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1. Introduccion

El presente trabgjo es una extenson de un informe anterior sobre la evolucion de los precios de los
medicamentos en el periodo 1996-2002, tema motivado por € mayor incremento de los precios de los
medicamentos con relacion a registrado por € indice genera de precios a consumidor. Una actualizacion
parcia posterior, que comprende hasta el mes de marzo de 2004, confirmaria la misma tendencia.

Si bien los precios de los medicamentos muestran una tendencia similar que la inflacion, en € afio 2002
aumentaron 3,6 por ciento frente a 1,5 por ciento del IPC y 1,8 por ciento de los bienes industriales.

El aumento de | os precios de |os medicamentos se dio a pesar de medidas como lareduccion de 12 a4 por ciento
de los derechos arancelarios ad valorem CIF aplicables a la importacién de insumos, partes y piezas no
producidos en e pais (D.S N° 073-2001-EF de abril de 2001), entre los que se encontraban diversos insumos
quimico farmacéuticos.

Ello confirmaria la percepcién de que € precio de las medicinas es elevado, problema que también ha sido
mencionado en estudios en los que se destaca que e consumo de medicamentos en e Perd es uno de los mas
bajos de América Latina (Organizacion Mundial de la Saud, 1998; Jofre, 2002).

El objetivo iniciad dd presente trabgo fue explicar la evolucién de los precios a consumidor de los
medicamentos y realizar una comparacién internacional. La evidencia encontrada, en particular mayores precios
y €l dto diferencia entre los precios de medicamentos de marca y genéricos, motivé que se profundizara en el
andlisis del mercado farmacéutico, en su relacion con € mercado internacional y en las medidas de politica
aplicadas en otros paises para reducir sus precios.

2. Caracteristicas generales del mercado far macéutico
Una de las principal es caracteristicas de laindustria farmacéutica en el mundo es el predominio de las empresas

transnacionales. El ato precio de los medicamentos se relaciona con la politica de patentes que limita el acceso
a mercado de otros competidores.
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2.1. Mercado segmentado

Aproximadamente son diez |as grandes corporaciones | ideres en el mercado farmacéutico’, sin embargo, ninguna
de €ellas a canza una participacion significativa en las ventas total es. Este bajo grado de concentracion es aparente
ya que se observan sub mercados independientes y agrupados segun las caracteristicas terapéuticas de los
medicamentos, en los cuaes  grado de concentracion es generalmente alto.

Las barreras de entrada, derivadas principamente de la aplicacion de patentes, determinan la presencia de
concentraciones oligopdlicas a interior de cada categoria terapéutica. Por giemplo, la empresa lider Merck
alcanza menos del 4 por ciento del mercado; sin embargo, €l medicamento Fosamax (alendronato de sodio),
producido por esta empresa, concentraria € 50 por ciento del mercado de farmacos destinado a incrementar la
densidad de los huesos (American Journal Health-Syts Pharm, 2001). La competencia limitada determinaria un
mercado segmentado e imperfecto (Godoy, 2001; Gonzéles Garcia, 1999, Katz, 1995).

2.2. Proteccion por patentes

El marco juridico esta dado por e Acuerdo sobre Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectud
relacionados con € Comercio (ADPIC o TRIPS, por sus siglas en inglés) de la Organizacion Mundia del
Comercio (OMC).

Las patentes otorgadas bajo este esquema proporcionan a sus titulares |os instrumentos juridicos requeridos para
impedir que otros fabriquen, usen o vendan € medicamento durante un periodo de tiempo limitado (20 afios
desde e momento del registro). Esta situacion ha dado lugar a una clara diferenciacion de los medicamentos,
seguin estén o no protegidos por patentes. medicamentos de marca y medicamentos genéricos, respectivamente.

Los laboratorios de medicinas innovadoras sefidan que requieren en promedio 13 afios de investigacion para
obtener un nuevo medicamento. Ademas, mencionan que solo 1 de 10 mil de los medicamentos obtenidos
cumplira con las exigencias clinicas necesarias para ser introducido en € mercado (Aventis Pharma Chile, 2000).

Si bien se reconoce que los costos de investigacion para obtener un nuevo farmaco son elevados, agunos
investigadores cuestionan la falta de transparencia de los grandes | aboratorios sobre su magnitud. Se cuenta con
diferentes estimaciones sobre |os costos en que incurren los | aboratorios para obtener un nuevo medicamento, las
que varian en un rango de US$ 240 a US$ 880 millones. También se menciona que estos costos se recuperan
generamente en los primeros afios de comercializacion y que son utilizados para justificar ganancias
oligopdlicas (Tobar, 2002).

Los gastos de promocién y publicidad en los que incurren los laboratorios, serian |os que elevarian fuertemente
los costos totales. Por g emplo, en Estados Unidos parte del costo creciente de |os medicamentos se atribuye a la
propaganda proporcionada directamente al consumidor (British Medica Journal, 2000).

Diversos estudios sefidan que la estrategia seguida por los grandes laboratorios ha sido la de mantener su
posicion en € mercado mediante la introduccion de productos diferenciados, 10 que no representa una
contribucién importante en términos de calidad terapéutica. Se ha registrado casos en los que las empresas
farmacéuticas crean productos similares a su medicamento patentado, cuando la patente esta por expirar, 0
asignan nuevas propiedades terapéuticas a un producto ya patentado. A pesar que generalmente no reportan un
benéfico terapéutico significativo, suelen venderse a precios més atos que los medicamentos ya existentes
(Boletin AlS Pert, 2001). Por ejemplo, de los setenta principios activos introducidos en Espafia en los afios 1998
y 1999, Unicamente dos fueron considerados una novedad excepcional y sblo cuatro fueron reconocidos como
unaimportante mejora terapéutica con respecto a medi camentos ya existentes (Azparren, 2000).

