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1. Introduccion

Uno de los objetivos fundamentales del derecho a la salud es su acceso. Esto implica en
concreto que toda persona debe contar con un acceso garantizado a tratamientos, tecnologias
sanitarias y medicinas de calidad, seguras y con efectividad probada. Sin embargo, la
particular naturaleza del mercado farmacéutico genera que el acceso a farmacos y
tratamientos médicos sea un desafio no facil de alcanzar.

Caracteristicas como la proteccion de patentes, la asimetria de informacion entre médicos y
pacientes, la variedad de actores que participan en la produccion y dispensacion de
medicamentos (distribuidores, Estado, farmacéuticas, laboratorios, por nombrar so6lo
algunos), la baja elasticidad de la demanda a los precios de los farmacos y la alta inversion
que se requiere para el desarrollo de I+D, son parte de los factores que obstaculizan la
accesibilidad a los medicamentos.

Desde 1990 que los paises de Europa han implementado diversas medidas para controlar los
precios de los medicamentos. Estas medidas varian de pais en pais, pero comparten el
objetivo comiin de mantener los precios de los medicamentos a un nivel razonable y
asequible para la ciudadania, sin descuidar con ello los intereses de la industria, indispensable
para el desarrollo de nuevas tecnologias farmacologicas.

Estas medidas de regulacion estan dirigidas tanto a la oferta como a la demanda. Dos de las
mas ampliamente conocidas son las politicas de regulacion directa de precios y los esquemas
de reembolsos que operan en practicamente todos los paises de Europa.

Si bien es cierto que la literatura no es concluyente respecto de los efectos que tienen las
medidas de regulacién del mercado, como son las medidas de regulacion por referenciacion
internacional de precios (Von der Schulenburg ef a/, 2011), no es menos cierto que, en la
actualidad, no existe otro camino alternativo que permita a los gobiernos disminuir el precio
de los medicamentos con el fin de hacer razonable su acceso y evitar arrastrar a las familias
a gastos catastréficos o empobrecedores.

Desde esta perspectiva y al fervor de la discusion en torno a la actual tramitacion del Proyecto
de Ley “Féarmacos 27, resulta util para aportar al debate nacional el panorama internacional
relacionado con los avances en medidas de regulacion del mercado farmacéutico, y conocer
con mayor profundidad el camino ya recorrido por algunos paises en materia de regulacion
de medicamentos.

! Este estudio se realizo con la colaboracién de Camila Erazo, Cientista Politica, Universidad Diego Portales.



2. Caracteristicas del mercado y su impacto en salud

En la mayoria de los paises del mundo el mercado farmacéutico es uno de los méas regulados
(Espin and Rovira, 2011). Ello como resultado de la particular naturaleza del sector que hace
que funcione de forma imperfecta.

Este diagnostico es ampliamente compartido por la literatura relacionada con control del
mercado farmacéutico (Danzon, PM., 2003; Kanavos, P. 2001; Mrazek, M., 2002;
Vandergrift, M. and Kanavos, P., 1997).

Parte de estas imperfecciones son las barreras de entrada que se presentan por el lado de la
oferta, donde existen patentes, plazos de regulacion de las licencias, diferencias entre los
productos farmacéuticos (genéricos versus originales), la lealtad a la marca, entre otros
factores que imponen trabas al ingreso de nuevos oferentes.

Grabowski y Vernon (1992) han estudiado las barreras de entrada que se presentan al ingreso
de nuevos productos farmacéuticos y llegado a la distincion de dos tipos de consumidores:
uno que se define como sensible al precio, con una demanda eléstica que tiene preferencia
por medicamentos genéricos, y otro con una demanda ineléstica que posee una fuerte lealtad
de marca hacia los farmacos innovadores.

Estas caracteristicas hacen que el mercado ofrezca un segmento de genéricos compitiendo en
precios para capturar una mayor porcion del mercado, y otro segmento de farmacos en que
no habria competencia de precios, sino diferenciacién por marca y una fuerte competencia
por el posicionamiento de las marcas.

