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RESUMEN

El presente trabajo tiene como objetivo analizar los principales actores y dindmicas del
mercado de medicamentos en Argentina. En particular, se centra en el mercado de
medicamentos ambulatorios, en el que los laboratorios, las farmacias, los Agentes de
Seguros de Salud y las empresas mandatarias son los actores de mayor relevancia. Se
hace especial énfasis en el rol que juegan estas ultimas empresas a partir de su
integracion vertical con los laboratorios. Se da cuenta de las diferentes estrategias que
los laboratorios han ido desarrollando para posicionarse como actores determinantes en
el sector en general, y en el proceso de formacion de precios en particular.

Sobre la base de un diagnostico acerca de las diferentes fallas de marcado y los desafios
pendientes para el Estado, se presenta una propuesta integral de regulacion del mercado.
La propuesta se centra en la disminucion de las asimetrias de informacion imperantes,
en la regulacion de los precios de los medicamentos, actualmente desregulados, y en el
avance hacia una mejor coordinacion y eficiencia del Estado en el ejercicio de su rol
decisivo como demandante y, en menor medida, como oferente de estos bienes.
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Introduccion

La presente tesis se propone complejizar el debate sobre el proceso de formacion de los
precios de los medicamentos en Argentina, las dindmicas especificas y el tipo de competencia
existente dentro de este mercado, asi como el rol que juega cada actor en el mismo. Si bien
se trata de bienes de consumo, en su rol de “bienes de salud”, los medicamentos constituyen
el recurso médico y terapéutico mas frecuentemente utilizado. Como consecuencia, las
limitaciones en su produccion, circulacion y consumo pueden tener un importante impacto

negativo en la salud de la poblacion (Tobar, 2008, p. 1).

En este sentido, el presente trabajo plantea que el mercado de farmacos, de tan alta relevancia
e impacto en la sociedad, no ha sido debatido suficiente y adecuadamente y que se hace

necesaria una evaluacion mas compleja y comprensiva de sus dindmicas mas importantes.

En el primer capitulo se desarrollan los conceptos y herramientas tedricas mas relevantes
para esta investigacion, vinculadas a la disciplina de la Organizacion Industrial, que
funcionardn como marco tedrico para el desarrollo de la investigacion, y en particular para
la elaboracion de un diagndstico respecto de la eficiencia y nivel de competencia del
mercado. En el siguiente capitulo, se brindara informacion sobre la metodologia y fuentes de

informacion utilizadas para realizar la presente investigacion.

Las herramientas tedricas introducidas comienzan a aplicarse al andlisis particular del
mercado de medicamentos en Argentina desde el Capitulo 3, donde se brinda una

caracterizacion general del sector.

La industria farmacéutica, que abarca la investigacion, desarrollo, produccién y
comercializacion de medicamentos, es un mercado que presenta ciertas caracteristicas
particulares, tales como la capacidad de la oferta para crear o inducir su propia demanda. A
su vez, tomado desde el punto de vista de la demanda, quien consume no elige, quien elige
no paga y quien paga suele ser un tercero ajeno a la eleccion de los bienes. Por lo cual, la
relacion que se establece entre el paciente y el facultativo es, en términos de economia de la
salud, una relacion de agencia donde se destaca la asimetria de la informacion: quien padece

la patologia es el paciente, pero quien posee la informacion relevante para restaurar la salud
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es el profesional. Esta situacion genera que la demanda de medicamentos sea una demanda

inducida (Maceira, 2005, p. 4).

Se trata de un mercado donde existe una fuerte diferenciacion por marcas, combinada con
una baja elasticidad de la demanda, lo que deriva en una alta dispersion de precios. No hay
ningun otro bien de consumo en el mercado mundial con tanta diferencia de precios entre
diversos productos que responden a las mismas especificaciones técnicas. En este caso no se
trata de un problema local ni regional. Tanto en paises en desarrollo como en paises
desarrollados, la disparidad en los precios de los medicamentos llega a duplicar la de los

alimentos y otros bienes industriales, como los automéviles (Tobar, 2008, p. 2).

Se parte entonces de la hipdtesis de que es un mercado donde se detectan varias fallas de
mercado, que, desde el punto de vista de la economia clasica, justifican la intervencion del
Estado. Por empezar, exhibe estructuras de competencia imperfecta, monopolios u
oligopolios segun la banda terapéutica que se analice, que permite a los laboratorios fijar
precios elevados. Por otra parte, una de las principales fallas identificadas es la de asimetria
de la informacion entre los agentes del mercado. Ademas, de forma diferenciada de la
propuesta clasica, aqui se va a considerar como una condicion indispensable para el
funcionamiento deseado del mercado, que no solo los agentes cuenten con informacién
simétrica, sino que se suma la necesidad de que el Estado tenga informacion completa del

mercado para la toma de decisiones y el disefio de politicas publicas.

La alta complejidad y heterogeneidad de este mercado, deriva ademds en la existencia de
submercados con procesos de formacion de precios, actores y dindmicas notoriamente
diferentes. Es decir, cada segmento del mercado tiene una dindmica de competencia y
funcionamiento particular. Hay diferentes formas de abordar esta segmentacion y dicha

eleccion depende del objeto de andlisis principal.

Uno de los aportes del presente trabajo es presentar de forma clara todos los tipos de
clasificacion que puede hacerse de los medicamentos, ya que esto contribuye a desmentir
malos usos de los términos (como el término ‘genérico’), e introducir la clasificacion por
dinamica de mercado, que, si bien es la que mayormente se usa entre los actores del sector,

no es de utilizacion frecuente en la literatura respectiva.
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La presente tesis se basa en esta ultima clasificacion, que divide al mercado en tres tipos de
medicamentos: venta libre, ambulatorios y especiales. Si bien los otros segmentos seran
incluidos en algunas secciones, el mercado de los medicamentos ambulatorios sera el objeto

de analisis central y sera analizado en profundidad en el Capitulo 4.

Se trata del segmento mds complejo porque ademas de los laboratorios y las farmacias,
involucra a una variedad de actores, como son las mandatarias (empresas gerenciadoras de
convenios), los profesionales de la salud responsables de la prescripcion y los Agentes de
Seguros de Salud (obras sociales, empresas de medicina prepaga - “prepagas” - etc.), siendo

siempre el consumidor el agente que toma la decision final.

En este capitulo, se avanza en la identificacion y caracterizacion de los actores mas
relevantes. Para ello, en primer lugar, se aborda el debate respecto a los medicamentos
“genéricos”, su significado, su utilizacion en Argentina, asi como las regulaciones existentes
vinculadas. Se plantea como un punto crucial la necesidad de comenzar a hacer un correcto
uso del término, para quebrar la predominancia del mercado de “marcas” que vienen

sosteniendo mediante diferentes estrategias los principales laboratorios del pais.

Luego se examina el rol de las farmacias dentro de la cadena de valor, generalmente
consideradas como el eslabon mas débil. Si bien las farmacias también estan involucradas en
la venta de medicamentos de venta libre y en menor medida en los especiales, se optd por
profundizar sobre este eslabon en la seccion dedicada a medicamentos ambulatorios, porque
es en este segmento donde juegan un rol decisivo a través de los convenios con las prestadoras
de salud. Es decir, es en este segmento que involucra a los medicamentos bajo receta donde
entran en escena las prestadoras de salud (obras sociales y prepagas) y, por lo tanto, los
convenios con las mismas. Es aqui donde las farmacias no solo dispensan el medicamento,
sino que estan involucradas en el circuito de validacion y liquidacion de los mismos, asi como

en su financiacion.

Luego del estudio del rol de las farmacias, se continua con el estudio del rol de las
mandatarias, en especial de la mandataria Farmalink que es la de mayor influencia en el
mercado, y cuyo rol es constante y deliberadamente silenciado por los grandes laboratorios.

Es importante resaltar que las mandatarias cumplen un rol fundamental en asegurar el normal
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funcionamiento del sistema de liquidacion de descuentos en medicamentos. Son empresas
dedicadas a la administracion y auditoria de convenios de prestaciones de medicamentos
ambulatorios para Agentes del Seguro de Salud en todo el pais. Y al ser Farmalink propiedad
de los grandes laboratorios, éstos tienen acceso a una enorme y valiosa cantidad de
informacion no disponible para el resto de los actores. Esto genera una gran asimetria de

informacion con otros laboratorios y demads actores del sector, asi como con el Estado.

Asimismo, al controlar directamente las dos principales mandatarias (Farmalink y Preserfar),
la industria controla casi la totalidad de los recursos financieros de toda la cadena
comercial. Ello les otorga a los laboratorios un fuerte poder de negociacion frente a las
farmacias, permitiéndoles manejar los plazos de pagos segiin su conveniencia. Se vera
entonces como esta integracion vertical de los laboratorios con las mandatarias es una de
las principales caracteristicas que los termina de posicionar como comandantes de la cadena

de valor.

Si bien es cierto que existe una gran cantidad de compaiiias oferentes, al analizar con mayor
profundidad el mercado puede verse que hay una importante concentracion de las ventas en
las principales empresas. Y cuando se analiza por subsegmentos (ej.: banda terapéutica),
donde realmente puede verse la cantidad de oferta respecto a un bien (la cantidad de bienes
sustitutos existentes), se encuentran numerosos submercados monopolicos u oligopdlicos.
Sin embargo, el objetivo principal de este trabajo no consiste en dicha clase de andlisis de
concentracion horizontal, ya que se entiende que aun suponiendo que puede existir
competencia en algunas bandas terapéuticas el problema radica en otras cuestiones. No
alcanza con la foto de la oferta y la demanda en el canal de distribucion minorista (las
farmacias), sino que debe tomarse en cuenta la dindmica del mercado y sus actores de forma

integral.

La presente tesis realiza entonces un analisis integral, que permite comprender el submercado
de Medicamentos Ambulatorios en toda su complejidad, mostrando el nivel de concentracion
vertical entre los laboratorios y las mandatarias y el control que estos ejercen sobre elcircuito

financiero que incluye a las farmacias; aqui radica uno de los principales aportes.

La mayoria de los trabajos elaborados recientemente sobre el sector presentan inicamente la

discusion sobre la competencia en el segmento upstream de la industria farmacéutica
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argentina. Y si bien el sector ha estado en el centro de algunas polémicas en los tltimos afios,
no logra instalarse la idea de que el status quo del mismo debe ser cuestionado. Las
investigaciones mas difundidas, entre ellas las de las grandes consultoras privadas como
BDO (BDO, 2013) y KPMG (KPMG, 2014) y las de algunos reconocidos centros de
investigacion del pais como FIEL (FIEL, 2013) y CEDES (CEDES, 2014) presentan tales

limitaciones.

Estos trabajos no elaboran ni discuten a fondo respecto a las estrategias que utilizan los
laboratorios para posicionarse como comandantes de la cadena de produccion y en la
determinacion del precio (margenes fijos, integracion vertical), asi como sus herramientas
para direccionar el consumo (mandatarias, barreras a la entrada a genéricos no publicitados,
convenio PAMI, promocion médica, etc.). Estos temas no se encuentran lo suficientemente
discutidos en la literatura sobre el sector y son esenciales para comprender las dindmicas del

mercado.

Este andlisis se profundiza en el Capitulo 5 dedicado exclusivamente a debatir con los
principales trabajos elaborados por la vision dominante del sector respecto al nivel de

competencia en el segmento de medicamentos ambulatorios.

El capitulo 6, comienza presentando los antecedentes mas recientes de regulacion en el
mercado de medicamentos argentinos y una breve descripcion de la situacién actual. Se
introduce luego una propuesta integral de regulacion del mercado de medicamentos en
Argentina. Al tratarse de un mercado de gran complejidad, con diversos y variados actores,
con vinculos fuertes con el Estado, su regulacion debe contemplar multiples aristas y no

simplemente focalizarse en el precio final al consumidor.

Las propuestas de regulacion aqui elaboradas se concentran en tres grupos. El primero,
incluye a todas las fallas de mercado vinculadas con la asimetria de la informacion entre los
actores privados, y entre el sector privado y publico, e incorpora también la problematica de
informacion incompleta por parte del Estado. El segundo grupo aborda de lleno la regulacion
de los precios en el mercado e incluye una propuesta de ley para iniciar dicho camino. En el
tercer grupo se trata toda aquella regulacion vinculada al rol directo del Estado, no ya como

agente regulador, sino como agente activo en la oferta y demanda de medicamentos.
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Capitulo 1: Marco tedrico

La presente investigacion se encuadra en el marco teorico de la Organizacion Industrial,
disciplina perteneciente al campo de la microeconomia. Dentro de la microeconomia, la
organizacion industrial se ocupa del andlisis de varias cuestiones especificas, como el
concepto de “poder de mercado”, es decir, con la capacidad de ciertas unidades econémicas
de influir sobre los precios. Busca explicar como las distintas estructuras de mercado
permiten un mayor o menor ejercicio del poder de mercado por parte de las empresas que
actian en ellos, y como esto se relaciona con la existencia de un mayor o menor nivel de
competencia. También incluye al anélisis normativo, que tiene que ver con la apreciacion de
una serie de posibles intervenciones estatales destinadas a corregir o a influir en el
comportamiento de los mercados. La evaluacion de los mercados suele hacerse en base a los
niveles de eficiencia” que estos alcanzan, entendida generalmente como sinonimo de la
maximizacion del excedente total de los agentes econdmicos que participan en el mercado

(Coloma, 2002, p 1).