* Pfizer (fusionada con Warner-Lambert en e afio 2000) aparece primera en un ranking de 10 corporaciones farmacéuticas con mayores
ventas en 13 economias lideres Le siguen en orden de importancia: GlaxoSmithKline, Merck& Co., AstraZeneca, Bristol-Myers Squibb,
Novartis, Johnson&Johnson, Pharmacie Corp., Aventis y Lilly (IMS Health, febrero 2002). En otras publicaciones se ubica a
GlaxoSmithkline (fusién de Glaxo-Wellcome y SmithKline Beecham en € afio 2000) como la lider (Revista IQF, diciembre 2001).
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2.3. Asmetria deinfor macion

En & mercado de medicinas, € demandante (paciente) esta menos informado que el oferente (médico,
farmacéutico, laboratorio) sobre la eficacia y propiedades del producto. Existen importantes asimetrias de
informacién en la relacion médico-paciente, aunque también en la relacién del médico con € laboratorio
proveedor, ya que usualmente es este Ultimo € que informa sobre la calidad y seguridad del medicamento. A
este respecto, se considera que la demanda de medicamentos constituye una demanda inducida ya que es €
meédico quien prescribe el producto que € paciente debe consumir.

2.4. Concentracion dela demanda

El consumo de medicamentos esta concentrado en los sectores de mayores ingresos, situacion que también se
presenta a escala mundial. Se estima un monto de ventas anuales de US$ 272 mil millones, concentrandose cerca
del 80 por ciento de éstas en Estados Unidos, Europa y Japén (Droit& Pharmacie, 1999). La mayor parte de los
medicamentos no estarian disefiados para combatir enfermedades que afectan mayormente a los paises en
desarrollo.

3. Medicamentos de marcay genéricos

Una primera clasificacion de los medicamentos es entre agquellos cuya venta debe redizarse con receta médica
(medicamentos éticos) y aquéllos cuya venta es libre (medicamentos populares u OTC, siglas de Over The
Counter). Los medicamentos éticos constituyen la mayor parte del mercado y se clasifican seglin su patente esté
0 no vigente.

Los medicamentos estan constituidos por una o més drogas, |0 que vienen a ser |os principios activos (sustancia
0 componente que produce determinado efecto sobre la patologia diagnosticada), y por excipientes o sustancias
gue se utilizan para darle consistencia, sabor y, en general, parafacilitar su ingestion.

Un medicamento innovador u original es aquel que contiene un principio activo nuevo, obtenido mediante un
proceso de investigacion y desarrollo. El laboratorio productor, propietario de los derechos, o comercidiza bagjo
un nombre de marcaregistrada.

Una vez que los derechos de patente caducan, los principios activos incluidos en los medicamentos innovadores
pueden ser comercializados libremente por diferentes laboratorios. Ello da origen a medicamento genérico, que
es un producto que tiene el mismo principio activo, la misma dosis, la misma forma farmacéutica y las mismas
caracteristicas farmacol 6gicas que el medicamento de marca utilizado como referencia.

Siguiendo las recomendaciones de la OMS, los medicamentos genéricos se comercializan con el nombre de la
sustancia medicinal correspondiente o Denominacion Comun Internacional (DCI). EI medicamento genérico
debe demostrar equivalencia terapéutica con el medicamento original que le sirve de referencia’.

Se considera que dos medicamentos son bioequivalentes® si contienen la misma cantidad del mismo principio
activo, en lamisma forma de dosificacion y poseen igual biodisponibilidad: no exhiben diferencias significativas
en la cantidad y velocidad de absorcion de un mismo principio activo, cuando se administran en la misma dosis
y bajo condiciones experimentales similares.

2 En e mercado también se encuentran los denominados medicamentos de segunda marca, que son los mismos que & medicamento
innovador, comercializados por otras compafiias farmacéuticas con autorizacién expresa del investigador, previo pago de un royalty.
También se comercializan los medicamentos denominados copias o productos similares a otros ya autorizados, que copian las férmulas
originales sin & consentimiento del duefio de la patente.

3 Se refiere a la igualdad de potencia y efecto entre dos sustancias farmacoldgicas, por 1o que pueden ser intercambiadas sin modificar €
efecto terapéutico.
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La evidencia empirica muestra que €l precio de los medicamentos genéricos es significativamente menor que los
de marca, o que se atribuye a que sus costos no incluyen los gastos en investigacion.

4.  El mercado far macéutico peruano

4.1. Tamano dd mercado

El valor de ventas anuales del mercado farmacéutico peruano se estima en aproximadamente US$ 500 millones,
correspondiéndole a sector privado aproximadamente e 65 por ciento y € restante 35 por ciento al sector
publico. Este mercado es pequefio ya que, por gemplo, sdlo las ventas anuales del laboratorio Pfizer a nivel
mundial se estiman en US$ 30 mil millones.

De acuerdo a International Marketing Service (IMS)*, entre 1977 y e 2000, € valor de ventas del mercado
farmacéutico privado peruano pasd de US$ 126 a US$ 314 millones, alcanzando su méximo nivel en 1997
(US$ 458 millones). Por e contrario, en términos de unidades, éstas pasaron de 134,3 a 58,1 millones en el
periodo, lo que en términos per capita implicd una reduccion de 8,40 a 2,26 unidades por persona. El precio
unitario implicito nomina aumentd, en consecuencia, de US$ 0,94 en 1977 a US$ 5,40 en el 2000. Considerando
lainflacion de Estados Unidos, este precio aument6 de US$ 2,67 a USS$ 5,40 a precios constantes del 2000. Por
lo tanto, se consumiria una menor cantidad de medicamentos y a un precio mayor.

En el afio 2001, € valor de ventas anua es alcanzé US$ 335 millones, de los cuaes & 30 por ciento correspondio
a productos nacionales y el 70 por ciento a productos importados, 1o que se atribuye al mayor precio de éstos
ultimos. En términos de unidades, el volumen de ventas ascendié a 60 millones de unidades, de los cuales el 60
por ciento correspondié a productos importados, comercializados principamente en e sector privado, y €l
restante 40 por ciento a productos elaborados en e Perd. En € afio 2002, € vaor de las ventas presento cierto
repunte y, en menor medida, las ventas en nimero de unidades, por lo que € precio implicito continud
aumentando.

4.2. Organizacion

En el mercado peruano participan los laboratorios nacional es que producen locamente y las transnacionales que
importan medicamentos desde sus plantas filiales. Los laboratorios nacionales importan el principio activo para
efectuar la produccion ddl bien final.