Las patentes de medicamentos constituyen una gran barrera de entrada e impactan
enormemente sobre los presupuestos sanitarios de los paises. En los paises de la OCDE, la
proporcion de gasto que implican los medicamentos con patentes, aun cuando su volumen es
mucho menor en comparacion a los medicamentos genéricos, es muy elevado. Entre el 15%
y 20% del nimero total de medicamentos de marca representa entre el 70% y 80% del gasto
total en farmacos. Mientras que en el caso de los medicamentos genéricos esta proporcion es
entre el 70% y 80% del volumen total de estos productos y representan entre el 20% y el 30%
del total de gasto en medicamentos (BID, 2017: 4).

Por otra parte, autores como Vandergrift y Kanavos (1997) y Kanavos (2001) enfatizan la
multiplicidad de actores e intereses - muchas veces contrapuestos- que estan en juego en las
distintas etapas de la cadena de produccién y acceso a medicamentos, yendo mucho mas alla
de la produccion y dispensacion de un farmaco.

Ejemplo de ello son las terceras partes pagadoras (third-party payers) que son los
responsables del pago de los medicamentos. Pueden ser aseguradoras publicas y/o privadas
que actiian en nombre de los pacientes y toman parte de las decisiones de reembolso.

También juegan un rol en la cadena de produccion y distribucion de medicamentos los
mayoristas que se encargan de la distribucion de los farmacos a los puntos finales de venta



(farmacias). En esta tarea los mayoristas tienden a actuar en funcion de sus propios intereses,
donde uno de ellos es la adquisicion de medicamentos en las fuentes mas baratas.

Otro actor esencial de este proceso es el médico, el cual actiia en nombre del paciente debido
a que estos ultimos no tienen los conocimientos ni la informacidén necesaria para optar por la
medicina mas apropiada para su condicion (problema agente-principal).

Para Frank y Salkever (2001) esta asimetria de informacion es un aspecto relevante a la hora
de pensar en la industria farmacéutica. La influencia de la prescripcion de los médicos es un
elemento relevante en la segmentacion del mercado, al existir médicos mas proclives a
recetar farmacos de marca, mientras otros mas proclives a prescribir genéricos. Desde esta
perspectiva, el rol de los médicos no siempre tendria incorporada en su funcion la contencion
de costos del paciente, pudiendo incluso ser muy leales a algunas marcas e incapaces de
evaluar alternativas.

En esta relacion habria dos asimetrias de informacion. Por una parte, el médico confia en la
informacion entregada por el laboratorio respecto de la efectividad del farmaco y, por otra,
el paciente, que desconoce la calidad del medicamento, delega la responsabilidad de la
eleccion en el médico. Segin Danzon (2014), esta situacion trae como consecuencia que la
demanda por medicamentos se vuelva mas ineléstica y que, por ende, a menudo la promocion
de los farmacos a los médicos juegue un rol mds importante que los precios en la
determinacion de las participaciones de mercado.

También los farmacéuticos o farmacias, actuando reguladamente, actian como
“dispensadores de medicamentos” desempefiando un rol importante. Estos generalmente
siguen las instrucciones prescritas en la receta médica, pero la estructura de incentivos de su
método de pago puede influir en el comportamiento de esa dispensacion, es decir, en los
productos finales que venderan al paciente.

Un ultimo actor también presente en este complejo proceso es el Estado representado por los
Ministerios de Hacienda, Economia o Finanzas y el Estado representado por las instituciones
nacionales de salud. Su funcion es esencial en la medida en que aplican impuestos, defienden
los intereses de los ciudadanos en la cadena de produccion y dispensacion de medicamentos,
y fijan las normas de regulacion del mercado farmacéutico.

Las dificultades a las que se enfrenta este actor son mayores a las de cualquier otro debido a
que su funcién es permitir y hacer que el mercado funcione, sin por ello descuidar los
intereses de los ciudadanos, que no es otro que asegurar el acceso razonable a medicamentos
y, todo ello bajo un marco presupuestario reducido, dado el impacto muy fuerte de la
prestacion de salud en las finanzas publicas.