Cuando se discute el concepto de eficiencia en economia, suele tomarse como referencia a
las ideas desarrolladas por Pareto (1909), que lo presenta como una situacion en la cual la
suma de los beneficios de los consumidores y de las empresas maximiza. Es decir, se dice
que una situacion es eficiente si no resulta posible mejorar el bienestar de ninguna persona
sin empeorar el de alguna otra (“Optimo de Pareto™). Es lo que se define como “enfoque de
equilibrio parcial”, ya que surge esencialmente de suponer que el funcionamiento de un
determinado mercado tiene efectos importantes para los actores que en ¢l comercian, pero
efectos insignificantes sobre los agentes economicos que se hallan fuera de ¢l. Esta
metodologia permite aislar del analisis a los efectos que pueda tener lo que acontece en un
mercado, sobre los precios y los ingresos de agentes econdmicos externos a dicho mercado,
y evaluar asi la eficiencia, teniendo en cuenta inicamente a los beneficios que de su operacion

deriven los participantes (Coloma, 2002, p. 3).

Se optd por utilizar en esta investigacion algunas herramientas tedricas brindadas por la
Organizacion Industrial clasica, con el objetivo de poder discutir con el mainstream del sector
utilizando las mismas herramientas teoricas que ellos utilizan. Sin embargo, es importante

destacar que los escenarios y supuestos planteados, principalmente aquellos vinculados con
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los mercados de competencia perfecta distan mucho de ser similares a la realidad. Lo que el
pensamiento ortodoxo presenta como una regla, la realidad econémica demuestra que es una
excepcion, o directamente inexistente. Los mercados suelen estar concentrados (competencia

imperfecta) y funcionan con informacion asimétrica.

1.1 Estructuras de Mercado

Se entiende por mercado al “conjunto de mecanismos mediante los cuales los compradores
y vendedores de un bien o servicio entran en contacto para comerciarlo”. De aqui se
desprende que existira un mercado para cada uno de los bienes que se intercambien en una

economia (Kodric y Langer, 2018, p. 66).

A continuacion se presentan, aunque no de forma exhaustiva, los principales elementos que

definen los distintos tipos de mercado:

a. El nimero de empresas que participan o grado de concentracion. Cuando compiten
muchas empresas, cada una de ellas representa una porciéon muy reducida de la produccion

total y se dice por lo tanto que el mercado estd atomizado.

b. Grado de homogeneidad/diferenciacion de los bienes producidos. Cuando los bienes
producidos por las empresas son idénticos, se dice que los productos son homogéneos. De lo
contrario, cuando se logra diferenciar los productos de las distintas empresas, se trata de

bienes diferenciados o heterogéneos.

c. Grado de capacidad que cada empresa tiene individualmente para fijar el precio del
producto. Este dependera principalmente del nimero de empresas oferentes. Cuanto menor
sea el nimero de empresas, mayor es la posibilidad de que estas tengan “poder de mercado”,

es decir, que puedan influir en el precio, y viceversa.

d. Barreras de entrada y salida del mercado. Se refiere a que en algunos mercados
existen impedimentos, generalmente legales o tecnoldgicos, aunque también pueden ser
artificiales, para que una empresa ingrese libremente. Cuando estas barreras a la entrada no
existen, resulta sencillo para un nuevo competidor comenzar a competir, se conoce como un

mercado de libre concurrencia.
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Las barreras de entrada suelen clasificarse en tres categorias: barreras naturales (existencia

de economias de escala), barreras artificiales legales (ej. patentes) y otras barreras artificiales.
e. La existencia de economias de escala (costos decrecientes)

Todas estas caracteristicas de los mercados influyen en la conducta de las empresas, sus

decisiones respecto del precio, y, por lo tanto, en el nivel de eficiencia de los mercados.

A continuacion, se presenta una tipica tipologia simplificada de mercados, que se estructura
en base al numero de agentes y el grado de diferenciacion de producto en el mercado

analizado, asumiendo en todos los casos una demanda atomizada (Muller, 2009, p. 7):

Numero de
oferentes ; n ) "Muchos”
Oferente unico Pocos"” oferentes b
Homoq de producto
Producto . : Competencia
homogeneo o s DEgcpekio "perfecta”
Monopolio (diferenciacion de
producto como barrera a la
Producto entrada Oligopolio con Competencia
diferenciado diferenciacion de monopolistica
producto /imperfecta

La teoria clasica establece que cuando mayor es el nimero de participantes de un mercado,
mas competitivo serd este, y viceversa, cuanto menor sea el nimero de agentes, mayor la
concentracioén del mercado y por lo tanto mayor es su poder de mercado. El poder de mercado
de una empresa es la capacidad que la misma tiene de influir sobre los precios vigentes en un
mercado. Puede darse tanto del lado de la oferta como de la demanda, es decir, una empresa
puede tener poder de mercado como vendedora o como compradora de un bien o servicio.
La ausencia de poder de mercado implica en cambio que la empresa en cuestion se comporta

como “tomadora de precios” (price-taker).

La empresa que tiene dicho poder puede elegir entre vender (o comprar) los bienes a distintos
precios, pero sabiendo que, si aumenta su precio, caeran sus cantidades vendidas. Pero estos

menores volimenes de venta suelen ser mas que compensados por los mayores margenes
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unitarios, redundando en una mayor rentabilidad para la empresa. Como contracara, cae el

poder adquisitivo de los consumidores.

Los agentes tomadores de precio, en cambio, pueden decidir aumentar o disminuir las

cantidades que compran o venden, pero sin que se modifiquen los precios que pagan y cobran.

El grado de poder de mercado de una empresa estd dado de manera casi exclusiva por la
forma de la demanda (o de la oferta) que enfrenta. Cuanto mas insensibles sean las cantidades
demandadas (u ofrecidas) a los cambios en los precios, mayor sera la capacidad de la empresa
de fijar mejores precios sin resignar cantidades. Esto se conoce con el nombre de elasticidad
de la demanda (o de la oferta). Se dice que una demanda es muy elastica si un pequefio
aumento porcentual en el precio induce a los compradores a disminuir significativamente las
cantidades adquiridas. Si, en cambio, un aumento relativamente grande del precio solo tiene
como consecuencia una pequefia caida de la demanda, se dice que la demanda es muy

inelastica (Coloma, 2002, p. 10).

1.1.1 Competencia Perfecta

La competencia perfecta puede analizarse de distintas maneras, segun se la analice en un
contexto de equilibrio parcial (se limita a un mercado) o de equilibrio general y segln se la
estudie haciendo hincapié en sus propiedades estaticas o dinamicas. Para los efectos de esta
investigacion, se adoptard la perspectiva mas sencilla, que es la de equilibrio parcial en un
contexto estatico, esto es, sin tener en cuenta las interrelaciones que se establecen entre los
diferentes mercados (seria un analisis de equilibrio general) ni la diferenciacion entre en corto

y largo plazo. Se supone también una economia doméstica.

Los manuales de economia neoclésica definen las siguientes caracteristicas para los mercados

perfectamente competitivos (Mochon y Beker, 2008, p. 114):

1) Las empresas pueden entrar o salir libremente del mercado, es decir, hay libre
concurrencia. Para esto es necesario que no haya barreras de entrada ni de salida, como
pueden ser las restricciones legales (ej. patentes), la diferenciacion de producto, u elevados

costos de entrada.

Tesis - Maestria en Economia Politica con mencién en Economia Argentina — FLACSO ARGENTINA 12



Noel Mazzucco - Mercado de Medicamentos en Argentina: actores, dindmicas especificas y propuesta de
regulacion

2) Existe un elevado ntiimero de compradores y vendedores; los mercados estan
atomizados. Al representar cada uno una porcion pequeiia con respecto al total del mercado,

su comportamiento individual no tiene efectos perceptibles sobre el precio de las mercancias.

3) Los bienes ofrecidos por los diferentes vendedores son practicamente idénticos. Los
consumidores no son capaces de identificar a la empresa que ha ofrecido un producto ni de

distinguirlo de los que ofrecen las demas. Es decir, se intercambian bienes homogéneos.

4) Las empresas individualmente no tienen capacidad de fijar el precio del producto,
sino que son empresas precio-aceptantes. Toman el precio como un dato y venden sus
productos al precio que ha fijado el mercado. Cada empresa sabe que, si fija un precio por
encima del precio del mercado, no podria vender su produccion ya que otras empresas venden

un producto idéntico a menor precio.

5) Existe informacion perfecta en el mercado. Todos los participantes deben tener pleno

conocimiento de las condiciones generales en que opera el mercado.

Ademas, para que este escenario funcione, se supone que (i) todo agente econdémico es

racional, (ii) cada cual busca su beneficio, (iii) todos alcanzan la méxima utilidad.
Informacién Perfecta:

La teoria neoclasica sostiene que una de las condiciones necesarias para que el sistema de
mercado funcione correctamente es que los consumidores conozcan perfectamente todos los
precios relevantes al momento de tomar sus decisiones de compra (principio de informacion
perfecta). En el caso mas extremo, se supone que todos los productores y consumidores
conocen y utilizan las mismas técnicas de produccion y conocen el costo que requiere su

elaboracion.

Esto aseguraria que cada uno de los articulos que se ofrecen en el mercado tenga un tnico
precio, ya que no habria ningin motivo racional para pagar mas por el mismo producto.
También aseguraria que la estructura relativa de los mismos refleje estrictamente los costos
que requiere producir y comercializar los distintos bienes y obtener un beneficio normal.
Asumiendo ademas que no existen mayores diferencias de costos para abastecerse de los

bienes que se comercializan en el mercado (valor de reposicion, alquileres, servicios, salarios,
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etc.) la diferencia de precio de venta en ambos locales solo estaria reflejando una ganancia

extraordinaria para quien lo estd vendiendo més caro (Kodric y Langer, 2018, p. 68).

Si todos los consumidores siguen la 16gica de comprar al precio mas bajo posible y cuentan
con toda la informacidn relevante, deberia existir un precio unico en el mercado. Por eso,
para la doctrina liberal, la informacion es lo unico que se necesita para evitar la dispersion de
precios y que estos se mantengan en el nivel mas bajo posible dados sus costos de produccion

(Kodric y Langer, 2018, p. 69).

En el presente trabajo se ha hecho una presentacion simplificada de la definicion de
Competencia Perfecta, aunque vale destacar que no se trata de un concepto sencillo o sobre
el que exista unanimidad de opiniones. En el texto “La pregunta de la Sra. Robinson: ;Qué
es la competencia perfecta?”’, Muller y Perdomo compilan un conjunto de definiciones de
variados autores (Mas-Colell et al., Varian, Ferguson, Henderson - Quandt, Frank, Allen —
Alchian, Carlton — Perloff) y sistematizan puntos en comun y diferencias entre sus enfoques
y definiciones. Destacan que es sorprendente la variedad de opiniones respecto de qué es lo
relevante para definir competencia perfecta, y que se da en un campo teodrico en apariencia
unificado, como es el de la economia neoclasica, en el cual seria esperable un nivel de

acuerdo mayor a este respecto.

Cabe destacar también que en la realidad este tipo de mercados son practicamente
inexistentes. Por diferentes motivos, los mercados suelen no cumplir con alguna o ninguna
de las caracteristicas mencionadas, y se dice entonces que con mercados de competencia
imperfecta. En estos mercados, las empresas que lo integran tienen la capacidad de influir en

el precio de su producto actuando individualmente.

1.1.2 Monopolio
El monopolio es la situacion extrema donde no existe competencia y el mercado es
controlado por un solo productor, que puede por lo tanto decidir tanto el precio como las

cantidades. En el caso de que haya un solo demandante, se conoce como monopsonio.
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Una variacion, es el caso donde existen restricciones relacionadas con el comportamiento de
empresas seguidoras de la conducta de la empresa dominante, por lo que deja se ser una
empresa monopolista y pasa a ser “lider del mercado”. El liderazgo puede darse como

liderazgo de precios o de cantidades (Coloma, 2002, p. 9).

Desde el punto de vista de la eficiencia de mercado, el monopolio representa una situacion
peor ya que para obtener un mayor beneficio, el oferente monopolico reduce la cantidad
vendida y aumenta el precio, derivando en una disminucion en el “excedente” total generado
en el mercado (Coloma, 2002, p. 12). Esta pérdida de eficiencia también se da en el caso del

Monopsonio.

Uno de los casos mas estudiados es lo que se conoce como un monopolio natural, que se da
por la existencia de sistematicos costos decrecientes (economias de escala), donde el mercado
tiende naturalmente a la existencia de un Unico oferente. Este oferente puede entonces
distorsionar el mercado, restringiendo la cantidad producida en comparacion con la situacion
competitiva. Por ejemplo, en caso de zonas de baja densidad geogréafica donde no tendria
sentido que existiese mas de un proveedor, entonces el Estado con un tnico hospital zonal
actuaria como un monopolio natural econdmicamente justificado (Vassallo, Sellanes y

Freylejer, 2003, p. 22).

1.1.3 Oligopolio

El oligopolio se da cuando participa un niumero reducido de vendedores en el mercado, y
cada empresa puede influir en el precio del mercado y en la conducta de sus competidores.
También puede darse por el lado de la demanda (oligopsonio), siempre asumiendo un gran
numero de vendedores o demandantes del otro lado. El oligopolio bilateral es cuando tanto

oferta como demanda esta integrada por pocos agentes econdmicos.