La Asociacién de Industrias Farmacéuticas de Origen y Capital Naciona (ADIFAN), agrupa 19 laboratorios
peruanos y 2 argentinos. Se estima que los laboratorios més grandes registran ventas anuales entre US$ 20 y
US$ 25 millones. Los laboratorios transnacionales estan representados por la Asociacion de Laboratorios
Farmacéuticos del Perd (ALAFARPE), que agrupa a 18 grandes |aboratorios provenientes de Europa y Estados
Unidos, aunque también cuenta con 2 laboratorios peruanos. A partir de los afios noventa muchos de estos
|aboratorios dejaron de producir en el Pert y empezaron a importar de otros paises como Ecuador, Argentina'y
México. Si bien importan la mayor parte de sus productos, se estima que un 10 por ciento lo encargan a
|aboratorios nacionales.

Luego de reduccién de los aranceles a los insumos quimicos en abril de 2001, las importaciones de los
principales insumos de esta industria aumentaron de US$ 41 millones en & periodo enero—agosto de 2001 a
US$ 49 millones en e mismo periodo de 2002, mientras que la produccion nacional aument6 22 por ciento
(gréfico 1).

4 Citado por @ Dr. Manuel Vargas Girén en “Acceso y Uso Racional de Medicamentos en el Per(i” en “La Salud Peruana en @ Siglo
XXI: Retos y Propuestas de Politica’, Consorcio de Investigacion Econdmicay Social, julio de 2002.
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Grafico 1
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La distribucion de medicamentos a los puntos de venta se concentra en pocas empresas, destacando Quimica
Suiza, Droguerias Kahan (Drokasa), Albis, Perifarmay Difesa. Las medicinas se distribuyen principa mente en
farmacias (65 por ciento), clinicas privadas (12 por ciento) y hospitales y en Essalud (23 por ciento).

Existe también una creciente participacion de las cadenas de farmacia (por gemplo, Fasa y Torres de
Limatambo), que incluso importan sus propios productos genéricos, con respecto a las boticas y farmacias
convencionaes. Cabe relevar que su mayor presencia en € mercado les permite negociar precios con los
laboratorios y distribuidores.

4.3. Principalescaracteristicas

4.3.1. Mercado segmentado

El nivel de concentracidn es relativamente bgjo, sin embargo, éste se eleva significativamente a nivel de clase
terapéutica. Indecopi (2002) reportdé que los grados de concentracion de analgésicos y antiinflamatorios
ascendian a 46 y 32 por ciento, respectivamente, mientras que los correspondientes a reguladores del calcio 6seo
y anti&cidos ascendian a95 y 61 por ciento, en cada caso.

4.3.2. Proteccién de patentes

Desde setiembre del 2000, e Perl se rige por el Acuerdo sobre Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con e Comercio (ADPIC o TRIPS, por sus siglas en inglés) de la Organizacion Mundia
del Comercio (OMC), tal como lo establece la Decision N° 486 de la Comunidad Andina de Naciones (CAN).
(recuadro 1).

La aplicacion de esta norma ha constituido una ampliacion ala proteccion conferida alas patentes de laindustria
farmacéutica innovadora, ya que anteriormente se excluia a los productos considerados en la lista de
medi camentos esenciales (Decision N° 344).
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El régimen de la CAN no permite patentar segundos usos de un medicamento ya patentado, con lo que
se busca evitar que se prolongue el periodo de las patentes de 20 afios contemplado inicialmente. Sin
embargo, la tendencia en los paises desarrollados es otorgar patentes de segundo uso, aungue no es
una obligacion en los acuerdos vigentes.

Recuadro 1
Tratados comercialesy politica de medicamentos

El Per, en su calidad de Estado miembro de la Organizacién Mundia de Comercio (OMC),
esta obligado a cumplir € Acuerdo sobre Derechos de Propiedad Intelectua relacionado con €l
Comercio (TRIPS, por sus siglas en inglés) que establece una vigencia minima de 20 afios para
las patentes. Su aplicacion tiene por objeto proteger |a propiedad intelectual y de esta forma
hacer posible |as investigaciones orientadas a desarrollo de nuevas vacunas y terapias.

La relacion entre e TRIPS y la salud publica ha cobrado relevancia en los Ultimos afios,
principamente ante la epidemia del sida y las medidas que tomaron paises como Brasil y
Sudéafrica para reducir los precios de los antirretrovirales. En el debate se puso de manifiesto
dos posiciones diferentes: los que defendian e sistema de patentes, consideran que €l
monopolio que genera y las consecuentes ganancias incentivan la investigacion y €l desarrollo
de nuevos farmacos; y aquellos que consideran las patentes como un obstaculo para €l acceso a
los medicamentos.

En la IV Reunion Ministerial de la OMC, celebrada en Doha en noviembre de 2001, se
reconoci6 € efecto que tiene la proteccién intelectua sobre los precios de |os medicamentos y
la necesidad de una mayor flexibilidad en la aplicacién de los instrumentos ya disponibles en el
TRIPS, como las licencias obligatorias, principamente en los casos de emergencia nacional. Se
reafirmé el derecho de los paises de emitir, seguin su criterio, licencias obligatorias y su libertad
para determinar qué situaciones pueden ser consideradas emergencias nacionales, en cuyo caso
la emision de licencias obligatorias se aceleraria. Ello permitiria que un pais emita licencias
obligatorias no sdlo en casos de emergencia, sino también para aumentar la oferta de
medicamentos y consecuentemente la competenciay asi reducir los precios

A pesar del acuerdo global del TRIPS, en las negociaciones bilaterales o multilaterales de
comercio se estarian promoviendo normas mas estrictas sobre propiedad intelectual, como la
prérroga de las patentes por un periodo superior a los 20 afios considerado actualmente en €l
TRIPS. Otra medida contemplada seria limitar la emisidon de licencias obligatorias sblo a
emergencias nacionaes y Unicamente para el sector publico, y restringir laimportacion paralela
al érea de libre comercio. También se estaria planteando otorgar derechos exclusivos, por un
periodo minimo de 5 afios, a las compafiias innovadoras sobre los datos de los andlisis
farmacéuticos que se les exige para verificar la calidad y eficacia de un medicamento, medida
que retrasaria € ingreso de los productos genéricos a mercado ya que esta informacion es
utilizada para demostrar su seguridad.