El acceso a los medicamentos es una de las prestaciones que mas impacto tiene en los
presupuestos de salud publica. Uno de cada cinco dodlares que los paises miembros de la
OCDE destinan a salud se gasta en medicamentos. Los productos farmacéuticos son el tercer
gasto mas grande de atencion médica, después de la prestacion de atencion hospitalaria y
ambulatoria, y representan mas de una sexta parte del gasto promedio en salud, sin
contemplar los gastos de medicamentos en hospitales (OCDE, 2017), que en los paises de
Europa cuentan con cobertura absoluta.



En los paises de la OECD, los gobiernos cubren en promedio el 57% de los gastos
farmacéuticos, habiendo casos destacados como Alemania y Luxemburgo donde las
coberturas publicas alcanzan mas del 80%. El costo restante de la cobertura de medicamentos
se divide en 4% seguro privado y un 39% de gastos de bolsillo (GDB) (ver Figura 1).

Figura 1: Gastos en productos farmacéuticos segun tipo de financiamiento, 2015.
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Fuente: OCDE, 2017.

Por esta misma razén se ha vuelto tan esencial para los paises en general, y especialmente
para los paises de ingreso alto la discusion en torno a las medidas de control del mercado
farmacéutico.

En paises como los europeos con sistemas de proteccion social y cobertura de salud universal
los esfuerzos se han orientado a desarrollar medidas que permitan contener el impacto de los
medicamentos en el gasto de bolsillo de las personas y hacer mas eficiente el gasto publico
de salud. Ello, implementando, fundamentalmente, sistemas de fijacion de precios
farmacéuticos y sistemas de reembolso que tienen como objetivo ofrecer una gama de
medicamentos esenciales sin costo o con costos reducidos, y en ocasiones con un enfoque
particular para el acceso de grupos socialmente vulnerables.

3. Politicas de regulacion del mercado farmacéutico en Europa

Las intervenciones para la regulacion del mercado farmacéutico pueden ser clasificadas en
variadas formas y la mayoria de ellas tienen multiples efectos en el mercado. Por lo mismo,
resulta importante para el desarrollo de investigaciones sobre impactos de estas medidas,
establecer con absoluta claridad cudl es el objetivo que se persigue y mirar con especial
cuidado sobre qué dimensiones impacta determinada medida.

En esta seccion se realiza una clasificacion de las medidas de intervencion del mercado
farmacéutico en términos de si afecta la demanda o la oferta. Este esquema de clasificacion



se basa en el modelo establecido por Espin y Rovira (2007). El motivo de ello es que resulta
un esquema bastante facil de aplicar y util para entender o analizar el panorama de las
medidas de regulacion del mercado farmacéutico en Europa.

Generalmente, la demanda est4 dada por la persona que consume o decide consumir, es decir,
la parte pagadora. Sin embargo, en el mercado farmacéutico si bien el paciente consume, ¢l
no es siempre quien paga. Existe lo que se conoce en la literatura como “terceras partes
pagadoras” (third-party payers), quienes cubren parte o el 100% de los costos de los
medicamentos. En la UE, la cuota de los gastos farmacéuticos pagados por terceros
representa mas del 75% del mercado total (Mrazek, 2002).

Se entendera por demanda la que resulta de los pacientes, farmacéuticos y médicos, mientras
que por oferta a quienes producen los productos farmacéuticos.

3.1. Regulacion de la oferta

Una de las politicas mas comunes de regulacion de la oferta es la regulacion de precios.
Existen dos tipos de politicas de regulacion de precios de medicamentos: directas e indirectas.

Dentro de la regulacion directa se encuentran aquellas medidas que actian sobre el precio de
los productos farmacéuticos, las cuales se basan en la fijacion de un precio méximo para uno
o varios productos.

Estas medidas también se diferencian en funcion de la etapa en la que actda el control de
precios sobre el producto. Esto significa que pueden ser utilizadas sobre el precio inicial del
producto, es decir cuando es lanzado al mercado, o bien, sobre el producto posterior, lo que
implica una medida de congelamiento de precios (price freezes) (Espin, J and Rovira, J, 2007;
Kanavos, 2001; Von der Schulenburg et al, 2011).