Frente a la existencia de oligopolios, existe riesgo de colusion entre los agentes, lo que se

explicard en mayor profundidad a continuacion.
1.1.4 Competencia monopolistica

La competencia monopolistica es similar a la competencia perfecta en que hay muchos

vendedores, ninguno de los cuales posee una gran cuota de mercado, y al ser un mercado
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atomizado, es menos factible la realizacion de acuerdos entre ellos para controlar el mercado
e impedir la entrada de nuevos competidores (libre entrada y salida de empresas, no existen
barreras a la entrada y salida del sector). Pero se diferencia de ella en que los productos que
ofrecen las distintas empresas no son idénticos u homogéneos, sino que son bienes

diferenciados.

1.2 Diferenciacion de productos

Todos los tipos de mercado hasta aqui mencionados suponen la existencia de un bien
homogéneo en el mercado analizado. Pero esta es una caracteristica que no se da muy
comunmente. Lo cierto es que las empresas suelen diferenciar sus productos, y se da el caso
donde los productos pueden ser a la vez “parecidos y distintos”. Es por eso que se distingue
entre mercados de productos homogéneos, donde todos los oferentes proveen un idéntico
bien que se termina comerciando al mismo precio, y mercados de productos diferenciados en
los cuales los bienes ofrecidos son diferentes entre si, y por lo tanto las empresas pueden

diferenciar sus precios.

En los mercados con bienes diferenciados los consumidores son capaces de distinguir los
productos que fabrica una empresa de los que fabrica otra debido a la existencia de marcas
comerciales, u otros signos, que reflejan diferencias entre los productos, sean estas reales o
supuestas. Cada empresa posee entonces el monopolio de su marca, pero existen muchas

otras empresas que fabrican un producto similar con otras marcas.

La diferenciacion del producto constituye entonces un factor importante de creacion de
situaciones no competitivas, y lleva a la ineficiencia de los mercados. Ineficiencia que los
consumidores estan dispuestos a aceptar como un costo por la variedad de la oferta de bienes.
La diferenciacion se entiende como una competencia cercana, ya que los bienes son

sustitutos, aunque no perfectamente (Kato Vidal, 2003, p. 4).

La heterogeneidad entre productos puede estar originada en diferencias objetivas de las
caracteristicas fisicas de los bienes, o ser s6lo aparentes. Los oferentes, a través de la
publicidad y diferentes formas de promocion, suelen buscar generar diferencias subjetivas

que amplien y potencien en el mercado la heterogeneidad de los productos, y buscan generar
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fidelidad a la marca. Esto les otorga cierto poder para diferenciar sus precios, aunque suele

darse dentro de unos limites (poder limitado de fijacion de precios).

En este tipo de mercado suelen generarse barreras a la entrada y competencia no basada en
precios. La competencia toma la forma de marcas comerciales y publicidad, asi como
variaciones en el precio. Las empresas actiian entonces como monopolistas de una marca

determinada.

Definir un mercado relevante es describir el contexto en que se ejerce el poder de mercado.
Un mercado relevante del producto comprende, desde el punto de vista de la demanda,
aquellos bienes y/o servicios que son considerados sustitutos por el consumidor, dadas las

caracteristicas del producto, sus precios y el objeto de su consumo.

En un mercado monopolistico, los productos no compiten directamente, ya que no son
homogéneos. Pero técnicamente estos productos presentan valores positivos en las
elasticidades precio y cruzada de la demanda, la cual mide la respuesta en la demanda de un
bien frente al cambio de precio de otro bien. Es decir, si al aumentar el precio de un
medicamento marca A, crece la demanda del mismo medicamento de marca B, estos bienes
tienen elasticidad cruzada positiva y son por lo tanto sustitutos. Si esta elasticidad cruzada
fuese negativa, se trata entonces de bienes complementarios. Es mediante estos indicadores

que es posible identificar los distintos mercados relevantes que amparan grupos de productos.

La elasticidad cruzada de la demanda permite ademas medir el grado de diferenciacion que
existe entre dos variedades de un mismo producto. Si hay una alta elasticidad, es decir, una
alta respuesta en la cantidad demandada del bien A al subir el precio del bien B, esto indica
que ambos productos son percibidos como los consumidores como muy parecidos entre si.
Si la elasticidad en cambio es pequefia, esto indica que las variedades son percibidas como

muy diferentes (Coloma, 2002, p. 48).

Segun Coloma, normalmente se asocia a la competencia monopolistica con una situacion en
la cual existe un nimero grande de empresas en el mercado y la diferenciacion de productos
que rige en el mismo es de tipo idiosincratica. Esto implica que, en rigor, todas las variedades

que se producen compiten entre si de modo simétrico.
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Existen dos formas de diferenciacion:
1) Diferenciacion horizontal

Cuando dos o mas productos se consideran diferentes, pero siendo ésta una distincion
imaginaria o de variedad, ya que no existe una disposicion unanime de los consumidores para
pagar mas por alguno de ellos. Existe una alta sustituibilidad (alta elasticidad cruzada de la
demanda) y bajos margenes de ganancias. Se compite en estas industrias mediante la

productividad y el precio.

Usualmente, dicha diferenciacion se asocia ademas con un concepto geografico de distancia
(es decir, se supone que dos variedades son distintas porque estan localizadas en un punto
distinto de una ciudad o de un pais). Pero también hace referencia a situaciones en las cuales
la distancia no es geografica, sino que esta definida respecto de otra caracteristica, como por
ejemplo, sabor mas dulce o mas amargo de una bebida, textura mas o menos rugosa de una

tela, etc. (Coloma, 2002, p. 41).
2) Diferenciacion vertical

En estos casos hay una distincion real o diferencia de calidad en los productos que se ofertan,
por lo que existe una mayor disposicion de los consumidores a pagar distinto precio por
bienes de diferente calidad. Existe poca sustituibilidad (baja elasticidad cruzada de la

demanda) y altos margenes de ganancia.

Esta diferencia de precios y de calidades genera cierta segmentacion del mercado, que tiene
lugar de acuerdo con las preferencias de los consumidores. Algunos consumidores valoran
mas la calidad y por lo tanto estdn dispuestos a pagar un mayor precio por ella, y otros la

valoran menos, y optan por consumir variedades de menor calidad y pagar un menor precio.
3) Diferenciacion idiosincratica

La diferenciacion idiosincratica de productos es la que tiene lugar en situaciones en las cuales
las diferencias entre las distintas variedades del mismo producto no pueden asociarse

directamente con atributos cuantificables. Muchas veces la diferenciacion idiosincratica de
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productos se asocia con la existencia de marcas, que hacen que dos productos aparentemente

iguales sean percibidos de manera distinta por la demanda (Coloma, 2002, p. 48).

Como puede verse, una consecuencia directa de la diferenciacion es la competencia
“desligada” del precio, puesto que el consumidor al elegir entre dos bienes no homogéneos

debe considerar mas aspectos que solamente el precio.

1.3 Colusion

La colusion puede definirse como una situacion en la cual una serie de empresas acuerdan
no competir entre ellas con el objetivo de incrementar los beneficios conjuntos de todo el
grupo. Dicho incremento puede lograrse a través de diferentes instrumentos (acuerdos de
precios, acuerdos de cantidades, repartos de mercados), pero tiene la caracteristica comun de
que trae aparejado un aumento en los precios y una reduccion en los volimenes comerciados
respecto de los que regirian en una situacion en la cual las empresas compitieran entre si.
Esto afecta negativamente la eficiencia del mercado y la distribucion del ingreso, ya que el
mercado pasa a generar un excedente menor para los demandantes que no llega a
compensarse con el aumento en el excedente de los oferentes. Los oferentes del mercado

logran incrementar sus beneficios a costa de una pérdida de eficiencia global.

La teoria econdmica distingue ademas entre situaciones de colusion explicita y situaciones
de colusion tacita. Las primeras implican la existencia concreta de un acuerdo escrito o verbal
entre las empresas intervinientes (cartel), mientras que en el segundo caso el comportamiento
colusivo surge como resultado de estrategias que cada entidad adopta independientemente,
pero que confluyen en un equilibrio en el que a ninguna empresa le conviene adoptar una
conducta competitiva por temor a desencadenar un cambio en el comportamiento de las otras
empresas que traiga aparejada una reduccion de sus propios beneficios (Coloma, 2002, p.

55).

Los tipos de acuerdos mas comunes entre vendedores son los acuerdos para la fijacion de
precios, las licitaciones colusorias, los acuerdos de asignacion de clientes, los acuerdos de
distribucion territorial y los acuerdos de reduccion de la produccion. Los més comunes entre
los compradores son: los acuerdos de fijacion de precios, los acuerdos de distribucion y los

de licitaciones colusorias. El cartel no necesita eliminar toda la competencia. Los
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competidores pueden ponerse de acuerdo solo en eliminar la competencia para ciertos
clientes o en ciertas areas del pais. O los miembros del cartel pueden estar de acuerdo en los
precios y aiin competir en servicio o calidad. Aun asi, el cartel limitado es dafiino: los precios
seran mas altos y la produccion menor de lo que de otra forma serian (Min. Economia de

Guatemala, 2002, p. 27)

Algunas caracteristicas del mercado suelen favorecen la colusion. Por ejemplo, la capacidad
para incrementar los precios es una consecuencia directa del grado de elasticidad de la
demanda que enfrentan las empresas de una industria. Cuando la demanda del producto es
relativamente inelastica, los beneficios de coludir e incrementar los precios son mayores.
Esto esta fuertemente ligado con el grado de sustitucion de los productos que fabrican los
miembros del cartel por parte de otros productos. Si la demanda del producto que fabrican
los potenciales miembros de un cartel es relativamente ineléstica, los beneficios de coludir e
incrementar los precios son mayores que si dicha demanda es relativamente eldstica, ya que
en este ultimo caso la estrategia de fijar precios altos como una manera de aumentar los

beneficios tiene una efectividad mucho mas limitada.

La existencia de barreras a la entrada de nuevos competidores también favorece al incremento
de poder de mercado y de colusion. Otras situaciones favorables para su formacion son la
existencia de bajos costos de organizar el cartel también favorecen a su formacion, por
ejemplo, mediante presencia de una cadmara o asociacion empresaria que pueda coordinar las

actividades del cartel, y la existencia de contratos de largo plazo.

En algunos casos, solo algunas empresas forman un cartel, y el resto de las empresas que
actian en el mercado se encuentran afuera del mismo. En estos casos, la colusion no apunta
a obtener un beneficio similar al de un monopolio sino al de un mercado que opera en una

situacion de liderazgo en precios o en cantidades (Coloma, 2002, p. 66).

La Organizacion Industrial también estudia una serie de practicas comerciales de tipo
estratégico como “practicas exclusorias”, es decir, conductas que tienen por objeto excluir a
otros competidores (reales o potenciales) del mercado, o las denominadas “guerras de
desgaste” y las “carreras de patentes” entre empresas. Las primeras son situaciones en las

cuales varias empresas compiten por lograr que las otras firmas que actiian en el mercado se
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retiren del mismo. Las segundas son casos en los cuales se compite por inventar un nuevo
producto o proceso productivo y obtener de ese modo una posicion dominante en un mercado,

que estara luego protegida por la patente en cuestion (Coloma, 2002, p. 73).

1.4 Integracion vertical

Ademas de acuerdos horizontales, pueden darse acuerdos verticales, o integracion vertical.
En las relaciones habituales entre fabricante y distribuidor, las negociaciones de las
condiciones de transaccidon no se limitan a la simple determinacién de los precios, en este
caso al por mayor. Por el contrario, suelen acordarse relaciones contractuales complejas
(escritas o verbales), que son lo que se entiende por “acuerdos verticales” que establecen
condiciones comerciales concretas y complejas (precios no proporcionales, rapeles y
descuentos, royalties, participacion en gastos, plazos y forma de pago, etc.) y, ademas,
limitan la libertad de actuacién de una o las dos partes (por ejemplo, fijando el precio de
reventa y/o garantizando un territorio exclusivo para el distribuidor) (Min. Economia de

Guatemala, 2002, p. 29).

Las restricciones verticales pueden utilizarse por algunos agentes econémicos para obtener
un mayor poder de mercado en perjuicio de sus competidores reales o potenciales, de sus

contrapartes o de los consumidores o usuarios.

En algunas legislaciones, los acuerdos entre agentes econdomicos que tengan relacion de
proveedor a cliente, prohiben practicas como las siguientes (Min. Economia de Guatemala,

2002, p. 29):

Distribucion exclusiva; Negarse a vender; Imposicion de precios de reventa; Restriccion de

mercado geografico; Discriminacion de precios; Venta condicionada; Compra exclusiva.

En definitiva, Existen dos tipos de conducta que tradicionalmente han sido reconocidos como
practicas abusivas: 1) el abuso por explotacion a través del cual una compaiiia saca ventaja
de su poder de mercado cobrando precios excesivamente altos a sus clientes, discriminando
entre clientes, o pagando bajos precios a sus proveedores y 2) el abuso por exclusion, el cual

se da cuando una compafiia intenta eliminar a la competencia, por medio de rehusarse a
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realizar negocios con un competidor, aumentar los costos de entrada al mercado a los

competidores, o cobrando precios depredadores (Min. Economia de Guatemala, 2002, p. 29).