Se estima que en €l Perd se comercializan aproximadamente 5 mil productos farmacéuticos, de los cudes la
mayor parte no tiene patente vigente. Entre 1994 y setiembre de 2001, el Indecopi solo registro 383 patentes
farmacéuticas (Indecopi, 2002). A pesar de €ello, los precios de |os medicamentos de marca vendidos en el pais
son significativamente mayores que |os de | os genéricos.

A este respecto, cabe indicar que los precios de los productos comercializados por |os laboratorios extranjeros
generalmente se determinan en la casa matriz. Esta establece una banda de precios para la venta de medicinas en
cualquier parte del mundo y lasfiliales eligen un precio dentro de dicha banda.
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4.3.3. Oferta heter ogénea

Un factor que ha sido determinante en la gran cantidad de farmacos que conforman la ofertaen el Perti es el libre
registro de medicamentos. Desde 1992, en € Per( se flexihilizo € Registro de Medicamentos - D.L N° 25596-
estableciéndose en 30 dias € plazo para que e organismo regulador respondiera a la solicitud de registro
presentada por una empresa farmacéutica; si después de treinta dias no se habia obtenido respuesta, la empresa
consideraba como otorgado € registro sanitario del medicamento. La Ley General de Salud de 1997 redujo a
siete dias dicho plazo.

En opinion de los especidistas, esta medida ha dado lugar a la introduccidon en € mercado naciona de un
nimero significativo de productos de dudosa eficacia, procedente de laboratorios en los que no se cumple
necesariamente con los criterios de control de calidad requeridos, ni se realizan pruebas de equivalencia
terapéutica.

Por otra parte, la presencia en e mercado de productos falsificados, adulterados y de contrabando ha
aumentando en los Ultimos afios y se estima que podria representar € 20 por ciento del mercado. Otro problema
mencionado es la eliminacion, mediante la R.M N°158-98-SA, de la obligacién del canje de medicamentos
vencidos, lo que haria posible €l reciclaje de medicamentos.

4.3.4. Escasa participacion delos medicamentos genéricos

En el Perq, el Estado promueve la sustitucion de productos de marca por genéricos con el objetivo de aumentar
la competencia en el mercado farmacéutico. La Ley N° 26842 -Ley Genera de Salud- establece que el médico
debe prescribir obligatoriamente, ademés del nombre de marca, la version genérica del medicamento. También
establece que el quimico farmacéutico esta facultado para sugerir un medicamento genérico ante la entrega de
una receta en la que se prescribe un producto de marca. Ademés, el Ministerio de Salud publica la Guia
Farmacopéutica Nacional, documento oficial que incluye equivalencias entre los medicamentos genéricos y de
marca.

Si bien la participacion de los productos genéricos ha venido incrementandose en los Ultimos afios, su
participacion no superaria el 10 por ciento del mercado farmacéutico®. Dos factores limitarfan su presenciaen
mercado:

= El incumplimiento de la norma sobre la prescripcion médica que indicaque “... a prescribir medicamentos -
|os médicos- deben consignar obligatoriamente su Denominacién Comun Internaciona (DCI), el nombre de
la marca si o tuviere, la forma farmacéutica, posologia, dosis y periodo de administracion ...” (Ley
N° 26842, Articulo 26).

»  El hecho que laDireccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), encargada de normar,
controlar y evaluar la produccion, importacion, exportacion, registro, distribucion y comercidizacion de los
productos farmacéuticos, no cuenta con los recursos suficientes para realizar un exhaustivo control de
calidad.

En el Per(, el derecho para registrar medicamentos es inferior al que se cobra en otros paises de América Latina.
Ademés, no existe la obligacién de efectuar estudios de bioequivalencia para aquellos medicamentos
reproducidos y tampoco se cuenta con pruebas de biodisponibilidad.

® Seguin Indecopi (2002), la participacion es del orden de 7 por ciento.
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4.3.5. Demanda diferenciada segun niveles de ingreso

La OMS (1998) sefiad6 que aproximadamente € 40 por ciento de la poblacion peruana no tenia acceso a los
medi camentos esenciales y que los precios de | as medicinas eran caros comparados con €l poder de comprade la
poblacién y con los de otras regiones.

Se estimé un consumo per-capita anual equivalente a US$ 15, monto significativamente inferior que € de otros
paises de América Latina. Por ejemplo, en Argentina dicho consumo ascendia a US$ 100. En €l Pert € acceso a
|os medi camentos seria parti cularmente complgjo debido ala escasa cobertura de |os sistemas de salud.

Cortez (2002), con base a la Encuesta Naciona de Demanda de Salud (ENDESA 1995)° encontrd que
aproximadamente sblo el 27 por ciento de los pobres extremos adquirid las medicinas que se les recetd, mientras
que, en €l caso de los no paobres, 10 hizo en 59 por ciento. El mismo autor, con base a la Encuesta Nacional sobre
Medicion de Niveles de Vida 2000 (ENNIV 2000), sefiala que la falta de acceso a los medicamentos es més
aguda en los quintiles de menoresingresos y en las zonas rurales.

4.3.6. Asimetria deinformacion

Al igual que en e mercado internacional, se observa informacién asimétrica entre los agentes del mercado; sin
embargo, en e caso del Perl, e que influye en la decision de compra no siempre es el médico, sino €
farmacéutico. A pesar de la obligacion legal de vender medicamentos con receta, se sefiala que la mayor parte de
| os pacientes adquiere los remedios sin cumplir con este requisito.

5. Evolucion de precios de las medicinas
Los precios de las medicinas en el mercado peruano han registrado un continuo incremento, no obstante la

reduccion dispuesta en los aranceles en abril de 2001. El aumento de los precios de las medicinas ha sido mayor
a delavariacion del indice de Precios a Consumidor (IPC) y al delos bienesindustriales’.

Cuadro 1
IPC, PRECIOS DE BIENES INDUSTRIALES Y DE MEDICINAS
{Variacion porcentual anual)
IR Bienes industriales hledicinas
1998 118 20 17.1
15997 6,5 6.4 12.1
1998 6,0 1.3 85
15999 37 7 141
2000 a7 7 .5
2001 01 07 51
002 1.5 1,2 36
Fuente: IMEL

® Recopilada por e Centro de Investigacion de la Universidad del Pacifico entre los dias 15 de noviembre de 1995 y 7 de enero de 1996 y
aplicada a una muestra de 1 290 hogares.