Las politicas de control de precios buscan hacer mas accesible los medicamentos,
disminuyendo el precio al que se venden en el mercado, independientemente de si se
reembolsan y a quién se le vende. La cantidad de los montos que pagan los fondos de salud
y los pacientes son determinados en funcién de la conjugacion de precios, copago y
reembolsos (Kanavos, 2001).

Este esquema estd implementado en la mayoria de los estados miembros de la Union
Europea, asi como también en paises como EEUU, Canada, México y otros de América
Latina.

Existe una amplia gama de modalidades para la regulacién de precios, combinando en
algunos casos varias en un mismo pais. Estas modalidades son:

1) Establecer un precio que se calcula en base a los costos de produccion de un
medicamento, sumado un cierto margen de beneficio (cost-plus pricing). Es decir,
se aflade un margen de beneficio al costo de los bienes y servicios para llegar a
un precio de venta.



i1) Usar el precio del mismo producto disponible en otros paises. Esto es conocido
en la literatura como “referenciacion externa del precio” (international price
references).

i) Usar el costo de tratamientos similares para la misma indicacion (reference
pricing or internal price referencing).

v) Usar una evaluacion econdmica comparando nuevos tratamientos con las terapias
existentes, como el analisis de costo efectividad u otros analisis economicos.

Por su parte, resulta relevante conocer las politicas de regulacion indirecta como aquellas que
controlan la tasa de retorno de ventas o la tasa de retorno del capital invertido (Kanavos,
2001).

Este es el caso de la politica del Reino Unido, la cual opera sobre la tasa de rendimiento de
las empresas, estableciendo un limite a las ganancias que son derivadas de los medicamentos
de marcas (Espin and Rovira, 2007; Kanavos, 2001; Sood, ef al., 2008).

El control sobre las tasas de retorno es muy interesante ya que, tal como lo sefala Von der
Schulenburg ef al (2011), este tipo de mecanismo se aplica para alcanzar precios mas
razonables y a su vez, cuidar la rentabilidad de la industria farmacéutica innovadora, un
aspecto que pocas veces se contempla a la hora de incorporar medidas de regulacion.

También se puede utilizar como medida de promocion de la inversion en [+D la concesion
de beneficios fiscales a la industria, la cual también forma parte de las medidas de control
indirecto.

Otro caso es la medida de negociacion de rebajas obligatorias o negociadas del precio de los
medicamentos, las cuales son administradas por ciertos pagadores como puede ser el Estado
(third-party payers).

La devolucion (Pay-back o Claw Back) es un mecanismo que establece que los fabricantes
paguen una parte de sus ingresos si se excede el limite presupuestario predeterminado para
los gastos publicos en medicamentos (Carone et al., 2012). Estos esquemas operan en varios
paises y se aplican generalmente sobre mayoristas o farmacias.

Francia y Espafa tienen incorporado lo que se conoce como “Acuerdo de precio-volumen”
(Price-volume agreement). Mediante un acuerdo entre la industria y las autoridades, se
establece un precio que esta condicionado al nimero esperado de unidades vendidas. Si ese
volumen es excedido, se penaliza a la industria y se le obliga a reducir el precio del o los
productos, o a realizar la devolucién al comprador (Pay Back o Claw Back) (Noruega).
Generalmente opera sobre productos Unicos y nuevos en el mercado (Espin and Rovira,
2007).

3.2.  Regulacion de la demanda

Otra forma de controlar los precios de los medicamentos es actuando sobre la demanda. Asi,
hay medidas que apuntan a controlar los medicamentos genéricos y otras a entregar mayor
informacion a los pacientes, de modo de corregir el desbalance relacional que se da entre los
médicos y los destinatarios de recetas médicas.



Desde esta perspectiva el rol de los médicos es fundamental en esta cadena de produccion,
porque el médico actiia como agente administrando la informacion apropiada para el paciente
(“principal”), y quien al recibirla no estd en condiciones de realizar cuestionamiento alguno
producto de su desinformacion.

En este sentido las medidas que han impulsado los paises de la UE incluyen:
- Creacion de guias de practica clinica y de prescripcion médica.

