicen la
innovacion y el acceso a los medicamentos o a la tecnologia. La indus-
tria farmacéutica tiene una responsabilidad explicita sobre el acceso
a los medicamentos.

— Los profesionales sanitarios tienen un papel clave, las socieda-
des cientificas, las asociaciones y colegios médicos, deben incorporar
el cuarto principio de la ética que es la justicia social, ante esta
nueva problematica de los medicamentos de alto costo deben ser los
garantes principales del uso racional. La falta de trasparencia y de
conocimiento sobre elementos como los precios de los medicamen-
tos hace que exista una falta de sensibilidad ante estos. Por todo ello
se deben servir de herramientas como la medicina basada en la evi-
dencia, criterios de eficiencia y conocimiento sobre los precios de los
medicamentos para sus decisiones clinicas y terapéuticas.

— Los pacientes y las asociaciones de pacientes son una parte im-
portante de este proceso de racionalizacion ante esta nueva situacion
y deben ser conscientes de los retos ante los que se enfrentan los
sistemas sanitarios. No que tengan abogados financiados por los la-
boratorios que producen los medicamentos.

6. MAC en Argentina

En la Argentina se pretende cubrir todo a todos. Cuando no hay evalua-
cion de qué se cubre, cuanto cuesta lo que se cubre, en qué tiempos, qué
lista de espera, no hay evaluacion econémica para la aprobacion de pres-
taciones y medicamentos, no hay precios. La aceptacion sin considera-
ciones, ni debates deseables por altos precios, apelando a la asignacion
por regla de rescate y a valoraciones privilegiadamente laxas de su efi-
cacia y sobredimensionadas ex profeso de su valor social, es muy dificil
dar marcha atras, pero hay que hacerlo con racionalidad, con diferentes
acciones, tareas, modificaciones y responsabilidad de todos los actores.
Primero el Estado con sus instituciones y programas actuales; Remediar
para el seguro universal de cobertura de medicamentos, la ANMAT y el
area de evaluacion de tecnologia, la SSS y el INSSJP deben poner precios
de referencia, los compradores estatales deben respetar esos precios de
referencia, el Ministerio de Salud debe tener un banco de drogas, cobrar
las prestaciones que se realizan a los extranjeros,

En lo que atafie a la financiacion concreta de servicios hace falta encon-
trar un nuevo equilibrio entre el grado de riesgos a asumir por el pro-
veedor y el financiador. Se esta a tiempo de salvar la situacion, la nece-
sidad creara la virtud, cuando los profesionales alcancen a comprender
la magnitud del problema que se afronta, resolviendo los problemas sin
escalarlos a nivel politico, de las obras sociales o de las familias.

El sistema de obras sociales y el costo de la salud puiblica estan sufriendo
desde hace tiempo el embate de los denominados MAC, destinados para
un conjunto limitado de enfermedades que registran baja prevalencia,
pero que demandan un volumen creciente de recursos financieros. Si
bien el gasto en MAC crece en todo el mundo, desde hace una década,
en Argentina tiene un ritmo de crecimiento superior. Esto se produce de
acuerdo a tres razones (Tobar, 2012)

— El precio en Argentina es mas caro.

— El mercado se resiste a los efectos que se instale competencia.
— Por incremento del consumo por ampliacion de las indicaciones.

Dichas razones surgen de Ia realizacion de un estudio comparativo de
precios de venta al publico de doce MAC en Argentina, otros paises del
Mercosur y dos de Europa (Espana e Inglaterra). Sirve como elemento de
referencia, pero no son los precios que en realidad se pagan por estos
medicamentos, porque en general los financiadores compran a precio de
salida del laboratorio.

El mercado de MAGC resiste los efectos de la competencia. Hay muy
baja competencia, en general son medicamentos con un solo fabricante
y no se venden en farmacias minoristas sino a través de unas pocas dro-
guerias. La canasta seleccionada esta integrada por productos importa-
dos, de ellos solo en dos casos hay mas de un oferente. Sin embargo, aun
cuando hay fabricacion nacional en ocasiones los precios de las copias
superan al del original importado.