"En d afio 2003 € IPC vari6 2,5 por ciento mientras que e promedio de los precios de los bienes industriales aumentd 0,7 por ciento y €
precio de las medicinas en 1,7 por ciento. En € periodo enero-agosto de 2004, € IPC varié 3,2 por ciento, los bienes industriales en 2,7 por
ciento y las medicinas en 3,3 por ciento.
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Segun informacion del INEIl sobre precios de medicinas por categoria terapéutica, en el periodo abril 2001-
diciembre 2002, |os mayores incrementos de precios se captaron en sulfas (20 por ciento), antiinflamatorios (16
por ciento), analgésicos (8 por ciento) y antibidticos (7 por ciento). La variacion del indice General de precios al
Consumidor en ese periodo fue 0,44 por ciento. (gréfico 2)

Grafico 2

PRECIOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
(indices marzo 2001 = 100)
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5.1. Preciosde medicinas de marcay genéricos

En lamedida que lainformacion del INEI es agregaday no permite diferenciar entre los precios de las medicinas
de marca y genéricos, se recurrié alainformacion proporcionada por |a revista farmacéutica K @iros, la misma
gue es distribuida a las farmacias de todo el pais con periodicidad mensual y que incluye los precios de venta del
distribuidor a las farmacias y a publico. Se consideraron las presentaciones ofrecidas por los principales
|aboratorios.

Se observa un ato diferencial de precios existente entre las medicinas de marca y genéricos. En €l caso de los
corticoides y los antiinflamatorios una medicina de marca puede costar 5 veces més que el producto genérico®.
Cabe mencionar que los precios reportados son los precios sugeridos de venta a publico, por 1o que cabria
esperar que se apliquen descuentos de precios.

8 Cabe tener presente, en forma referencial, que los precios internacionales de algunos medicamentos genéricos habrian disminuido en € afio
2001. De acuerdo al International Drug Price Indicator Guide, los precios internacionales de ibuprofeno y amoxicilina disminuyeron 15y 5
por ciento, respectivamente.
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CUADRED 2
PRECIOS SUGERIDOS AL PUBLICO
{En nuevos soles)
Categoria Ingredienie active mar-0]1 mar-02 dic-02
Analzésico Fetorolac Matca 3,91 3,99 409
CGenético 1,46 1,60 1,68
Antidcido Ranitidina Ilarca Q.97 PaST  BEET
CGenético 3318 318 3418
Antihidtico Amoxcilitia Matca 15565 17331 181,07
CGenético T3R5 745 74,51
Antiinflamatog Thaprofenc Matca 1,99 205 2.2A
Cenético 0,41 0.4 0,41
Cotticoide Prednisona Matca 1.13 1,31 1.31
Cenético 0,25 0,25 025
Expectorante Bromhexitia Matca 3nod 3304 0 3474
Cenético 7,06 706 706
Hipotensor Captopril Matca 2,16 2,23 2327
Cenético 0,59 0,63 0,68
Sulfas Sulfatmetoxazol + trimetoprima  Dlatca 2184 2712 30,75
Cenético f,88 6,88 T05
Antimicdtico Fluronazol Matca 61,73 a1, 73 a3 52
Cenético 2327 2537 2537
Antiasmatico Salbutatnol IMatca 0,56 0,63 (.68
Genético 017 0,17 017
Fuente: Revista Kitlitos

5.2. Comparacion internacional delos precios

De acuerdo a un estudio de Accion Internaciona parala Salud — AlS, en mayo de 2001 y para una muestra de 6
paises de América Latina -Argentina, Bolivia, Brasil, Ecuador, Nicaraguay Per(- se constatd una gran variacion
de los precios de las medicinas entre estos paises, siendo Perl € pais que mostraba € mayor rango de diferencia
de precios entre €l producto de marcay el genérico.
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CUADRO 3
PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE MARCA Y GENERICOS
(En US dolares por 100 unidades)
Compuesto principal £ presentacidn Argenting  Bolivia  Brasil Ecuador HNicaragua  Pend
Amoxrilinag 500 mg, capsula tharca 20,2 A5 7 530 28,1 .. 542
Zenético 63,5 132 380 18,0 11,3 a9
Captopril 25 mg, tableta thatoa 31,3 il 3,0 36,2 fd. 587
Zetético . 240 17.0 fd 574 4
Fluconazol 150 mg, capsula thatoa 20870 adg 0 12320 Ti8 17660 13900
Zenético 1 5000 fd. n.d 3730 3320 3100
Gentamdcina 80 mgf 2 ml inyreccidn thatoa 4700 1.0 1570 720 nd 3800
getiético 1270 12,0 220 47.0 26,0 306
Ibuprofeno 400 mg, tableta thatoa 458 40,0 220 56,5 fd. 465
genético 30,9 10,0 n.d 6,5 450 T8
Sulfametoxazol, trimetoprima 180 /160 mgz tableta matca T3 a1 441 402 .. 720
Zenético 34,1 120 280 3.5 &0 11,3
Fuente: &ceidn Internacional para la S atud (AL Mayo 2001

Con €l fin de presentar informacion més reciente de los niveles de precios de las medicinas de marcaen € Perly
los correspondientes a otros paises, en particular de América Latina, se consultd -via internet- los precios
reportados por la revista K@ros. De acuerdo a esta fuente de informacion, se observé un gran diferencia en
precios de las medicinas de marca entre los paises de la region, siendo los precios reportados para el Per(i los
mas el evados, seguidos por México.