1.5 Fallas de mercado

La principal conclusion a la que llega la teoria neoclasica es que el mercado es un mecanismo
autorregulado, al que acuden libremente consumidores y productores y que arriban a una
situacion de equilibrio mediante los intercambios voluntarios, consiguiendo compatibilidad
de planes entre oferentes y demandantes. Pero este mecanismo de mercado funciona

eficientemente siempre y cuando no haya “interferencias”.

La estrategia analitica consiste en comenzar por la definicion de una suerte de estado ideal,
donde las decisiones de los individuos s6lo responden a sus preferencias individuales, y el
unico mecanismo de coordinacion son los precios que €stos fijan en sus transacciones entre
si. En este escenario, las decisiones individuales libres permiten arribar a una situacion
inmejorable para todos los individuos al mismo tiempo. Por lo tanto, sélo puede mejorar el

bienestar de un individuo si disminuye el del otro (Optimo de Pareto) (Muller, 2010, p. 160).

Toda situacion fuera de este optimo, se considera como una asignacion no eficiente de
recursos. Estas suceden porque hay algun factor o factores que provocan un desvio de dicho
optimo. Cuando se dan estos desvios se dice que existen “fallas de mercado”, y es lo que
justifica la intervencion del Estado en el mercado. Para la doctrina ortodoxa no hay razones
estructurales o inherentes al funcionamiento del sistema capitalista que impidan una
razonable competencia en los mercados. Y si se observaran desvios de las condiciones
basicas para la existencia de mercados competitivos que produjeran una concentracion de la
oferta o la demanda en algiin mercado particular, lo que deberia hacer el Estado es restablecer

las condiciones teoricas de competencia perfecta (Kodric y Langer, 2018, p 70).

Seglin la teoria econdmica clésica, para decidir si el Estado debe intervenir en el mercado o
si una empresa ha abusado de su posicion monopolistica, se debe tener en cuenta el grado de
poder de mercado de los agentes. Para esto, suele utilizarse el indice de participacion de
mercado de las empresas mas grandes (Cm) y el indice de concentracion de Herfindahl y

Hirschman (HHI).
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Las fallas de mercado suelen agruparse en:
a. Competencia imperfecta

La competencia imperfecta se abordd anteriormente al explicarse las distintas formas que la
concentracion del mercado puede tomar (oligopolio, monopolio, etc.). En los casos en los
que se da un monopolio natural, por ejemplo, no basta con “ajustar” el funcionamiento del
mercado, sino que se debe alterar radicalmente su logica, introduciendo pautas de regulacion,
que en este caso significan que el Estado es el que debe decidir cuanto proveer del bien o

servicio y cuanto cobrar por ¢l (Muller, 2010, p. 161).

Cuando se trata de un oligopolio, la teoria econdmica convencional no tiene argumentos
unificados. Una opcion seria intentar corregir el mercado a través de la separacion de los
oferentes. Sin embargo, esta politica es poco realista, especialmente en aquellos casos donde

esto lleva a costos de produccion crecientes.
b. Externalidades

Existe una externalidad (negativas o positivas) cuando la producciéon o consumo de un bien
afecta directamente a otros consumidores o empresas que no participan en su compra ni en
su venta, y estos efectos no se contabilizan totalmente en los precios de mercado. El ejemplo
mas comunmente usado para las externalidades negativas es el de los efectos ambientales
como la contaminaciéon. En el caso de los medicamentos, puede asociarse como
externalidades positivas a las tareas de innovacion que producen descubrimientos que tienden
a beneficiar a la poblacidon, como también las vacunas, que benefician aun quienes no la
“consumieron”, pues disminuyo el riesgo de contagio a nivel social. Pero a los efectos de la

presente investigacion no se desarrollara mas en profundidad dicha falla.
c. Informacion imperfecta

Como se menciond anteriormente, la competencia perfecta supone total transparencia del
mercado, Todos los agentes conocen perfectamente los precios y caracteristicas del mercado.
Pero esta situacion ideal dificilmente se da en la realidad. Y cuando esto no pasa, se dice que
hay “informacion imperfecta” en el mercado. Un caso de informacion imperfecta es el de

informacion asimétrica, es decir, cuando algunos tienen mas informacion que otros.
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Frente a esta falla, El estado deberia intervenir tratando de suministrar informacion a los
consumidores para que tomen sus decisiones teniendo en cuenta toda la informacion del

mercado, paliando asi los efectos de la informacion imperfecta.
d. Ausencia de mercados o “mercados incompletos”

Se da cuando no existen oferentes en un mercado, o no los suficientes, aun cuando si existe
demanda. Suele darse porque la demanda no es suficiente para que una empresa se decida a
satisfacerla, ya que su produccion no implicaria una rentabilidad esperada suficiente. La via
de correccidn es aqui mas compleja, ya que el Estado deberia generar las condiciones para

que se desarrolle el mercado, y luego retirarse de ¢l.

Si bien no serd objeto de estudio en la presente investigacién, cabe mencionar que
racionalidad de los agentes econdmicos tampoco es algo sencillo de encontrar en la realidad,

menos aun frente a situaciones de informacion imperfecta.

Cabe también mencionar que el poder de fijacion de precios de una empresa puede ser
aumentado mediante el poder de discriminacion de precios, es decir, al poder que una

empresa tiene para cobrar precios diferentes a grupos de clientes diferentes.

El grado en que deberia intervenir el Estado en la economia es un tema controversial. Quienes
tienen inclinaciones ideoldgicas mas liberales u ortodoxas, creen que el Estado deberia
intervenir lo menos posible y dejar actuar a los mecanismos del mercado, Lo que se dice “la
mano invisible” de Adam Smith, ya que esta realiza una perfecta asignacion de recursos. La
intervencion debe ser puntualmente en los desvios que se identifiquen, para restablecer las

condiciones de competencia en aquellos casos donde hayan sido vulneradas.

Del otro lado se encuentran quienes critican esta vision ortodoxa, que no incorpora
preocupaciones por el efecto distributivo que los mercados imperfectos acarrean, siendo que
ofertan bienes y servicios en menor cantidad y mayor precio, por lo que menos gente puede

acceder a ellos.

Adicionalmente, Muller advierte que “el eficiente funcionamiento de una economia de este
tipo requiere indefectiblemente un mecanismo centralizado de formacion de precios; es decir

es, no es suficiente con asegurar la existencia de individuos libres y propietarios; con
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excepcion de algunos mercados muy especificos (por ejemplo, los de ciertos “commodities”
transados internacionalmente), estos mecanismos de centralizacion no existen. Asimismo,
los desarrollos tedricos mas avanzados indican que este planteo ideal requiere hipotesis
adicionales relativamente fuertes para asegurar la existencia efectiva de un punto de

equilibrio, al que converjan los individuos oferentes y demandantes” (Muller, 2010, p. 160).

La economia heterodoxa propone diferentes miradas alternativas. Una de ellas es la de la
optica institucionalistas, que sefiala que los mercados no pueden construirse solo sobre la
base de individuos, por cuanto se requieren algunas pautas de comportamiento aceptadas o
impuestas, que regulen su comportamiento (las “instituciones”, precisamente). En este
sentido, no se propone al Estado como una figura que surja ante la existencia de fallas de

mercado, sino como preexistente a estas.

Otra propuesta tedrica interesante es la de Kalecki, quien rechazaba la concepcion neoclésica
por su irrealismo y, consecuentemente, proponia reemplazar la concepcion ortodoxa de
competencia perfecta por teorias de la competencia imperfecta, oligopolio o monopolio.
Aborda la morfologia de los mercados y su impacto en la formacion de precios y la
distribucion del ingreso entre las distintas clases sociales. Kalecki plantea que la propia
dindmica de las economias de mercado lleva a la conformacion de mercados concentrados
en donde los precios no se determinan por el costo marginal (el aumento del costo total
necesario para producir una unidad adicional de un bien o servicio, tal como postula la
escuela ortodoxa, sino mas bien por los costos medios mas un recargo o mark-up. De esta
manera, lo que ¢l denomina grado de monopolio determina la capacidad de recargo de las
empresas sobre el costo medio y genera situaciones en las que, mayores grados de monopolio
consolidan esquemas de una distribucion regresiva del ingreso para los trabajadores y la

posibilidad de sub-utilizacion de los factores de la produccion (Kodric y Langer, 2018, p 76).

Desde diferentes escuelas de pensamiento, sostienen que el Estado debe intervenir en la
actividad economica y regular el mercado. No solo para corregir las llamadas fallas de
mercado, sino también para alcanzar diferentes objetivos de politica econdémica, como puede

ser la industrializacion o redistribucion del ingreso.
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Cabe acotar que el término “regulacion” sera entendido en este trabajo como el caso en que
el mecanismo de mercado es suprimido, implementdndose un sistema administrado. Por
oposicion, un marco “desregulado” que se entiende como aquél donde impera la 16gica del
mercado; esto es, la concurrencia de decisiones individuales de oferta y demanda en un
contexto de ausencia de autoridad, fijdndose descentralizadamente precios y cantidades

transaccionadas (Muller, 2010, p. 162).

El desarrollo aqui presentado no pretende de ninguna forma ser exhaustivo, sino una simple
introduccion a los principales conceptos tedricos y herramientas metodoldgicas de la teoria
econdmica clasica, que permitiran enmarcar el analisis y diagndstico del estudio del mercado

de medicamentos en Argentina que se presenta a continuacion.
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Capitulo 2: Metodologia

El presente trabajo constituye una investigacion sectorial, enfocada en realizar un detallado
diagnostico sobre el mercado de medicamentos en Argentina, que permita luego presentar
una propuesta de regulacion de dicho sector. Para ello, se utilizaron varias fuentes de

informacion primaria y secundaria que se detallan en este apartado.

Dicha propuesta busca brindar diferentes herramientas de politica publica que al ser
ejecutadas permitan generar un impacto en el corto y mediano plazo en el mercado. Estas
propuestas a su vez se encuentran enmarcadas en una estrategia de largo plazo, lo que se
presenta como una segunda etapa de implementacion del plan aqui presentado. Se espera que
la misma sea de utilidad para disefiadores de politicas publicas que conciban la intervencion
del Estado como fundamental para la configuracion de un mercado mas eficiente y que

garantice accesibilidad a los medicamentos por parte de la poblacion en su conjunto.
Planteo metodoldgico

Para desarrollar los objetivos de esta investigacion y elaborar un diagnoéstico adecuado del
mercado de medicamentos, no es suficiente basarse en los andlisis convencionales que
establecen y determinan el grado de concentracion horizontal simplemente en funcion de la
participacion de mercado de las empresas en las diferentes bandas terapéuticas. Este tipo de
analisis debe ser complementado con un estudio en profundidad de los diferentes actores
involucrados, que permita dar cuenta de su grado de integracion vertical, asi como de otros
modos a través de los cuales refuerzan su posiciéon dominante en el mercado, incluidas las

diversas modalidades de interaccion entre ellos (ej. colusion) y con el Estado.

Se realiz6 un andlisis de tipo cualitativo, basado en algunos estudios de caso vy,
principalmente, en la realizacion de entrevistas semiestructuradas con representantes de
diferentes laboratorios, farmacias y agencias del Estado. Esta informacion se complement6
con un importante andlisis bibliografico (fuentes de informacién secundarias) y de
informaciéon primaria, especialmente de fuentes oficiales, como leyes, decretos,

disposiciones y resoluciones publicas.

Fuentes de informacion primaria
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Se realizaron entrevistas a representantes de numerosos laboratorios, de diferente tamafio y
pertenecientes a las 4 principales camaras del pais (CILFA, CAEME, COOPERALA vy
CAPGEN) (Anexo 1).

Se mantuvieron reuniones informativas con representantes de diferentes farmacias y
representantes de Camaras de farmacias. En estas se les pidio que describan detalladamente
el circuito de pago del convenio PAMI, y como el mismo impactaen sus representados.
Estas entrevistas se complementaron con el andlisis de diferentes publicaciones,
principalmente de COFA, donde describen dicho proceso y las diversas herramientas

financieras involucradas.

Se mantuvieron numerosas reuniones informativas con representantes de la ANMAT donde
se discutieron diferentes temas vinculados al registro e informacion sobre las especialidades
medicinales. Asimismo, se incorporaron al analisis algunas publicaciones del propio

organismo que aportaron a la descripcion de cuestiones especificas del sector.

Otro importante grupo de fuentes primarias, fueron las variadas leyes, decretos, resoluciones

y disposiciones que se incorporaron al analisis. Entre ellas:

Decreto N° 150/92. Medicamentos. Normas para el registro, elaboracion, fraccionamiento,
prescripcion, expendio, comercializacion, exportacion e importacion de medicamentos.

Ambito de aplicacion. Disposiciones Generales 1992.

Disposicion N° 3686/2011 (ANMAT). Establézcanse los Requisitos minimos para solicitar

la condicion de venta libre de una especialidad medicinal.

Disposicion N° 3829/2014 (ANMAT). Arancel para el mantenimiento en el Registro de

Especialidades Medicinales Comercializadas y No Comercializadas.

Disposicion N° 4980/2005 (ANMAT). Publicidad sobre Productos de Venta Libre.
Disposicion N° 5039/2014 (ANMAT). Vademécum Nacional de Medicamentos.
Disposicion N° 9807/2016 (ANMAT). Programa de Especialidades Medicinales.

Ley N° 23.737. Estupefacientes. 1989.
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Ley N° 24.240. Normas de Proteccion y Defensa de los Consumidores. 1993.

Ley N° 25.649. Promocion de la Utilizacion de Medicamentos por su Nombre Genérico.