El mercado de medicamentos de Argentina registra dos rasgos estructu-
rales que le otorgarian ventajas comparativas para lograr la asequibilidad
en estos productos. Por un lado, cuenta con una industria local suficien-
temente desarrollada y, por otro, lado ha concedido muy pocas patentes
medicinales, de modo que la industria nacional esté habilitada para ofre-
cer copias. Sin embargo, la competencia genérica no funciona en el pais.
El mayor problema no lo constituye el precio de venta al publico sino la
falta de transparencia en los precios. Porque en Argentina se ha logra-
do una cobertura institucional relativamente alta en estos productos y
mas de un 90% de las ventas son a instituciones financiadoras (seguros
sociales, seguros privados de salud y gobiernos) que no pagan el valor
definido para venta al plblico porque son favorecidos por descuentos.
Sin embargo, cuando un comprador adquiere el producto no sabe a qué
precio lo paga otro comprador.

En conclusion, en el segmento de los MAC el mercado de medi-
camentos es mucho mas opaco que en el resto del mercado de
medicamentos. Y esa opacidad se traduce en precios mayores aun
cuando pueda haber miiltiples oferentes.

7. Alternativas para mejorar la
accesibilidad de estos medicamentos

Se propondran una serie de herramientas comunes, con estrategias
probadas, pero que exigen transparencia y evitar conflicto de intere-
ses. El orden de enumeracion no pretende establecer un orden prela-
tivo, sino orientador y cada uno de los actores institucionales debera
conocer y elegir.

La articulacion de la estrategia de control de precios tiene que estar
vinculada a una politica nacional farmacéutica. Tiene que acordarse
un método de control de precios que debe ser transparente. Cuanto
menos no debe superar los valores internacionales. Como se compo-
ne la autoridad regulatoria.

Los criterios basados en el costo de produccion se denominan costo
plus. También tienen la determinacion de los precios la utilidad tera-
péutica, en la evaluacion econémica, en los precios de otros medi-
camentos para la misma patologia y en las comparaciones inter-
nacionales de precios. Control indirecto a través de pago de riesgo
compartido por beneficios. Pagar de acuerdo al valor o a la utilidad
del producto. “lo que no cura no se paga”. Con ello también se co-
rresponsabiliza

Fijar un precio de referencia regional con la libertad de tomarlo si es



beneficioso, si no, no es conveniente. Otro elemento que tanto a nivel
de experiencias locales, como en referencias de Cenabast de Chile, no
siempre comprar a los grandes proveedores, 0 los que tienen capacidad
de realizar grandes lotes son los mas econdmicos. Hay que habilitar
empresas medianas.

Las licitaciones son mecanismos de compras consolidados,
pero muy lentos, y con posibilidades de cartelizacion de los oferen-
tes. Se entiende que se debe modernizar los mecanismos de provi-
sion, la disponibilidad de los insumos cerca del proceso productivo,
considerando el costo total, el de la aplicacion del medicamento, no
solo el costo unitario.

Lo que es mas productivo son las negociaciones consorciadas cen-
tralizadas con compras descentralizadas para medicamentos de
alto costo y fuentes limitadas. Consolidar la demanda estableciendo
la carga de enfermedad, los casos y fundamentalmente la respuesta al
tratamiento. Buscar de forma sistematica las alternativas terapéuticas
para medicamentos de alto costo y desarrollar estrategias de negocia-
cion por esquemas de tratamiento.

Desarrollar banco de precios. El banco de precios tendra como obje-
tivo poner a disposicion de los miembros un sistema informatizado con
los datos de los precios pagados por los paises suramericanos en las
compras de medicamentos, ofreciendo a los decisores politicos y auto-
ridades sanitarias una herramienta de apoyo para la toma de decisiones
en los procesos de adquisicion de esos productos, propiciando asi la
mejora en el desempefio en las compras.