CUADRO 4
PRECIOS DE PRINCIPALES MEDICINAS DE MARCA 1/
(En US dolares)
Compuesto principal Feni  Argentina  Brasil  Chile Espafla Estados Franeis México Umiguay Venezuela
v presetitacion Utidos
Captoptil 50 mg, tableta 230 iTE 134 13,5 13,1 345 173 13,5
Eritromdcina 500 mg, tableta x 24 272 032 13,5 13,7
Flaoxetina 20 mg, cdpsulax 22 26,3 249 26,9 150 216 779 249 49,1 61,9
Amoxicilina 500 mg, capsulazx 12 77 43 2.5 50 7.5 70
Alendronato 70 mg, tabletax 2 31,2 11,7 127 176 17.4 343 53,8
Atorvastatina 20 mg, tableta x 30 64,9 121 32,7 37,0 43,2 546
Fluconazol 200 mg, capsulax g 177,7 161,92 62,7
Celecoxib 200mg, cdpsulax 10 150 10,0 307 11,6 242 16,9
Ihuprofeno 600 mg, tableta x 30 272 44 23 145 12,4
Lincomdeing 500 mg, céapsulax 12 172 7.1 10,2
Naproxeno 550 mg, comp. x 10 10,0 1,9 14,1 3,7
Sulfametoxazol, compritmido x 20 o4 5,5 6,8 43
1/ Considers uns homo genizacidn de presentaciones de medicinas.
Fuente: Fevista Ki@iros para paises de Aménica Latina ¥ consultas en los casos de Francia, Espafia v Estados Unidos. A gosto 2002
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6. Evaluacion de medidas

Frente a la problemética de los atos precios de las medicinas, |os paises han aplicado una serie de medidas con
€l objeto de reducirlos. Entre estas medidas se encuentran la conformacién de listas de medicamentos esenciales,
€l control de precios, asi como el aumento de la oferta a través de la promocion de los productos genéricos.

6.1. Conformacion delistas

Consiste en seleccionar un grupo de medicamentos no sélo con criterios clinicos sino econémicos, |os que deben
de satisfacer los requerimientos medicinales de la mayor parte de la poblacién. Se espera que estos productos se
distribuyan en los hospitales publicos o en los hospitales de |a seguridad social.

La lista de medicamentos esenciales promovida por la Organizacién Mundiad de la Saud (OMS) esta
conformada mayoritariamente por medicinas con patente vencida y que son de dominio publico, lo que tiene la
ventaja de desa entar laintroduccion de productos nuevos con escaso aporte terapéutico y de mayor precio.

En €l Per( se aplica programas de medi camentos esenciales, pero en forma restringida. A este respecto, expertos
en d tema indican que aproximadamente € 22 por ciento de los medicamentos esenciales incluidos en €
Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales no se encuentra disponible en € mercado.

6.2. Control de precios

Esta medida consiste en fijar los precios de las medicinas, teniendo como referencia el costo de productos
similares 0 € precio registrado en otros paises. La experiencia en otros paises indica que los problemas de
informacién entre el regulador y el regulado no han permitido asegurar que € precio sea equitativo tanto para €
consumidor como para el fabricante.

La politica seguida por €l productor ante €l control de precios ha sido generalmente la de incentivar un mayor
consumo del producto para ganar por volumen, lo que va en contra del uso racional de los medicamentos. Los
laboratorios también han optado por la introduccién de productos nuevos para superar €l control, o que no
necesariamente implica una mejora en términos terapéuticos. A este respecto, agunos especidistas sefidan que
si seincorporan a mercado farmacos genéricos, de produccion local e importados, bajo un concepto bésico de
calidad, no habriarazén para que exista control de precios.

Otra opcidn a control de precios ha sido la de fijar un limite maximo para la tasa de retorno por ventas de la
industria. Este sistema se ha aplicado en Inglaterra en e sistema de salud publica, que en dicho pais constituye €l
principa mercado para los productos farmacéuticos. Si bien la medida ha permitido un menor costo de las
medicinas, entre sus desventgjas se sefialala mayor concentracion de laindustria.
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Recuadro 2

Proyecto de Ley General de M edicamentos
Ley N° 2882

En el Perl se cuenta con una propuesta de control de precios contenida en € proyecto de Ley
General de Medicamentos. Entre sus principal es planteamientos se encuentran:

- La conformacion de un Consegjo Nacional de Medicamentos, Insumos y Drogas (CONAMID),
que se constituird en el ente regulador del sector, con atribuciones e independencia mayores que
la actual DIGEMID y que tendra injerencia en la produccion, importacion, comercidizacion y
distribucién de los medicamentos;

- El CONAMID intervendra en la supervision y regulacion de | os precios de los medicamentos
Y SuUS insumos y materias primas. Para tal efecto designara una comision técnica especial que
fijara los precios méaximos de venta a publico, mediante la elaboracion y difusion de listas de
referencia de precios maximos de medicamentos de marca 'y medicamentos genéricos (Articulo
N° 38). Con esta findidad, en & Articulo N° 39 se sefida que e CONAMID reunird
informacién sobre los costos de produccién, precios de las materias primas y precios de los
medicamentos en otros paises. También se determinara los margenes de ganancia de los
diferentes participantes en el proceso de eaboracion y distribucion de los productos
farmacéuticos.

Este proyecto ha sido objetado por e Indecopi -Informe N° 048-2002/GEE de julio de 2002-,
que sefida que la fijacion administrativa de precios, del valor de insumos y materias primas y
de mérgenes de ganancias contraviene los principios de libre competencia y contratacion,
consagrados en la Constitucion. Bajo el actual ordenamiento juridico, le compete a Estado
sancionar €l abuso de posiciones dominantes, |as practicas restrictivas de lalibre competenciay
la competenciadedleal.

Indecopi realizaimportantes objeciones sobre las dificultades practicas para aplicar una medida
de control de precios. Sefiala que los méargenes de ganancia, a igual que los precios, constituyen
variables que controlan las empresas, con la diferencia que, mientras los segundos son publicos,
los primeros no son directamente observables. La aplicacion de un sistema como € descrito,
exigiria contar con mecanismos de control y auditoria contable, que dificilmente tiene € Estado
0, en todo caso, generara elevados costos de fiscaizacién y supervision.

También menciona que las condiciones de oferta y demanda suelen ser cambiantes, por lo que
existe €l riesgo que € Estado sobrevallle o subvalle un producto o servicio, lo que
distorsionariala asignacion de recursos y puede dar lugar a mercados negros y contrabando. La
fijacién administrativa de precios también puede ser altamente discrecional y favorecer a
determinados agentes que intervienen en e mercado.