2002.
Ley N° 26.991. Nueva Regulacion de las Relaciones de Produccion y Consumo. 2014.
Ley No 22.373. Consejo Federal de Salud. 1981.

Resolucion Conjunta N° 412/2015 del Ministerio de Economia y Finanzas Publicas y N°

698/2015 del Ministerio de Salud. Modificacion de la Reglamentacion del Decreto 150/92.

Resolucion Conjunta N° 470/92 MEyOSP - 268/92 MSyAS, reglamentaria del Decreto N°
150/92 (T.O. segin Resolucion Conjunta 988/92 MEyOSP -748/92 MSAS) con Ia
modificacion de la Res. Conj. 415/2007 M.S. —M.E. y P.)

Resolucion N° 286/2008 del Ministerio de Salud. Programa Nacional para la Produccion

Publica de Medicamentos, Vacunas y Productos Médicos.

Otras fuentes oficiales de informacion utilizadas fueron diferentes ediciones del Boletin
Oficial de la Republica Argentina, y documentacion oficial de la Comision Nacional de

Defensa de la Competencia.

En cuanto a la industria farmacéutica privada, se recopil6 informacion directamente de sus
principales camaras de laboratorios, incluyendo algunos informes realizados por el Centro

Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA).
Fuentes de informacion secundaria

Se consultaron variados estudios sobre el mercado de medicamentos en Argentina, buscando
incluir la totalidad de las investigaciones relevantes, con abordajes desde diferentes escuelas

de pensamiento y tipos de instituciones (publicas, privadas, autores individuales, etc.).

La puesta al dia y el analisis del “Estado del Arte” se presenta en esta investigacion en el
apartado “Debate con el mainstream”, con especial hincapié en el estudio de situacion y
dindmica de la competencia en el Mercado de Medicamentos Ambulatorios en Argentina. Se

recopilaron y sintetizaron los trabajos mas significativos del campo; dado el marco
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establecido por la principal hipdtesis de nuestra investigacion, el andlisis comparativo y
critico de tales antecedentes no se circunscribi6 a la consideracion de los indices tradicionales
de concentracion horizontal, sino que se plante6 la observacion del sector farmacéutico desde
un punto de vista mas estratégico, tal que incluyera el analisis de la integracion vertical y
otras practicas comerciales colusivas y anticompetitivas. Los trabajos utilizados representan
diferentes abordajes ideologicos y metodoldgicos. Tal como se referencia en la Bibliografia,
se analizaron investigaciones de FIEL, CEDES, BDO Argentina, KPMG, IMS Health,
Agentes de Propaganda Médica (AAPM), Ministerio de Hacienda y Finanzas Publicas,
Centro de Estudios para el cambio Estructural (CECE), CEPAL, asi como varios textos de

Federico Tobar.
Diagnostico

El diagnostico del mercado de medicamentos en Argentina constituye una parte central de la
presente investigacion. Se construyd en base a la literatura especializada y diversas fuentes
primarias de informacion. La estrategia metodologica planteada para dicho diagnostico es la

siguiente:

1. Breve descripcion de los actores y diagndstico sobre la industria farmacéutica en

Argentina.

2. Descripcion en profundidad de los agentes participantes en el submercado de

medicamentos de venta bajo receta y las dindmicas especificas de dicho mercado.

3. Breve descripcion de las principales instituciones y agencias publicas involucradas
en el registro y control de los medicamentos, asi como las involucradas en la generacion de

oferta y demanda de medicamentos.

4. Diagnostico sobre el nivel de competencia, las fallas de mercado mas sobresalientes

y los rasgos del mercado que favorecen la continuidad y potenciamiento de dichas fallas.
Propuesta

En base al diagndstico, se presenta luego una propuesta de regulacion, que se estructura en

tres partes. El primer grupo de propuestas, se presentan como respuesta a las fallas de
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mercado vinculadas con la asimetria de la informacién. El segundo grupo aborda de lleno la
regulacion de los precios en el mercado, con el objetivo de limitar el poder de determinacion
de los precios que ejercen los laboratorios, e incluye una propuesta de Ley para regular los
precios de venta al publico del sector (precios finales). En el tercer grupo se aborda toda
aquella regulacion vinculada al rol directo del Estado, no ya como agente regulador, sino

como agente activo en la oferta y demanda de medicamentos.

Tesis - Maestria en Economia Politica con mencién en Economia Argentina — FLACSO ARGENTINA 31



Noel Mazzucco - Mercado de Medicamentos en Argentina: actores, dindmicas especificas y propuesta de
regulacion

Capitulo 3: Caracterizacion del Mercado de Medicamentos en Argentina

La industria farmacéutica abarca la produccion en laboratorios de principios activos (PA) y
medicamentos, elaborados a partir de un proceso de sintesis quimica o de técnicas de
biotecnologia. Se encuentra conformada por 210 laboratorios y 190 plantas industriales
instaladas en el pais, de las cuales 160 son empresas de capitales nacionales. A diferencia de
lo que sucede en la gran mayoria de los paises, los laboratorios farmacéuticos pertenecientes
a empresas de capital nacional detentan en Argentina el 64% del mercado interno. La
ocupacion actual del personal en forma directa e indirecta de la industria es de
aproximadamente 41.000 y 120.000 personas, respectivamente, con una alta proporcion de

personal de alta capacitacion (CILFA, 2017, p. 7).

Como se vera, el segmento de comercializacion mayorista, conformado por droguerias y
distribuidoras, se encuentra altamente concentrado. Las distribuidoras, que surgieron en la
década del 90, son el resultado de un proceso de integracion vertical de los laboratorios de
mayor tamano. En poco tiempo, estos actores ocuparon una posicion estratégica en la
distribucion de los medicamentos, desplazando en parte a las droguerias. La comercializacion
minorista en cambio, se encuentra atomizada, existiendo cerca de 13.000 farmacias en todo
el pais, a excepcion de las cadenas de farmacias que surgieron a partir de los afios 90 e
implantaron un modelo de negocios diferente al de las farmacias tradicionales (MECON,

2015, p. 3).

Se trata de un sector con un déficit comercial sostenido', y con una produccién local
concentrada en el area metropolitana de Buenos Aires, Santa Fe y Cordoba, representando
en forma agregada mas del 60% del total (MECON, 2015, p. 3 y 4). La produccion incluye
no solo al sector privado sino también al publico, ya que el Estado es fabricante a través de

alrededor de 38 laboratorios publicos que existen actualmente en el pais.

Siguiendo las definiciones establecidas en el Decreto 150/92, se entiende por medicamentos
a toda preparacion o producto farmacéutico empleado para la prevencion, diagndstico y/o

tratamiento de una enfermedad o estado patoldgico, o para modificar sistemas fisiologicos

! Las exportaciones de productos farmacéuticos experimentaron un crecimiento del 46,1% entre el
2010 y 2015. Sin embargo, se observa que este segmento de la cadena fue estructuralmente deficitario durante todo el
periodo analizado. Mientras que en 2010 el saldo negativo fue de US$ 1.325 millones, en 2015 el déficit alcanzo US$1.966
millones. (Ministerio de Hacienda y Finanzas Publicas, 2016, p 32).
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en beneficio de la persona a quien se le administra. Se entiende por especialidad medicinal
o farmacéutica a todo medicamento, designado por un nombre convencional, sea 0 no una
marca de fabrica o comercial, o por el nombre genérico que corresponda a su composicion y
expendio, de composicion cuantitativa definida declarada y verificable, de forma
farmacéutica estable y de accion terapéutica comprobable?. A los efectos de la presente tesis
y con el objetivo de simplificar para poder focalizar en otros rasgos, se utilizara

indistintamente el término “medicamentos” y “especialidades medicinales”.

Y si bien no se va a ahondar en tematicas vinculadas a la composicion de los medicamentos,
resulta importante comprender algunos conceptos basicos. El primero es que los
medicamentos contienen lo que se conoce como principio activo® o droga farmacéutica, que
es toda sustancia quimica o mezcla de sustancias relacionadas, de origen natural o sintético,
que, poseyendo un efecto farmacoldgico especifico, se emplea en medicina humana. Se
entiende por Nombre genérico a la denominacidn de un principio activo o droga farmacéutica
0, cuando corresponda, de una asociacion o combinacion de principios activos a dosis fijas,
adoptada por la autoridad sanitaria nacional o, en su defecto, la denominacién comun
internacional de un principio activo recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud

(Decreto 150/92, Art. 1.).

Cada medicamento posee una determinada composicidn quimica (principio activo,
excipiente, etc.), una forma farmacologica/farmacéutica (ej. capsulas, comprimidos,
soluciones, inyectables, jarabes, etc.), concentracion (ej. 400mg, 200mg, 5Sml, etc.) y una
determinada presentacion (ej. envase por 16 unidades, 1 frasco por 120ml, etc.). Por ejemplo,
la especialidad medicinal “Amoxicilina FECOFAR” del Laboratorio FECOFAR, contiene el
principio activo Amoxicilina, la concentracion es 500mg, la forma farmacologica es

comprimido recubierto, y viene en una presentacion de blister por 8 unidades.

2 En otras palabras, es un medicamento, pero un medicamento registrado en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de la ANMAT, con ciertas caracteristicas definidas como forma farmacéutica, concentracion, etc. Por ejemplo, el
Paracetamol es un medicamento, mientras que, si hablamos del Paracetamol 500mg del Laboratorio Lafedar, se trata de una
especialidad medicinal. De todas formas, si bien es necesario aclarar esta diferencia para que no se generen confusiones, a
los efectos de este trabajo no es importante esta distincion.

3 Para la elaboracién de los medicamentos se utilizan como insumos criticos cerca de 2.000 principios activos y sus
combinaciones, en su mayoria provenientes del exterior. Los 20 principios activos mas consumidos en Argentina concentran
cerca del 30% de las unidades vendidas al mercado interno, segun la informacion disponible (CILFA, 20017, p. 8).
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En cuanto al mercado, si bien es cierto que existe una gran cantidad de agentes
(aproximadamente 210 laboratorios), al analizar con mayor profundidad la dindmica del
mercado puede verse que no se destaca por ser un mercado altamente competitivo. No s6lo
se encuentra una alta concentracion horizontal (venta en unidades y valores) sino que ademas
existen algunos grandes grupos economicos con una alta integracion vertical. Un claro
ejemplo de esto es el grupo Roemmers cuyas propiedades van desde la produccion de
principios activos al comienzo de la cadena a través de la empresa Maprimed, pasando por
una serie de laboratorios (Roemmers S.A.I.C.F, Investi Farma, Nova Argentis, Gramon
Millet, Laboratorios Poen S.A. y Ethical Pharma S.A.), la distribuidora Rofina S.A.I.C., la
drogueria Monroe Americana, y sus acciones en la mandataria Farmalink. A través de esta
serie de empresas, cubre casi la totalidad de los eslabones en la cadena de produccion y
comercializacion. Otros grupos importantes son el Grupo Bago (Laboratorio Bago, Quimica
Montpellier, Nutricia Bag6, Bioprofarma S.A y acciones en la distribuidora Disprofarma) y
el Grupo Sielecki (ELEA, Sinergium Biotech S.A, Compafiia Argentina de Investigacion

Farmacéutica S.A, Phoenix).

Con relacion a los productos que circulan a lo largo de la cadena, la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) registra aproximadamente
5.000 marcas que son el resultado de la industrializacion de mas de 2.000 principios activos.
A su vez, dichas marcas dan lugar a mas de 9.500 formas farmacéuticas que aparecen bajo
unas 20.000 presentaciones diferentes (BDO Argentina, 2008, p. 16). Sin embargo, la
participacion de los 10 productos mas dispensados en unidades representa el 11.35% del

mercado (CECE, 2017, p. 18).

Si bien destacar la alta concentracién econdmica del sector es importante para el diagndstico
del mismo, no es objeto de esta tesis profundizar en dicho aspecto. En todo caso, se considera
que el andlisis sobre competencia horizontal es relevante Unicamente cuando se realiza en
subsegmentos que permiten establecer mercados relevantes y analizar bienes que
efectivamente compiten entre si. Un mercado relevante del producto comprende, desde el
punto de vista de la demanda, aquellos bienes y/o servicios que son considerados sustitutos
por el consumidor, dadas las caracteristicas del producto, sus precios y el objeto de su

consumo. En el mercado de medicamentos, a los fines de definir el mercado desde el lado de
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la demanda, resulta 1util examinar las bandas terapéuticas en el mercado farmacéutico, que se
encuentran definidas por la clasificacion ATC de 2016. El1 ATC clasifica a los farmacos de
acuerdo con su clase terapéutica, indicaciones objetivo y propiedades farmacoldgicas. L
clasificacion es jerarquica y tiene 16 categorias (A, B, C, etc.), cada una con hasta 4 niveles.
El primer nivel (ATC1) es el mas general y el cuarto nivel (ATC4) es el que tiene el mayor
grado de detalle. E1 ATC 3 es el mas utilizado para la definicion de mercados relevantes, ya
que todos los productos pueden ser usados para tratar las mismas enfermedades o trastornos,
y es el que adapta la CNDC (CNDC, 2016, p. 8). Esta clasificacién puede complementarse
con el tipo de medicamento (venta libre, bajo receta, etc.) para una mejor definicién del
mercado relevante. En el caso de los medicamentos la dimension geografica del mercado
relevante es nacional, ya que se comercializan en todo el territorio nacional, y la legislacion

actual también es nacional.