- Educacion e informacion dirigidos a los pacientes, donde una de las medidas es la
creacion de los observatorios de precios, que también existird en Chile en caso de
aprobarse la “Ley Farmacos 22,

- Programa de monitoreo de los patrones de prescripcion (Monitoring of prescribing
patterns). Estos tienen como objetivo facilitar el uso racional de los medicamentos de
la poblacion, puesto que el uso irracional de estos se ha transformado en uno de los
problemas mas importantes en salud. La OMS estima que mas de la mitad de todos
los medicamentos que se prescriben, dispensan o venden lo hacen de manera
inadecuada, y que la mitad de todos los pacientes no los toman correctamente (Shipra
Jain et al, 2005: 6).

- Y, por ultimo, la prescripcion por cuota, donde en el caso de Espafia, por ejemplo, se
establece un porcentaje de prescripcion de medicamentos genéricos.

En la cadena de produccion y dispensacion de medicamentos el paciente también juega un
rol. Una de las medidas més ampliamente extendidas dirigida a este grupo es lo que se conoce
como “Costo compartido” (cost-sharing). Esta medida en la practica se traduce en el
establecimiento de copagos. Su objetivo es compartir el costo de acceder a una prestacion,
en este caso los medicamentos, y por esta via indirectamente influir sobre la demanda. Esta
modalidad se ha incorporado lentamente en el modelo de compra en Chile y resulta
interesante evaluar sus impactos.

Respecto a las medidas dirigidas a los dispensadores de medicamentos (farmacéuticos), la
herramienta mas utilizada y que también existe en Chile es la posibilidad de sustitucion de
medicamentos de marcas por genéricos con el propésito de rebajar el precio de venta. Esta
accion, que se puede dar tanto por el médico que prescribe el farmaco, o bien por el
farmacéutico, siempre debe conservar el estandar de efectividad al momento de realizar la
sustitucion de un medicamento por otro.

Los esquemas de reembolso son las medidas méas ampliamente utilizadas por los paises de la
Unién Europea (OMS, 2018). Generalmente se aplican y asi lo recomienda la literatura, en

2 El actual gobierno del Presidente Sebastian Pifiera ha propuesto en el marco de la tramitacion del Proyecto de
Ley que Modifica el Codigo Sanitario para regular los medicamentos bioequivalentes genéricos y evitar la
integracion vertical de laboratorios y farmacias (Boletin 9.914-11), también conocido como “Ley Farmacos 27,
la creacion de un Observatorio de Precios que tiene como principales objetivos monitorear y transparentar los
precios de los medicamentos a través de un sistema que dependa directamente del Ministerio de Salud.



complemento con medidas de control de precios. Hay diferencias en el funcionamiento del
reembolso entre los paises de la region, asi como también entre los sectores ambulatorios y
los pacientes hospitalizados.

En Europa casi todos los paises tienen cobertura completa de farmacos para pacientes
hospitalizados, lo cual implica que estos pacientes no tienen que efectuar copagos por los
medicamentos en los hospitales. Sin embargo, el problema aparece cuando se trata de
pacientes ambulatorios que deben acceder a medicinas que se rigen por un sistema de copago
y el que no es 100% reembolsable por la tercera parte, que generalmente es una institucion
publica (OMS, 2018).

Hay casos donde el esquema de reembolso funciona por medicina. Esto implica que una
medicina con altos beneficios terapéuticos afiadidos® esta cubierta en un 100%, mientras
existen otras que funcionan con copago. Este ultimo esquema, que es el mas utilizado en
Europa, tiene como consecuencia que los pacientes al momento de optar por un medicamento
se ven inducidos muchas veces a aceptar un producto que tiene menor costo para sus bolsillos
y que, por tanto, aiade menor beneficio terapéutico (Kanavos, 2001; OMS, 2018).

Por lo general, el esquema de reembolso de elegibilidad por medicamento va acompafiado
de elegibilidad por grupos de poblacion, lo cual implica que se aplican reembolsos especiales
a los productos para ciertos grupos sociales (Kanavos, 2001).

También existen los casos donde la elegibilidad del reembolso funciona por enfermedad
especifica. Este es el caso de los paises Balticos, donde un mismo medicamento tiene
distintos niveles de reembolso (100%, 70%, 50%, etc.) dependiendo de la enfermedad para
la cual se esté recetando (OMS, 2018; Kanavos, 2001).