La instrumentacion del uso racional de los medicamentos es un ca-
mino largo, que lleva afios, que hay que empezar, que tiene su impacto
si se corona con un consenso clinico, del cual se desprendan la guias
clinicas, avaladas por las sociedades cientificas, los financiadores y
comunicadas a las asociaciones de pacientes, que tienen en general
estas enfermedades cronicas. Capacitar profesionales, ensefiar en el
grado. Trabajar sobre la promacion y el marketing farmacéutico y de
la industria, terminar con la instalacion de marcas, porque eso altera
el funcionamiento y la intercambiabilidad de productos en el mercado,
desarrollas mecanismos de aprobacion de biosimilares, en calidad, se-
guridad y eficacia.

La fijacion de precios depende del tamario relativo del mercado in-
terno de medicamentos. De la capacidad rectora de las autoridades
sanitarias, el desarrollo de las competencias del ANMAT y de la SSS. El

Cuadro 1
Alternativas para mejorar la
accesibilidad a los medicamentos

Control de precio.

Tomar un precio de referencia institucional.

Compras consolidadas de productos.

Comprador unico.

Importaciones paralelas.

Promover desarrollo de una industria nacional y sustitucion
de importaciones.

Negociaciones de precio.

Promover la competencia por genéricos.

Fuente: elaboracion propia

nivel de fragmentacion del sistema de salud y de compras. Los grados
de centralizacion y descentralizacion de los servicios. De los niveles de
autonomia regionales de la provision de medicamentos. La vigencia de
tratados bilaterales y multilaterales de cooperacion.

Importaciones paralelas es un recurso para evitar la cartelizacion, fal-
ta de disponibilidad, problemas de asequibilidad en relacion al precio,
aumento de la demanda por alguna razdn, no establecida no planificada.
Han servido en nuestro pais para proveer al mercado de vacunas o du-
rante la epidemia de gripe. xxxii

Las importaciones paralelas de productos farmacéuticos representan un
volumen importante en la Union Europea, debido a las diferencias entre
los precios fijados por los gobiernos nacionales en el sector sanitario.
La comision reconoce la legalidad del comercio paralelo en virtud de la
libre circulacion de mercancias, a condicion de que no amenace la salud
publica ni la propiedad industrial y comercial.

La creacion del mercado unico europeo ha reducido o elimina-
do totalmente las barreras preexistentes al comercio paralelo, de
manera que el potencial importador paralelo tan s6lo debe hacer
frente a unos costes muy reducidos de los tramites de autorizacion
correspondiente y en su caso reembolso y, en ocasiones, reetiquetar
y reempaquetar el medicamento. Un aumento de la presion sobre
la cadena de distribucion de medicamentos explica el mayor interés
por la busqueda de canales paralelos de distribucion a los oficiales,
fundamentalmente dirigidos a mejorar el margen de ganancias. Sin
embargo, el volumen de importaciones paralelas y la capacidad de
la actividad como negocio estan limitados por una oferta suficiente
en los diferentes paises de origen (potenciales exportadores). Ello
no es siempre posible, lo que justifica que las exportaciones sean
normalmente del pais con menor precio, pero cuyo tamafio sea sufi-
ciente para abastecer las demandas del pais de destino.

En algunos productos el estado deberia ser comprador tinico, esta
distincion entre multiples compradores o compra centralizada, ha-
bria que establecer al respecto un valor de referencia al costo anual,
que deberia ser establecido por la capacidad de financiamiento.
Todo tratamiento por encima de los $ 200.000 pesos al afio, deberia
pasar a una compra tnica.

Mas alla de los precios, la revision de este tema lleva a realizar una re-
flexion no definitiva, pero como algo para continuar con la investigacion.
Estos medicamentos son la expresion y el resultado de una innovacion
disruptiva. Muchas de las empresas hay realizado grandes inversiones.
Compraron otros laboratorios en cifras poco entendibles. Deben trans-
formar sus mecanismos de produccion. Siendo aun mas rigurosos de
lo que eran antes. Con mayores inversiones de planta y con bidlogos
que tengan competencia en la produccion industrial de anticuerpos
monoclonales. Que hayan abandonado la investigacion basica y pasen
al mundo de la empresa. No es facil. Que la produccion, el envasado
y el almacenamiento son muy complejos. Los medicamentos produci-
dos en otras plantas pueden no ser iguales, no ser biosimilares. Los
biotecnol6gicos no es lo mismo que los farmacos quimicos genéricos.
Cuidado con trasladar una experiencia a la otra y que todo sea igual.
Es mucho lo que se dice que se va a producir, pero esto es incipiente.
Los mecanismos de accion se generan en una biofase receptora que
modula respuestas, pero que estan en un equilibrio muy complejo, y