En algunos segmentos la falta de competencia se encuentra mayormente ligada a la
proteccion por patentes (monopolios legales), pero en otros como se vera, se debe a las
particularidades de la configuracion local del mercado, que suele llevar a la existencia de
oligopolios. Ademas, predomina en este mercado, una alta asimetria de la informacion y

heterogeneidad de los productos.

El mercado de medicamentos en Argentina se caracteriza por su complejidad y
heterogeneidad, las cuales se expresan en la existencia de submercados con procesos de
formacion de precios, actores y dindmicas diferentes. Es decir, cada segmento del mercado
tiene una dindmica de competencia y funcionamiento particular. A continuacion, se
explicaran las diferentes formas de abordar esta segmentacion, que depende de lo que se

busque analizar.

3.1 Clasificacion de los Medicamentos segin Prescripcion

El primer tipo de clasificacion que se presenta es el que se vincula con la categoria de
prescripcion asociada a los medicamentos. La ANMAT es la autoridad sanitaria encargada
de autorizarlos, y al hacerlo, establece cual es la condicion de expendio para cada uno. Al

registrar una especialidad medicinal, se extienden un Certificado de Autorizacidon, con
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duracion de 5 afos y renovable cada 5 afios, donde se deja constancia de las condiciones en
las cuales deberan ser despachadas en las farmacias. Utilizando las definiciones establecidas

en el Decreto 9763/64 de Reglamentacion de la Ley 16.463, estas condiciones pueden ser:

Venta libre

a
b. Venta bajo receta

e

Venta bajo receta archivada

o

Venta bajo receta y decreto

a. Medicamentos de Venta Libre / OTC (over the counter) / Populares

Se encuentran definidos en la Disposicion 3686/2011 como “aquellos medicamentos
destinados a aliviar dolencias que no exigen en la practica una intervencion médica, y que
ademas su uso, en la forma, condiciones y dosis previstas, no entraiian, por su amplio margen

de seguridad, peligros para el consumidor™*.

Los medicamentos con esta condicion de expendio establecida por ANMAT cuentan con la
posibilidad de ser vendidos sin receta médica, a diferencia de aquellos que requieren una

prescripcion hecha por un médico.

4 La Disposicion 3686/2011 establece ademas los requisitos minimos que deben cumplir:

1. Que la especialidad medicinal haya demostrado eficacia y seguridad a través del tiempo, para ser usadas en el alivio de
sintomas o signos facilmente reconocibles por el usuario.

2. Que posea amplio margen terapéutico de manera tal que la administracion voluntaria o involuntaria, de una dosis mayor
a la recomendada o para un uso no aprobado, o la utilizaciéon por mas tiempo, no represente un dafio grave para la salud de
la poblacion; ni que su utilizacién acorde con los usos aprobados enmascaren enfermedades serias, ni retrasen el diagnostico
y tratamiento de una condicion subyacente.

3. Que no genere tolerancia o dependencia y que no sea susceptible de abuso.

4. Que la via de administracion sea oral o topica exclusivamente.

5. Que la duracion de tratamiento esté acotado a la indicacion propuesta (posologia).

6. Que las unidades de venta o presentaciones que se soliciten para dichas especialidades medicinales, se ajusten al tiempo
de tratamiento aprobado en su respectivo prospecto.

7. Que la especialidad medicinal haya sido comercializada bajo la condicion de venta bajo receta en el pais, al menos durante
los ltimos 5 afios, sin haber presentado reportes de eventos adversos graves, a través del sistema de farmacovigilancia, que
afectaren el balance riesgo beneficio.

8. Que la especialidad medicinal posea bajo riesgo de causar reacciones adversas serias del tipo A y muy bajo riesgo de
causar reacciones adversas serias del tipo B en la poblacion general.

9. Que no posea propiedades genotoxicas, carcinogénicas o de toxicidad reproductiva relevante. 1.10 Que no presente
interacciones con especialidades medicinales comiinmente utilizadas que puedan modificar el efecto terapéutico de las
mismas o generar reacciones adversas serias.
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Poseen algunas caracteristicas que son exclusivas de este grupo. Entre ellas se destaca la
legalidad de ser publicitados en medios masivos de comunicacién® y la no cobertura de los

mismos por parte de las obras sociales ni en la mayoria de los sistemas de medicina prepaga®.

En el pasado, contaban con otra caracteristica especifica que era la posibilidad de ser
adquiridos por fuera de las farmacias. Sin embargo, desde la sancion de la Ley 26.567 en
2009, el despacho y venta al publico de medicamentos en todo el territorio de la Nacion,
incluidos los de venta libre, solamente puede ser efectuado en farmacias habilitadas. Ademas,
establece que los medicamentos de venta libre deben ser dispensados personalmente en

mostrador por farmacéuticos o personas autorizadas para el expendio.

Estos medicamentos, también conocidos como OTC, en referencia a “Over the counter”, cuya
traduccion es “venta en mostrador”, tienen en su envase la identificacion con la leyenda
“Venta libre”. Para entrar en esta clasificacion debe actuar sobre sintomas o afecciones
facilmente reconocibles por el consumidor, y que por sus caracteristicas no requieran
inicialmente de la consulta médica. Deben contener informacion orientativa para el
consumidor, describiendo adecuadamente su modo de empleo, las advertencias sobre el uso
inadecuado, y debe poder ser leida y ser fAcilmente interpretada por las personas (ANMAT,

s.f.a).

La participacion de los medicamentos OTC en el mercado se mantiene estable hace varios

afios en torno al 10% (CILFA, 2017, p. 19).

3 En la Disposicion ANMAT N° 4980/05 se aprobaron las Normas Generales y Especificas que debe cumplir toda publicidad
dirigida a la poblacion en general de especialidades medicinales de condicion de venta libre.

Por Disposicion ANMAT 9807/2016 se cre6 Programa de Especialidades Medicinales de Condicion De Venta Libre, que
tiene como funciones:

1. Asesorar en todos los tramites relacionados con las especialidades medicinales de venta libre; 2. Fomentar la integracion,
interaccion y participacion de las areas técnicas con el drea de monitoreo y fiscalizacion publicitaria de productos para la
salud; 3. Proponer y elaborar materiales de difusion y comunicacion para la poblacion en general en consonancia con los
criterios de la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria; 4. Proponer y elaborar documentos
técnicos, guias de recomendaciones, procedimientos internos que optimicen las acciones del Programa; 5. Participar en el
disefio y/u objetivos de estudios cualitativos y cuantitativos que permitan ampliar el conocimiento del universo de
especialidades medicinales de venta libre; 6. Fomentar la participacion del organismo en escenarios nacionales e
internacionales que involucren a las especialidades medicinales de venta libre; y 7. Proponer y elaborar normativa vinculada
con las especialidades medicinales de venta libre.
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b. Medicamentos de Venta Bajo Receta

Corresponde la condicion de "Venta Bajo Receta" a todas aquellas especialidades
medicinales y medicamentos industriales que son susceptibles de ser despachados con
prescripcion médica mas de una vez. So6lo pueden adquirirse en las farmacias si se cuenta

con una receta médica que lo indique y esta prohibida toda forma de anuncios al publico.

A diferencia de las recetas archivadas, en este caso las recetas no se archivan. Entonces, si el
paciente paga en efectivo y sin usar cobertura de alguna prestadora de salud, no quedan
registros de dicha compra. Si en cambio se hace a través de un "tercer pagador" (prepaga,

obra social), la receta es retenida en la farmacia con fines administrativos y de liquidacion.

Son también llamados medicamentos ambulatorios o éticos. Si se analizan las ventas del
mercado farmacéutico argentino ético y OTC, la participacion de este segmento alcanza el

90% del mercado’.

¢. Medicamentos de Venta Bajo Receta Archivada

Corresponde la condicion de "Venta Bajo Receta Archivada” a todas aquellas especialidades
medicinales y medicamentos industriales constituidos por principios activos que por su
accion solo deben ser utilizados bajo rigurosa prescripcion y vigilancia médica, por la

peligrosidad y efectos nocivos que un uso incontrolado pueda generar.

En términos generales, incluye a todas las sustancias contenidas por los psicotropicos y los
estupefacientes, que son aquellas que act@ian sobre el sistema nervioso central, ya sea
excitindolo o deprimiéndolo®. Por ejemplo, hipnoticos, sedantes, antidepresivos,

anticonvulsivantes, etc.

7 Incluye los medicamentos bajo receta archivada y bajo receta y decreto, siempre y cuando sean vendidos a través de las
farmacias.

8 « Psicotropico: cualquier sustancia natural o sintética, capaz de influenciar las funciones psiquicas por su accién sobre el
Sistema Nervioso Central (SNC).

* Psicofarmaco: todo producto farmacéutico compuesto por sustancias psicotropicas, utilizado como objeto del tratamiento
de padecimientos psiquicos o neuroldgicos.

» Estupefacientes: toda sustancia psicotropica, con alto potencial de producir conducta abusiva y/o dependencia
(psiquica/fisica, con perfil similar a morfina, cocaina, marihuana, etc.), que acta por si misma o a través de la conversion
en una sustancia activa que ejerza dichos efectos.

Generalmente, el uso de un psicotropico puede traer como consecuencias cambios temporales en la percepcion, animo,
estado de conciencia y comportamiento. Pueden ser de tipo estimulantes, antipsicoticos, tranquilizantes, entre otros. Por
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Tanto los psicotropicos como los estupefacientes, denominados internacionalmente como
“sustancias controladas” son estrictamente fiscalizadas por el Estado (ANMAT), a través de
las Leyes nacionales 19.303 (psicotropicos) y 17.818 y 23.737 (estupefacientes). La
prescripcion de las especialidades medicinales que las contuvieren en su formulacion debe
realizarse en recetarios oficiales, tal cual lo establecido en las leyes nacionales especificas
antes mencionadas. Asimismo, su comercializaciéon deber realizarse a través de la
documentacion oficial correspondiente, los “vales oficiales” (ANMAT, s.f.b) y se realiza una

receta por duplicado.

d. Medicamentos de Venta Bajo Receta y Decreto

La condicion de "Venta Bajo Receta y Decreto" corresponde a todas aquellas especialidades
medicinales y medicamentos industriales que por la naturaleza de los principios activos que
los integran, se encuentran comprendidos dentro del régimen de los decretos numeros
126.351, del 19 de febrero de 1938, y 130.827, del 17 de setiembre de 1942, y de las
Resoluciones Ministeriales que en su consecuencia, y por la aplicacion de los Convenios
Internacionales de las que el pais es parte sobre la fabricacion, circulacion y expendio de las
sustancias toxicomanigenas, deben quedar sometidos a un control oficial. En este caso la

venta se realiza bajo recetario oficial por triplicado.

3.2 Clasificacion de los medicamentos segin Originalidad

Esta clasificacion busca diferenciar a aquellos medicamentos que son originalmente
desarrollados por la empresa que los vende (originales), de aquellos que son copias de
medicamentos cuyas patentes ya vencieron o por algiin motivo no se encuentran vigentes en

el pais (similares/genéricos). Dentro de los originales puede también diferenciarse aquellos

otro lado, los estupefacientes o narcoticos, estan relacionados por lo general con el tratamiento y control del dolor. Se dice
que estas sustancias tienen un indice terapéutico muy pequefio (ventana terapéutica pequefia): quiere decir que las dosis son
muy exactas para cada patologia e indicacion en particular. Por ejemplo, con una concentracion especifica se puede producir
excitacion y con una concentracion superior pueden deprimir el SNC. Es por ello, que su indicacion y prescripcion deben
ser realizadas exclusivamente por el profesional médico especialista, y deben ser utilizados bajo estricta vigilancia médica
(ANMAT, s.f.b).
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con patente vigente (originales con patente) de los que ya la han visto caducar (originales sin

patente vigente).

En cuanto a los que representan una copia, en Argentina suele hacerse un mal uso del término
“medicamentos genéricos” que se ha instalado, no de forma inocente, a favor de las grandes
empresas que invierten mucho dinero en publicidad. La publicidad y promocién es una de
sus principales herramientas para fijar precios en un nivel més alto, que conduzca a un
margen mayor entre precio y costo marginal, ya que les permite “fidelizar clientes”,
haciéndolos valorar mas el producto y volviéndolos menos sensibles a las variaciones de
precios. Incluso a veces, se utiliza para que los consumidores perciban diferencias
absolutamente inexistentes entre productos. También es una practica comun realizar
innovaciones superficiales, que pueden simplemente representar una nueva asociacion de
drogas existentes, pero es presentada como una innovacion relevante, para poder realizar

grandes campaiias de publicidad y promocion, diferenciando exageradamente los productos.

Si bien es cierto que resulta dificil definir qué se entiende por medicamento genérico debido
a que los paises utilizan diferentes definiciones para los mismos, es una tarea pendiente y
urgente comenzar a brindar a los consumidores informacién mds precisa sobre la tematica,
para disminuir la asimetria de informacién e informacidon incompleta imperante en este

mercado. Este debate se profundizara en el Capitulo 4 de la presente tesis.

Por lo pronto, es importante destacar que la dimension legal de los medicamentos genéricos
esta dada por el hecho de que se trata de medicamentos para los que no existen o han

caducado los derechos exclusivos de comercializacion (patentes).