Suecia y Dinamarca operan con esquemas de reembolso basados en el consumo, también
conocidos como “elegibilidad de reembolso basado en el consumo”. La cobertura de
reembolso aumenta con el aumento del consumo de medicamentos de un paciente, el cual se
expresa en el gasto farmacéutico realizado en el transcurso de un ano. El paciente debe cubrir
el 100% de los farmacos consumidos en un principio, y luego, pasado un umbral de gastos
(previamente determinado), la tercera parte pagadora reembolsa casi en un 100% (OMS,
2018).

Estas politicas se encuentran estrechamente vinculadas con las de control de precios (incluso,
en muchos casos estan dirigidas por una misma institucion, como es el caso de Portugal e
Italia), estableciendo, en la mayoria de los paises politicas de control de precios sobre
medicinas reembolsables. Sin embargo, también existen paises donde los precios estan

* Se entiende por valor terapéutico afiadido todos aquellos beneficios adicionales a un medicamento que no
estan relacionados directamente con los beneficios de calidad, seguridad y eficacia que todo medicamento debe
garantizar. Estos beneficios adicionales estan relacionados con ventajas de calidad de vida o satisfaccion del
tratamiento, adhesion del paciente al tratamiento, ventajas en términos de morbi-mortalidad, preferencia de los
pacientes, entre otros elementos que no suelen ser contemplados al momento de entregar los resultados
especificos de los ensayos clinicos. Por ejemplo, una medicina contiene un valor terapéutico anadido cuando
los efectos del tratamiento no sélo actian sobre la enfermedad misma, sino que afiade otros beneficios tales
como que el paciente no se vea invalidado laboralmente.



regulados para todos los medicamentos, incluso en los medicamentos no reembolsables,
como ocurre en Bélgica, Albania y Lituania (OMS, 2018).

Los esquemas de elegibilidad por medicamento deben determinar qué medicamentos seran
reembolsables y en qué medida serdn financiados por el Estado. Para ello, los criterios mas
ampliamente utilizados por los paises europeos son el valor terapéutico del farmaco®, si estan
dentro de las prioridades de salubridad del pais, la seguridad, el impacto en el presupuesto y
la rentabilidad (OMS, 2018).

4. Resumen y conclusiones

El mercado farmacéutico es uno de los mercados mas regulados en el mundo. Si bien existen
distintas medidas de regulacién, que actian sobre distintos niveles de la cadena de
produccion y distribucion de medicamentos, lo cierto es que no existe pais en que la
regulacion del mercado farmacéutico esté ausente o sea considerada un exceso.

El principal motivo de la regulacion estriba en la naturaleza imperfecta del mercado de los
medicamentos. Las barreras de entrada para nuevos medicamentos, la naturaleza oligopdlica
o monopdlica que se genera producto de las patentes y la presencia de medicamentos de
marcas, o las grandes inversiones en I+D requeridas para el desarrollo de nuevas tecnologias,
asi como la multiplicidad de actores e intereses, obligan a un tercero a regular para restablecer
el equilibrio.

Desde el afio 1990 los paises europeos han ido desarrollando medidas de regulacion que
actian tanto sobre la oferta como la demanda de medicamentos. Las medidas mas populares
son las de control de precio (directo e indirecto) y las politicas de reembolso. Sin embargo,
el conjunto de alternativas de regulacién es mucho mas amplio.

Este diverso conjunto de medidas es util de observar en el contexto particular de Chile, donde
actualmente se encuentra en proceso de tramitacion el proyecto de ley conocido
popularmente como “Farmacos 2”, que busca establecer mayores regulaciones a la industria
farmacéutica (prescripcion por Denominacion Comun Internacional; tamafio de las marcas
en los envoltorios; creacion de un Observatorio de precios; regulacion directa de precios de
los medicamentos, entre otras). Y, resulta util de observar porque el debate en torno a la
propuesta de ley ha carecido de una perspectiva global que sirva de guia para entender qué
medidas han adoptados paises que ya llevan afios de practica de regulacion del mercado
farmacéutico, y entender también en qué contexto mas amplio se desarrolla este debate del
proyecto de ley “Farmacos 2”. Muchas veces estos debates se estancan en preocupaciones
que ya han sido solucionadas o despejadas por otros paises.