que desencadena cascadas y desequilibrios. Que pueden provocar au-
toanticuerpos, predisposicion a infecciones o tumores. Por ello entiendo
que con los medicamentos que provienen de la tecnologia monoclonal
exige que se utilicen durante mas afios, para observar en el mediano
plazo, que pasa con todas las respuestas organicas que recién estamos
descubriendo. Es un mundo que también se rosa con la farmacogendmi-
ca, con la farmacoeconomia, con la biologia molecular, con la genética,
porque son muy costosos, exigen un manejo por un grupo determinado
de profesionales, los circuitos de provision son diferentes y los controles
post fase IV de farmacovigilancia son mucho mas extensos. Exige de to-
dos los que estamos en la gestion sanitaria estudiemos sobre este tema,
leamos sobre gendmica, biologia molecular, monoclonales, produccion
de proteinas recombinantes, mercado de medicamentos, financiamien-
to del sistema de salud, organizacion, prescripcion, tecnologia validada,
costo efectividad y medicina basada en la evidencia.

8. Conclusiones

Los medicamentos biologicos y en particular los biotecnolégicos
tienen una serie de caracteristicas que los diferencian claramen-
te de los farmacos obtenidos por sintesis quimica, para los que no
siempre se aplican las consideraciones generales de los farmocoquimi-
cos. Asi, los medicamentos biotecnoldgicos demandan a toda la cadena
de actores involucrados, desde la industria farmacéutica, la autoridad re-
gulatoria, los profesionales de la salud y el sistema prestador de servicios
de salud, de un complejo conjunto de medidas que permitan en todo
momento el aseguramiento de la calidad, seguridad y eficacia para su
correcto uso y garantizar el bienestar del paciente.

La Republica Argentina debe darle en su regulacion de las politicas
de salud desarrollo a la incipiente oficina de evaluacion de tecnolo-
gias, para que junto con todas las entidades privadas sin fines de lucro
se financie un programa para la creacion de una NICE nuestra, con res-
puestas vinculantes a la prescripcion y a los amparos. Avanzamos en la
trazabilidad y no en la evaluacion de las tecnologias.

Los médicos deben incorporar la evaluacion econdmica en sus
decisiones, la necesidad, su responsabilidad colectiva por pertene-
cer a un sistema social. No solo estar frente a su paciente, aplicando
la ley de rescate, sino ante la calidad de vida residual, lo que se
puede ganar con la aplicacion de estas tecnologias y con el costo de
oportunidad que las mismas generan.

La transparencia exige que las estrategias de marketing y ven-
tas de los laboratorios no lleguen directamente a los médicos, y
sean las instituciones las que asignen a los médicos la concurrencia
a Congresos y otras asignaciones. Las recetas deben ser electronicas
y validadas en funcion de que el prescriptor esté habilitado para ha-
cerlo, no vendidas a los laboratorios, para que estos observen como
y que prescriben los médicos.

La industria farmacéutica se debe comprometer a informar sobre las
actividades que realiza entre los médicos para promover los medica-
mentos. Los colegios de médicos y los circulos médicos también de-
ben expresar sus compromisos para promover el uso apropiado de los
medicamentos y el respeto a la receta médica. Bajo todas las formas
de promocion para que recete sus productos. Tiene que haber una re-
gulacion de las relaciones de los médicos con la industria proveedora,

porque esta es una de las causas de ineficiencia en el sistema de salud,
ademas de una causa importante de mala practica y de iatrogenia.
“Corresponde a cada profesional de la medicina reflexionar sobre estas
cuestiones y concluir lo que proceda, y a la autoridad judicial investigar
y enjuiciar hechos que puedan revestir caracteres de delito de cohecho,
hechos que deben denunciados por quienes por razon de sus cargos
profesiones u oficios tuvieran noticia de ellos. Es duro, pero se debe
evitar la compra de voluntades bajo todos las acciones posibles. Que
los médicos puedan mostrar el origen de sus ingresos, que la obtencion
de beneficios sea por el trabajo bien remunerado.