Suele llamarse laboratorios genéricos a aquellos que destinan gran parte de su produccion a
la venta a instituciones (hospitales, clinicas, etc.) y que no suelen invertir en publicidad o
promocion entre médicos para los medicamentos que se venden por la via comercial
tradicional (la farmacia). Sin embargo, la mayoria de los medicamentos mas conocidos por
todos, son medicamentos genéricos (o similares), con la diferencia de que algunas empresas
productoras invierten enormes cantidades de dinero en promocionarlos (ya sea al publico o

a los médicos).
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Un ejemplo muy sencillo es el del ibuprofeno. Cuando se compra el medicamento IbuFabra
de Laboratorio Fabra, en general se sabe que se estd comprando un medicamento que no es
original. En cambio, cuando se compra un Ibu Evanol del Laboratorio Glaxosmithkline, no
suele asociarse que es un medicamento genérico, pero lo es, ya que los desarrolladores

originales del ibuprofeno fueron los Laboratorios Boots del Reino Unido en los afios 60.

Por lo tanto, para diferenciar entre dos casos como los citados en el ejemplo, no alcanza con
identificarlos por si son 0 no genéricos. Es necesario entonces discriminar entre los genéricos

publicitados y los no publicitados.

Como es logico, los publicitados suelen tener un precio bastante superior. Y a pesar de tener
igual o muy similar composicion, los medicamentos mas vendidos son los mas caros, porque
son los mas publicitados. Pero esa misma publicidad se hace con la plata de los consumidores
que estan dispuestos a pagar de mas por una marca comercial conocida. En consecuencia, el
propio consumidor esté financiando lo que invierte el laboratorio para su promocion. Esto se
asocia en general con la asimetria que existe en la informacion por parte de los consumidores,

y con cierta fidelidad que algunas marcas comerciales logran generar.

3.3 Clasificacion de los medicamentos segun tipo de Presentacion

Esta clasificacion se refiere a la diferencia entre las presentaciones de los medicamentos que
son destinadas al canal comercial minorista (farmacia) y aquellas presentaciones llamadas
“hospitalarias” que son reservadas para las ventas a instituciones (hospitales, ministerios
publicos, etc.). Estas ultimas, forman parte de lo que se conoce como “Mercado
Institucional”, que incluye “medicamentos de internaciéon” y los mencionados
“hospitalarios”. Son adquiridos habitualmente por el sistema de salud estatal (como
instituciones hospitalarias), o por clinicas y sanatorios privados, directamente a los
laboratorios, a través de licitaciones o concursos de precios. Suelen ser presentaciones con
mayor cantidad de unidades y menor valor a granel que las presentaciones vendidas en las

farmacias.
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3.4 Clasificacion de los medicamentos segtiin Dinamica de Mercado

Esta clasificacion es la que se utiliza en la jerga del sector, la que guia la mayoria de las
discusiones entre el sector publico y privado respecto al mercado de medicamentos.
Especialmente cuando se debate la regulacion del sector, se vera que las diferencias
sustantivas entre los tres segmentos hacen necesario que el debate sobre los mismos se aborde

de forma diferenciada.

Sin embargo, es poca la bibliografia que pone en evidencia esta division. La mayoria de los
trabajos del sector se centran en discutir los primeros dos segmentos (venta libre y
ambulatorios) como es el caso de las consultoras privadas (KPMG, BDO, IMS Health) y la
mayoria de los Centros de Investigacion (CEDES, FIEL). Sin embargo, suelen hacer mencion
a los medicamentos “biotecnologicos o biologicos® que son los que pertenecen al tercer
grupo que se presentara, de Medicamentos de Alto Costo. Pero al ser su mayoria vendidos a
través del canal institucional, es poca la informacion que se tiene de los mismos. Se trata de
un segmento relativamente nuevo, y que hace pocos afios comenz6 a ser mas debatido,
principalmente al hacerse evidente la tendencia creciente de su oferta y del impacto que

genera su financiacion.

En linea con el objetivo de analizar las caracteristicas competitivas y dindmicas especificas
de este mercado, la clasificacion de los medicamentos segin Dindmica de Mercado sera la

que guie el presente trabajo.

Teniendo en cuenta que la presente tesis busca aportar al debate sobre la regulacion del
mercado de medicamentos, esta clasificacion que se desarrolla a continuacioén es la mas
pertinente. El desarrollo y clarificacion de este tipo de clasificacion representa en si misma
un aporte importante para sentar las bases de la discusion respecto al mercado de

medicamentos en Argentina.

En algunos aspectos, es similar a la clasificacion por prescripcion (el primer grupo de venta

libre es el mismo), pero no deben confundirse. El aporte de este tipo de clasificacion es que

9 Los productos bioldgicos corresponden al grupo 30.02 del NCM, que incluye sangre humana y sangre animal preparada
para usos terapéuticos, profilacticos o de diagndstico; antisueros —sueros con anticuerpos, productos inmunoldgicos
modificados, incluso obtenidos por proceso biotecnoldgico; vacunas, entre otros (CEPAL, 2013, p. 141).
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permite hacer énfasis en las diferentes dinamicas y estructuras que se dan en cada uno de

estos submercados, desde el punto de vista de la competencia y la determinacion de precios.

Se proponen entonces tres submercados para abordar el andlisis del mercado de
medicamentos en  Argentina: Medicamentos de Venta Libre/OTC/Populares,
Ambulatorios/Eticos/Bajo Receta y Medicamentos de Alto Costo (MAC)/Medicamentos

Especiales/Biotecnoldgicos/Bioldgicos.

a. Medicamentos de Venta Libre/OTC/Populares

En este submercado es donde se encuentra una mayor competencia, ya que las caracteristicas
se asemejan mas a las de un mercado perfectamente competitivo. En la gran mayoria de los
casos las patentes de estos medicamentos se encuentran vencidas, por lo que no existen
barreras a la entrada desde el punto de vista de la propiedad intelectual, generando en general
mercados atomizados. Ademas, el costo asociado a su producciéon no demanda importantes
costos hundidos, por lo que tampoco alli se encuentra una barrera a la entrada al mercado. El
liderazgo de este sector se encuentra dividido entre laboratorios de capital nacional e

internacional.

Como se mencion6 anteriormente, son los Uinicos medicamentos de los cuales esta permitido
hacer publicidad. Sumado a que no se necesita una receta médica para adquirirlos, esto deriva
en que el consumidor es el que tiene la decision final al momento de elegir qué marca

comercial adquirir.

Si bien la teoria econdmica tradicional indica que, dada esta situacion, el precio deberia ser
una importante variable al momento de la toma de decision del consumidor, lo cierto es que
los medicamentos de marca, con precios mas elevados, suelen ser los mas vendidos. Esto se
explica por la alta diferenciacion que se realiza de los productos, principalmente mediante
inversion en publicidad, lo que genera una alta fidelidad de los consumidores a las marcas
comerciales que conocen. Los laboratorios se esfuerzan por diferenciar sus productos para
segmentar el mercado y cobrar precios mas elevados, ya sea variando la forma farmacologica
o mediante nuevas asociaciones de drogas, ayudados con enormes inversiones en publicidad.

En el caso de los productos farmacéuticos, la diferenciacion de productos tiene lugar
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principalmente por causas ligadas a las diferentes drogas o principios activos que se utilizan
en las distintas bandas terapéuticas y a las vias de administracion, asi como también por el
uso de diferentes marcas a través de las cuales se comercializan los distintos medicamentos

(CNDC, 2016, p. 17).

Por lo tanto, lo que deberia funcionar como un mercado con diferenciacion horizontal, con
alta elasticidad cruzada de la demanda y bajos margenes de ganancias, funciona en muchos
casos como una diferenciacion vertical, donde los consumidores perciben una diferencia real
de calidad y estan dispuestos a pagar un mayor precio por ellos. También hay un alto grado
de diferenciacion idiosincratica, ya que las diferencias entre las distintas variedades de un
medicamento no se asocian con atributos cuantificables, sino con la existencia de marcas,
que hacen que dos productos aparentemente iguales sean percibidos de manera distinta por

los consumidores.

Este mercado puede asociarse con el tipo de estructura de competencia monopolistica
anteriormente explicado, donde hay un alto nimero de oferentes, pero a través de la
diferenciacion, cada uno tiene el monopolio de su propia marca. Sin embargo, también aqui
el analisis debe hacerse por mercado relevante, ya que asi se evidencia que existen también
en este segmento casos de oligopolios donde las demandas se encuentran concentrada en

unos pocos productos.

Esta situacion evidencia una falta de informacion de los consumidores (lejos de la
“informacion perfecta” esperada en un mercado de competencia perfecta) y un evidente

fracaso en las politicas de promocion e informacion respecto a los medicamentos genéricos.

La no cobertura médica de estos medicamentos genera una tension de intereses entre las
autoridades de regulacion publica y los gestores privados de salud. Estos ultimos, buscan
pasar cada vez mas medicamentos a esta condicion de venta libre ya que cuando lo logran,
dejan de ser cubiertos por las obras sociales y prepagas, y se liberan de regulaciones. Sin
embargo, desde el punto de vista de la salud publica, aumentar este tipo de medicamentos
puede potencialmente incrementar riesgos por mal uso o automedicacion irresponsable por

parte de los consumidores.
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Para concluir, cabe destacar que, a pesar de la tendencia por parte de los consumidores a
comprar las marcas mas caras, este segmento de medicamentos es el mas accesible desde el

punto de vista econdmico.

b. Ambulatorios/Eticos/Bajo Receta

[{ P4

Este grupo de medicamentos suele llamarse “ambulatorios’’, “éticos’’, o simplemente de
“venta bajo receta’’. Se trata de medicamentos que son recetados por profesionales médicos
a pacientes ambulatorios, no hospitalizados. Desde el punto de vista de la prescripcion,
incluye a todos los tipos de medicamentos excepto aquellos de venta libre. Es decir, incluye

medicamentos prescriptos bajo receta, bajo receta archivada, y bajo receta y decreto.

Como se menciond anteriormente, estos medicamentos s6lo pueden adquirirse en las
farmacias si se cuenta con una receta médica que lo indique. Aunque lo cierto es que existen
algunos casos de medicamentos que estan registrados en la ANMAT como medicamentos de
venta bajo receta y, sin embargo, son vendidos en las farmacias sin necesidad de presentar
una. Ejemplos de esto son las pastillas anticonceptivas y el ibuprofeno en su concentracion

de 600mg.

En este segmento, estd prohibida toda forma de anuncios al publico (Decreto 9763/64, Art.
37), pero no la promocion con los médicos. Los esfuerzos de los laboratorios para legitimar
sus estrategias de diferenciacion de producto se focalizan entonces en los médicos, que pasan
a ser un actor decisivo en la estrategia de venta de los laboratorios y obtienen asi un gran

poder para direccionar el consumo.

En este segmento los grandes laboratorios nacionales son los lideres. También en este grupo
la mayoria de las patentes estan vencidas, lo que ha permitido a la industria nacional el
constante desarrollo de copias a nivel local. Aunque suelen existir diferentes ofertas de la
misma droga, la porcién de mercado que las grandes empresas captan suele ser muy grande

comparado con las PyMEs del sector, generando sub-mercados altamente concentrados.
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En muchas bandas terapéuticas, si bien no se dan monopolios, se encuentra una empresa
lider, a la cual el resto de las empresas de menor peso siguen. Por lo que su poder en la

determinacion de los precios es elevado.

Existen varias particularidades de este segmento que se analizaran en detalle en el siguiente
capitulo. Pero en lineas generales, se trata de un segmento donde el mercado y los
submercados tienden a tener estructuras oligopolicas y actuar de forma colusiva, ayudados
por diferentes instrumentos como las empresas mandatarias y la baja efectividad de la Ley

de Promocion de la Utilizacién de Medicamentos por su Nombre Genérico

c¢. Medicamentos de Alto Costo (MAC)/Medicamentos Especiales/Biotecnolégicos/
Biolégicos

Se trata de medicamentos oncoldgicos, para el HIV, Hepatitis C, etc., en su mayoria

medicamentos biotecnologicos, que llegan a salir cientos de miles de dodlares al afio por

paciente. Las tendencias a nivel mundial indican que hay una demanda creciente de estos

nuevos medicamentos, por lo que el impacto de su financiacion puede derivar en la crisis del

sistema de salud publico y privado si no regula su compra.

En general, el paciente nunca paga estos medicamentos, sino que lo cubre su prepaga u obra
social, o el Estado si el paciente no tiene cobertura. Pero como el Estado, a través de la
Superintendencia de Servicios de Salud, reintegra a los privados parte de sus gastos en estos
medicamentos'?, los precios de este segmento impactan siempre de forma directa en las arcas

publicas.

10A través de la Resoluciéon 1200/2012 se cred el Sistema Unico de Reintegros (S.U.R.) para la implementacién y
administracion de los fondos destinados a apoyar financieramente a los Agentes del Seguro para el reconocimiento de las
prestaciones médicas de baja incidencia y alto impacto econdémico y las de tratamiento prolongado, y se limita la vigencia
temporal de Normas APE (Administracion de Programas Especiales). Este sistema, administrado por la Superintendencia
de Servicios de Salud, se encarga de la tramitacion de los reintegros de las prestaciones realizadas por los Agentes del
Seguro.