Si bien las medidas de regulacion de los paises de la UE varian entre un pais y otro, y estan
sometidas a permanentes cambios, es indiscutible que son indispensables. Y pese a las
diferencias existentes uno puede obtener un conjunto de lecciones que sirve para todos los
Casos.

4 El valor terapéutico de un firmaco se extrae de un andlisis de riesgo/beneficio centrado en los resultados de
eficacia y seguridad y que se obtienen de estudios experimentales (ensayos clinicos controlados).



Una primera leccion importante es la transparencia de la informacién. La disponibilidad de
la informacion del precio del producto cuando es lanzado al mercado, su precio corriente, y
también la informacion relacionada con el acceso a los descuentos, los confidenciales - que
son negociados entre pagadores y fabricantes — y los no son sustanciales para iniciar el
camino a la regulacion, cualquiera sea la forma que esta adopte. Todas las medidas antes
mencionadas, y en particular las medidas de regulacion directa de precios requieren como
minimo disponer del valor real de los medicamentos. No s6lo porque permite entender el
problema de fondo y adoptar las medidas apropiadas para su solucion, sino porque también
se corre el riesgo de que los precios publicamente disponibles no reflejen la realidad y el
Estado deba pagar mas, generando ineficiencias para el gasto publico.

Ademas, esta transparencia y disponibilidad de informacion se debe hacer extensiva a los
pacientes y proveedores de medicamentos.

Otro punto a considerar es la institucionalidad. Pues se debe contar con instituciones
apropiadas que permitan el buen funcionamiento de las medidas de control farmacéutico.
Esto implica no sélo crear agencias por mandato de ley, sino también pensar en los equipos
profesionales y técnicos que requieren este tipo de politicas. Por ejemplo, un amplio numero
de empleados capaces de procesar y analizar datos para medidas como el control directo de
precios, asi como también un equipo de inspectores que realice supervision sistematica para
el cumplimiento de la normativa. Un esfuerzo particular ha de ser el desarrollar indices de
precios de farmacos pertinentes y actualizados.

En el caso particular de las medidas de control directo de precios es fundamental para su
adecuada implementacion definir previamente el tipo de metodologia con la que se fijaran
los precios (referenciacion internacional de precios, por ejemplo); tipo de producto que se
regulara (innovadores y/o reembolsables, etc.); disponibilidad de informacién para el calculo
de los precios (sobre todo si se va trabajar con la metodologia de precios de referenciacion
internacional); capacidad para verificar la informacion suministrada por los fabricantes; nivel
de autonomia de la institucion que aplica y procesa los datos de regulacion de precios; y
sistema de seguimiento de precios.

En el caso de la politica de reembolso la situacion es la misma. Se requiere definir
previamente qué tipo de productos seran los reembolsables, si el reembolso se definira por
medicamento o enfermedad, si serdn o no considerados factores como la vulnerabilidad
social.

El esquema de reembolso de medicamento serd un tema de debate sustantivo en los proximos
afios para Chile, puesto que existe un importante déficit en la provision de medicamentos a
través de la red ambulatoria de salud al no haber suficiente stock para cubrir la demanda,
especialmente de medicamentos asociados a enfermedades cronicas. Lo que ocurre en la
practica es que la poblacion afiliada a FONASA accede con copagos de bolsillo que
corresponde a un tercio del total de gasto de bolsillo de los chilenos para adquirir
medicamentos en farmacias privadas. En este sentido, la seguridad social chilena arrastra un
déficit enorme en materia de bonificaciones.
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Por tultimo, se debe tener en cuenta que cualquiera sea la politica que se implemente en el
marco de las medidas de regulacion del mercado farmacéutico, ésta debe siempre promover
el acceso equitativo a los medicamentos y mejorar los indices de la salud de las personas.
Pues esas son las minimas garantias que toda politica de salud publica debe asegurar.
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