6.3. Sustitucion de productos de marca por genéricos

La sustitucion del producto de marca por uno genérico -farmaco con € mismo principio activo- o por
medicamentos con similar utilidad terapéutica, permite que el consumidor enfrente mayores opciones a precios
significativamente inferiores.

A este respecto, destaca el caso de Estados Unidos, pais que registra una disminucion de precios de los
medi camentos en |os Ultimos afios debido a la introduccion de productos genéricos en e mercado. Desde 1984,
para autorizar su venta, sdlo debe probarse que & medicamento genérico contiene el mismo principio activo que
el de marcay que cumple con buenas précticas de manufactura.
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En el caso de ese pais, se permite la sustitucion entre medicamentos por parte del farmacéutico. El Centro parala
Evaluacion e Investigacion de Farmacos (CDER, por sus siglas en inglés) es e organismo encargado de
garantizar que los medicamentos genéricos sean seguros, eficaces y bioequivalentes con € producto de
referencia, y de asegurar que estén a alcance de la poblacion.

Recuadro 3

Precios de M edicamentos en Estados Unidos

En forma referencial, de acuerdo a informacion del Bureau of Labor Statistics de Estados
Unidos, € incremento de precios de las medicinas de marca es mayor que € incremento de
precios a consumidor, habiéndose ampliado dichadiferenciaen el transcurso del tiempo. Por su
parte, los precios de las medicinas genéricas han aumentado en un monto menor que € nivel de
precios promedio de bienesy servicios.

PRECKS DE LAS MEDICIAS EN ESTADCS UKIDOS
(indiges #rwaa 2300 = 100|

El aumento de los precios de medicamentos de marca se ha atribuido alos gastos de promocién
y publicidad por parte de la industria farmacéutica, desde que se permitié la publicidad directal
de estos productos.

Por su parte, en los paises miembros de la Organizacion para la Cooperacién y Desarrollo Econémico (OCDE)
durante el periodo 1996-1997, la participacién promedio de los genéricos en € valor total de medicamentos fue
11 por ciento. La mayor participacion se registré en Alemania (39 por ciento), Dinamarca (38 por ciento) y
Finlandia (32 por ciento), mientras que las més bajas se reportaron en Portuga (3 por ciento), Italia (3 por
ciento), Francia (2 por ciento) y Espafia (insignificante). Cabe mencionar que en Espafiay Portugd |os productos
de marca falsificada presentaron una el evada participacion’.

Entre las politicas que contribuyeron a aumentar |a demanda por genéricos se menciona: i) la falta de incentivos
financieros a los médicos para recetar productos de marca y la retribucién financiera por disminuir € gasto en
medicinas, como ocurre con los médicos en los hospitales publicos, 0 en los sistemas de seguros de salud
publicos; ii) la autorizacion para la sustitucion de medicamentos de marca por genéricos; iii) la libertad de
eleccién de los consumidores.

9 Fuera de Europa, la participacion méas alta de medicamentos genéricos se captd en Canada (15 por ciento), mientras que en Estados
UNIDOS alcanzé 11 por ciento.
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El precio de los genéricos fue controlado en 16 paises, a través de los sistemas de seguros de salud, que fijaron
un precio de reembolso por debajo del precio del producto original. Por jemplo, en Estados Unidos con € fin
de reducir sus costos, la politica seguida por los seguros privados ha sido incentivar €l uso de medicamentos
genéricos, fijando € valor de reembolso a del precio mas barato de |os medicamentos comparabl es.

La experiencia internacional indica que los cambios en la prescripcion médica de medicamentos de marca a
genéricos puede lograrse mejorando lainformacion proporcionada a los médicos a través de cartillas o cursos de
capacitacion y con incentivos econdmicos -por gjemplo, en los seguros de salud se puede premiar a médico que
disminuya el costo de las aseguradoras-. En los sistemas de seguro publico, € reembolso a asegurado se realiza
con base a medicamento més barato de un grupo de productos similares; ello implica proporcionar informacién
al consumidor sobre listas de medicamentos, lo que también contribuira a que haga un uso raciona de los
mismos.

En América Latina, destaca el caso de Chile, pais que presenta los precios de farmacos més baratos del
continente (Godoy, 1999). Dos caracteristicas bésicas del caso chileno son la presencia de una industria
farmacéutica naciona predominantey el rol que cumplen los medicamentos genéricos, que representan cerca del
40 por ciento del mercado total. Cabe sefialar que €l precio promedio de los genéricos es 4 veces menor que €
conjunto de medicamentos y que e farmacéutico tiene la capacidad para sustituir medicinas, encontrandose
incentivado por & mayor margen de ganancia que ofrecen |los genéricos.

En el caso de Per, cabe relevar la propuesta de la Comision Multisectorial creada mediante Resolucion Suprema
N° 196-2001-SA™ con e objetivo de disefiar una estrategia que facilitara e abastecimiento de medicinas y
posibilitara una reduccion de los precios de las medicinas esenciales parala salud humana.

Laprincipal recomendacion de la Comision fue la de hacer cumplir la disposicion que en las recetas se consigne
el nombre genérico del medicamento. Para que esta medida fuese efectiva se le otorgaba a la DIGEMID la
facultad de aplicar sanciones a los médicos. Por su parte, el Indecopi tendria la facultad de sancionar a las
farmacias que no brindaran dicha informacion. Asimismo, se autorizaba a la DIGEMID y a INDECOPI a
difundir listas comparativas de precios de productos farmacéuticos.

Otra propuesta importante fue la de dotar de mayores recursos ala DIGEMID para que pudiera cumplir de forma
efectiva con su labor fiscalizadora; también se recomendé la aplicacion de un sistema que permita realizar los
estudios de biodisponibilidad y bioequival encia necesarios.

6.4. Compras consolidadas

La compra en grandes volUmenes por parte del sector publico, con base a una lista de medicamentos bésicos y
nombres genéricos, es una préactica usua para disminuir los precios de estos productos. Ello requiere de una
correcta prevision de lademanday del nivel de stock que se debe mantener.

En el Per( las compras centralizadas de medicamentos por parte del Ministerio de Salud y ESSALUD habrian
contribuido a reducir los precios en € sector publico. Otro hecho relevante es € acuerdo de los Ministros de
Salud dela Comunidad Andina respecto ala compra conjuntade antirretrovirales.