El estado, las obras sociales y las prepagas deben ejercer su
poder de compra y economia de escala, con una estrategia de
cooperacion para disminuir los precios, las practicas anticompetiti-
vas, deben destinar una parte de sus recursos a financiar sistemas
de compras modernos, polos tecnoldgicos que acorten el camino del
desarrollo de estas tecnologias, y fundamentalmente dirigir la inves-
tigacion a las enfermedades que el mercado olvida porque no son
rentables, esa es la responsabilidad social empresaria. Facilitar que
los laboratorios de capital nacional no solo aspiren a ser vendedores
de medicamentos producidos fuera del pais por otros laboratorios. En
la referente a las licitaciones publicas se observa con frecuencia que
los precios fijados, responden a acuerdos entre competidores y tam-
bién a la division artificial de los mercados en términos geograficos.
Lo que fundamentalmente se debe evitar es el abuso al derecho de
propiedad. Dejando una observacion reflexiva, que el respeto de la ley
de patentes puede de acuerdo al distinto patron de enfermedades de
los paises desarrollados y los en desarrollo, afecte la innovacion en
medicamentos acorde a sus patologias prevalentes, convirtiendo a
estas en enfermedades olvidadas como el Chagas. Por esta razon re-
sultaria atinente disefiar propuestas que consideren la problematica
epidemioldgica de los paises en desarrollo para instaurar regimenes
de agotamiento de patentes diferenciados. En el mientras tanto, exis-
te la posibilidad que el estado realice importaciones paralelas, como
se realizd con el oceltamivir, en la época de la epidemia de gripe,
desde el Laboratorio Productor.

Se debe invertir en producir medicamentos por laboratorios na-
cionales que puedan acreditar su categoria de biosimilares de los
productos desarrollados originalmente. Vacunas, elementos de diag-
ndstico, proteinas, factores que actlien con el factor de necrosis tu-
moral o de las interleukinas.

Se deben publicar las guias de practicas clinicas mediante las so-
ciedades cientificas, que respondan a los intereses de los pacientes,
la ciudadania, la profesion, y la sociedad.

Impulsar la investigacion no sesgada y plagada de conflictos de inte-
reses. Se debe realizar un nuevo estudio sobre gasto de medica-
mentos, financiado por los Ministerios de Economia y Produccion, con
investigadores argentinos, pero no solamente para hacer una descripcion
sectorial, sino como base para una politica nacional de medicamentos,
vinculada con el Ministerio de salud y con la Seguridad social, que con-
trole la produccion, pero especialmente la produccion estratégica, otor-
gando un marco regulatorio que posibilite la inversion y el desarrollo,
recordando que la biotecnologia y la gendmica, la biologia molecular son
el presente, pero de un nuevo mundo.

Como reflexion final, se expresa que los gestores de los sistemas de



salud esta como Ulises en uno de sus viajes, al pasar por el estrecho
de Mesina, debiendo superar el ataque de Escila y Caribdis. Escila era
una bestia feroz con tentaculos y ocho cabezas, Caribdis un torbellino
monstruoso. Ante ese desafio, el navegante avezado optd como mal
menor, tomar un rumbo mas cerca de Escila, aunque esto implicara
perder algunos miembros de la tripulacion, pero no a toda. De forma si-
milar un gestor sanitario debe navegar entre los peligros de universali-
dad y la falta de discriminacion, dandole todo a todos y gratis, entrando
en un torbellino y espiral de costos que afecten a la sustentabilidad del
sistema, sin racionalidad o compromiso de los distintos subsectores
y los peligros de recortar algunas prestaciones y tener mas esperas,
controlar la oferta y no aumentar la cobertura sin financiamiento, Los
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