10| a Comision estuvo integrada por representantes del Ministerio de Salud, Seguro Social de Salud, Colegio Médico del Perd, Academia
Nacional de Medicina, ALAFARPE, ADIFAN, Defensoria del Pueblo, Indecopi y Colegio de Quimicos Farmacéuticos del Pert.
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6.5. Licenciasobligatoriaseimportaciones paralelas

Se consideran un medio para reducir los precios de los medicamentos y para incrementar la oferta local. La
OMS, invocando € estado de emergencia sanitaria, ha apoyado € derecho de los paises en desarrollo afabricar o
importar genéricos, aun cuando |la patente no haya expirado.

Bajo el Acuerdo ADPIC de la OMC, €l titular de la patente esté obligado a explotar la invencion patentada, en
cualquier pais miembro, bagjo la forma de produccién industrial del producto objeto de la patente, su importacién
0 €l uso integral del procedimiento patentado de forma suficiente para atender la demanda del mercado. De no
darse esta explotacion, se establece que cuaquier persona puede solicitar una licencia obligatoria: se permite la
manufacturay uso de medicamentos sin € consentimiento del titular de la patente.

La industria farmacéutica innovadora se ha opuesto a las licencias obligatorias aduciendo que configuran un
clima de inseguridad paralainversion y la transferencia tecnol égica, razén por la que seria preferible suprimirla
0, en todo caso, que se otorguen sélo en casos excepcional es.

Las importaciones paralelas se refieren a caso que un agente, no autorizado por € productor del farmaco,
importe este medicamento desde un pais distinto de aquel donde fue fabricado. De esta forma, puede obtenerlo a
un precio mas bajo ya que las compafiias farmacéuticas transnacionales fijan precios diferentes para un mismo
producto seglin paises'. Los precios del mismo producto pueden variar de un pais a otro debido a diversos
factores, como las reglas de proteccion de la propiedad intelectual, nivel de ingresos y grado de competencia
entre los productores.

En Per(, ADIFAN ha propuesto € establecimiento de las licencias obligatorias como un derecho del Estado en
casos de emergencia naciona o de urgencia. Al respecto, se ha sefialado que s bien la importacion paraea
puede ser beneficiosa a introducir més competencia, se debe tener cuidado de no importar farmacos que no
tienen control de calidad. Debido a ello, se propone establecer 1a obligacion por parte de las importadoras de
presentar un certificado de Buenas Practicas de Manufactura del 1aboratorio fabricante y que este documento sea
emitido por la autoridad competente de su pais.

™ Consumer Project on Technology (1998) encontrd los siguientes precios de la version del Amoxil de SmithKline Beechman: Pakistén,
US$ 8; Canada, US$ 14; Italia, US$ 16; Nueva Zelanda, US$ 22; Filipinas, US$ 29; Malasia, US$ 36; Indonesia, US$ 40; y Alemania,
US$ 60.
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7. Conclusiones

1. Enlos Ultimos afios, los precios de las medicinas en € mercado peruano, han registrado un continuo
incremento, en particular los medicamentos de marca, superando en muchos casos € correspondiente a
|os mismos productos en otros paises.

2. Las caracteristicas imperfectas de este mercado han determinado en e ambito internaciona, la
intervencion por parte del Estado, la cual ha adoptado desde formas de poaliticas de difusion de listas de
medicamentos, hasta el control directo de precios, no siempre con los resultados esperados. En €l Per
los problemas pueden superarse mediante medidas que permite & actual marco normativo en este
campo, como la obligatoriedad de escribir en lareceta el nombre genérico del medicamento.

3. Entre las principales acciones que se deben contemplar se encuentra la de brindar informacién
suficiente para que los agentes que actian en el mercado adopten decisiones adecuadas Ello implica una
campafia de difusion de medicamentos genéricos y de sus precios -por gjemplo, a través de medios
como hojas electrénicas en internet tal como lo ha propuesto Indecopi- y, en una perspectiva de
mediano plazo, una mayor cobertura de seguros publico o privado, lo que aseguraria una mayor
informacién y el uso racional de medicamentos.

4. Corresponde a organismo regulador establecer los métodos de evaluacion que aseguren la equivalencia
farmacéutica y la equivalencia terapéutica, pero con especia cuidado de no introducir una barrera
técnica adiciona para € acceso del medicamento genérico a mercado. Esto Ultimo requiere €l aporte de
los especidistas en temas como la intercambiabilidad, entre medicamentos de marca y genéricos, la
relacion farmacocinética y farmacodinamica de los productos, los criterios de bioequivalencia, y en
general sobre las pruebas requeridas para cumplir con el objetivo de calidad y eficaciaterapéuticade los
medi camentos.

5. A nive mundia la importancia de fomentar la investigacion orientada al desarrollo de nuevos
medicamentos a través de la aplicacion del sistema de patentes se enfrenta ala evidencia de que un gran
porcentaje de la poblacion que requiere justamente de esos medicamentos no esté en capacidad de
adquirirlos. La tendencia creciente de los precios de las medicinas ha llevado incluso a plantear la
interrogante sobre la capacidad futura de los sistemas de seguros, incluso privados, de cubrir costos
cada vez mayores de reembolso por concepto de medicamentos. El escaso acceso |0s medicamentos no
seria por lo tanto solo un problema de baja capacidad adquisitiva de la poblacién, sino de precios
elevados. Contener |os precios a través de una mayor competencia sin afectar la innovacion constituye
€l reto actual delapoalitica de medicamentos.
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ANEXO 1

IFPC, FEECIOS DE EIENES INDUSTRTIALES ¥ DE MEDICIINAS
(Variacion porcentual anual)
1P Bienes industriales Medicinas
1994 11,2 20 17,1
1997 &5 A, 12,1
1993 é,0 7.3 a5
19943 3,7 27 141
2000 3,7 27 a,5
2001 -0,1 0,7 51
2002 1,5 1,8 36
2003 2.5 03 1,7
2004 14 3,2 2.7 33
1FEnero-agosto
Fuente: IME]
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FEECIOS DE MEDICINAS
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