A través de la Resolucion N° 1561/2012, se crea el procedimiento para autorizacion de reintegros del sistema de Tutelaje
de Tecnologias Sanitarias Emergentes, rectificindose las Resoluciones N° 1200/2012 SSSalud y N° 9486/2003 del APE.
Esta norma fija los casos en los que el Fondo Solidario va a reintegrar por el uso de las practicas y medicamentos en cuestion.
Asimismo, dispuso que los Agentes del Seguro de Salud que tramitaran reintegros por practicas y medicamentos definidos
como Tecnologias Sanitarias Emergentes requeririan, en forma previa a su presentacion en el S.U.R., la correspondiente
solicitud de evaluacion y autorizacion por ante la Gerencia de Gestion Estratégica. (Martinez y Timor, 2014, p. 20).
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Son medicamentos que se venden bajo receta, en alguna de sus variantes, y suelen entregarse
en las mismas instituciones o a través de las farmacias o droguerias. Son pocos los casos en
los que un paciente los compra directamente, pero en esos casos son comprados a través de

las farmacias.

En este segmento es donde mayor prevalencia de patentes se encuentra, por lo que no es raro
encontrar mercados monopolicos. Y aun cuando la patente ha vencido, debido al nivel de
complejidad de los mismos, suele encontrarse pocos oferentes (oligopolios), en particular
para las drogas mas novedosas y complejas. Esta situacion deja poco margen de eleccion para

los médicos y financiadores, en quienes se focaliza la promocion.

Tanto en los medicamentos de venta libre como najo receta, se puede asumir que la demanda
se encuentra atomizada. En los MAC, sin embargo, pueden encontrarse casos donde hay

monopsonio u oligopsonio, ya que la demanda se encuentra concentrada en el Estado.

Predominan aqui los grandes laboratorios internacionales, que son los que mayores
inversiones realizan en Investigacion y Desarrollo (I+D), ya que la competencia esta
vinculada a la innovacién. Sin embargo, en aquellos medicamentos que ya perdieron el

derecho de patente, puede encontrarse mayor oferta, incluso de laboratorios nacionales.

Otro aspecto a tener en cuenta, destacado por los especialistas (Hamilton, Lifschitz y Tobar,
2010) es que los medicamentos en cuestion son de incorporaciéon muy reciente y, si bien han
superado formalmente las etapas de investigacion (ensayos clinicos fase III) que habilitan su
registro por parte de las agencias regulatorias, la experiencia todavia es escasa para poder
afirmar cudl es la ganancia de vida que otorgan y en qué condiciones de calidad. Al respecto,
la literatura disponible suele destacar los beneficios en términos de eficacia, pero lo cierto es
que en muchos casos los seguimientos todavia son cortos (evaluacion de la efectividad,

estudios de fase IV y de evaluacion econdmica).

Este segmento se encuentra liderado por las grandes multinacionales, quienes realizan
inversiones multimillonarias para promover su prescripcion. Al respecto, los especialistas
advierten que en América Latina “esta dinamica particular de los medicamentos especiales

introduce problemas adicionales:
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* Precios abusivos. En muchos casos los medicamentos especiales o de alto costo ingresan al

mercado local a precios superiores a los que se aplican en los paises desarrollados.

* Dilemas bioéticos. En la medida que hay poblacién que no accede a los medicamentos
esenciales para tratar enfermedades de alta prevalencia y bajo costo se plantea la siguiente
cuestion. ;Cuantos tratamientos con medicamentos esenciales se podrian cubrir con el costo

de un tratamiento con productos especiales?

* Dilemas de seguridad y eficacia. Los medicamentos esenciales son productos de calidad y
seguridad suficientemente comprobada que ademas se comercializan a precios asequibles.
Por el contrario, los productos especiales por lo general no cuentan con suficientes avales
cientificos que garanticen su seguridad y eficacia. Se desconocen complicaciones y efectos

adversos y en algunos casos configuran tratamientos experimentales” (Hamilton, Lifschitz y

Tobar, 2010).

3.5 Cadena productiva para medicamentos de venta al publico

En el caso de los medicamentos de venta al publico (venta libre y ambulatorios), la cadena
comercial comienza con los laboratorios, luego las droguerias y por ultimo las farmacias,

con intervencion en el medio de las distribuidoras y mandatarias.

Los laboratorios son los productores de los medicamentos, y algunos de sus insumos
principales son los principios activos y reactivos. Los laboratorios venden a las droguerias,
y contratan servicios de distribuidoras para transportar sus medicamentos hasta las mismas
a lo largo del pais. Luego, las droguerias venden a las farmacias, que son las unicas
autorizadas para vender medicamentos al publico, a quienes abastecen generalmente dos
veces al dia. Se integra a las mandatarias también a este esquema, porque son las encargadas
de las liquidaciones, en todas las ventas vinculadas a Agentes de Seguros de Salud (prepagas,

obras sociales).
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Laboratorio Distribuidora Drogueria Farmacia Mandataria

Pero no todos los eslabones tienen la misma capacidad de negociacion, solo los laboratorios
tienen una influencia real en la determinacion del precio y son los que ejercen el comando
econdomico de la cadena, ya que tanto las droguerias como las farmacias agregan margenes
fijos sobre el precio de salida de laboratorio (PSL). Esto se debe a que existen en este sector
practicas “establecidas”, que “de hecho” son asi hace muchos afios respecto a los margenes
que cada eslabon debe adicionar. No hay ninguna regulacion respecto a esta dindmica, pero
dado el poder que ejercen los laboratorios en la cadena productiva, ningtn actor realmente

cuestiona el funcionamiento y aunque lo hagan, no tienen suficiente poder para cambiarlo.

3.5.1 Laboratorios Farmacéuticos

Los laboratorios farmacéuticos en el pais pueden agruparse en tres grandes categorias segun

sus estrategias de posicionamiento (CEP, 2008) (MINCYT, 2017, p. 6):

* Laboratorios multinacionales: en términos generales estos laboratorios han optado por la
estrategia de tercerizar la produccién y/o manejarse con el otorgamiento de licencias de
produccion a laboratorios nacionales. Varias de estas firmas han dejado de fabricar en el pais,
y las que han permanecido se dedican a la produccion de pocas lineas de medicamentos a
nivel regional e importan el resto de los productos comercializados localmente. Suelen
nutrirse de los nuevos desarrollos realizados en las casas matrices, y los avances tecnologicos

que realizan quedan acotados a mejoras en formulaciones.

* Laboratorios de capitales nacionales de mayor tamario relativo: su estrategia se basa
principalmente en la elaboracion de productos de marca (similares o genéricos de marca, que
para el presente trabajo se incluyen en la categoria de “genéricos publicitados™). Sus

innovaciones suelen estar vinculadas a la formulacioén de nuevos productos, en base a drogas
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existentes y con patente vencida, y algunos de los laboratorios que lideran este segmento,

han logrado internacionalizar su produccion.

* Laboratorios de historia mas acotada (cobran relevancia a partir de la Ley de Promocion
de la Utilizacion de Medicamentos por su Nombre Genéricoy son también llamadas
“Laboratorios generistas”): en su mayoria son de capitales nacionales y producen a una
escala menor. En sus comienzos producian, en general, medicamentos similares sin marca,
pero en los Ultimos afios, algunos han modificado parte de su estrategia de comercializacion
y la han reorientado a los productos con marca comercial. Gran parte de su posicionamiento
en el mercado se basa en la competencia via precios y han logrado insertarse en el mercado

mundial (principalmente en América Latina).
Los laboratorios suelen operar a través de sus camaras, que son principalmente 4:

Centro Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA): nuclea a casi la

totalidad de los principales laboratorios nacionales.

Camara Argentina de Especialidades Medicinales (CAEMe): representa a los principales

laboratorios multinacionales.

Cooperativa de Provision y Crédito de Laboratorios Argentinos de Especialidades
Medicinales (COOPERALA): nuclea principalmente medianos y pequefios laboratorios

nacionales.

Céamara Argentina de Productores de Medicamentos Genéricos y de uso Hospitalario

(CAPGEN): representa a los laboratorios “generistas” o de “segundas marcas”.

Las primeras tres son las mas importantes y las que en conjunto suelen ser referidas como
“La Industria Farmacéutica” o simplemente “La Industria”. También existe la Camara
Argentina de Medicamentos de Venta Libre (CAPEMVel), integrada por empresas
nacionales e internacionales, que participan en el mercado argentino de medicamentos de
venta libre. Sin embargo, esta camara no juega un rol importante para los temas centrales de
la presente tesis. Tampoco tiene un peso importante en las negociaciones del sector, ya que

apunta a un segmento acotado y quienes se encuentran asociados a esta, estan por lo general
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asociados también a alguna de las previamente nombradas camaras, que son las mas

representativas del sector.

3.5.2 Distribuidoras

Las distribuidoras como actores importantes en la industria farmacéutica aparecen durante
los afios "90 y son creadas por los principales laboratorios del mercado. Esta etapa marcé un
proceso de integracion y concentracion vertical para ellos, que les permiti6é incrementar su
poder de negociacién con los demas actores de la industria. Particularmente con las
droguerias, que vieron su poder sustancialmente desplazado por las distribuidoras,
permitiéndoles a estas negociar precios mds ventajosos para los laboratorios o evitar las

droguerias para vender sus productos directamente a las farmacias (AAPM, 2012, p. 48).
Las principales distribuidoras son (AAPM, 2012, p. 48):

. Rofina, creada en 1962 por Roemmers, que adquiere un papel significativo a partir de los
‘90 cuando comienza a distribuir los productos de firmas como Aventis, Novo Nordisk,

Roche, Investi Pharma, entre otros.

. Disprofarma, creada en 1978 por Bag6, adquiri6 un papel significativo a partir de los afios
90 cuando Bagd6 cedid una parte de sus acciones (50%) y pasé a ser la propiedad conjunta
de Bag6 Gold, Sielecki y Sigman. A datos del 2015, esta distribuidora aun tiene como
principales accionistas a Bago (50%) y tiene al laboratorio ELEA como un accionista menor

(cerca del 9%).
Y en un segundo plano:

. Farmanet, creada en 1996, propiedad de dos laboratorios nacionales (Gador y Casasco) y

de tres laboratorios multinacionales (Novartis, Boehringer y Bayer).

. Globalfarm, también creada en los afios 1990 a partir de laboratorios esencialmente
estadounidenses. La informacion recopilada en entrevistas realizadas durante los afios 2014
y 2015 muestra a los siguientes laboratorios como accionistas, todos en iguales proporciones:
Bristol-Myers Squibb S.R.L., Glaxo Wellcome Farmaceutica, Pharma Argentina,
Laboratorios Temis Lostald, Schering Plough y Merck Sharp & Dohme.
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Esta situacion, garantiza a los laboratorios, en particular a los que son duefios de estas
distribuidores, disponer de un fuerte poder de negociaciéon para mantener sus niveles de
ganancias, pero también de impedir la entrada en el mercado de nuevos actores y asi
garantizar su situacién de cuasi monopolio en este eslabon del mercado (AAPM, 2012, p.

49),

3.5.3 Droguerias

Actuan de intermediarias entre los laboratorios y las farmacias, cumpliendo una funcion
logistica y administrativa. Elaboran un stock y distribuyen los medicamentos en base a los
pedidos que realizan las farmacias. Es decir, son los operadores logisticos de los
medicamentos. En ANMAT hay registradas 1.049 droguerias habilitadas para el Transito
inter-jurisdiccional y 85 Empresas habilitadas como operadores logisticos de medicamentos

(CECE, 2017, p. 12).

Las principales droguerias del pais son: Drogueria del Sud, Drogueria Monroe Americana,
Drogueria Suizo Argentina, Drogueria Barracas, Drogueria Kellheroff, Drogueria Sur y
Drogueria Mar Jufec. Es también un eslabon altamente concentrado, ya que cuatro
droguerias concentran el 70% del mercado (Ministerio de Hacienda y Finanzas Publicas,
2016, p. 25). En base a las entrevistas realizadas, se supo que Drogueria del Sud se encuentra
vinculada al laboratorio Temis Lostalo, mientras que Drogueria Monroe Americana tiene al

Grupo Roemmers como uno de sus principales accionistas.

Se pueden distinguir 4 tipos de droguerias: 1) Integrales: comercializan la gran mayoria de
las especialidades medicinales y laboratorios del mercado, con una logistica de alto nivel de
servicio por celeridad y frecuencias de entregas; ii) Especializadas: dedicadas a
medicamentos oncoldgicos y para tratamientos especiales, principalmente productos de alto
costo; ii1) De Negocios: droguerias o distribuidoras de nicho, dedicadas a representaciones
de laboratorios puntuales, con bajo nivel de stock y servicio; iv) Institucionales:
distribuidoras especializadas en la venta a hospitales e instituciones sanitarias, preparadas

para participar en licitaciones y concursos de precios (CECE, 2017, p. 13).
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Las Droguerias Integrales son las de mayor volumen del mercado. Comercializan con
exclusividad los llamados medicamentos “de marca” (son los que se clasifican en esta tesis
como genéricos publicitados), por lo que no incluyen como clientes a los laboratorios
genéricos, que en general distribuyen por cuenta propia o a través de operadores logisticos
que contratan, pero cuentan con una menor frecuencia. Practican lo que se conoce como

abuso de poder de mercado por exclusion.

Los siguientes graficos muestran el destino de las ventas de los laboratorios y droguerias,

segun valores y unidades:
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Fuente: IMS Health, 2011, p. 15.
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MERCADO FARMACEU’TICO ARGENTINO
CANALES DE DISTRIBUCION POR VALORES 2011
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Fuente: IMS Health, 2011, p. 16.

3.5.4 Mandatarias

Las Mandatarias o Gerenciadoras son empresas conformadas por laboratorios nacionales y
multinacionales, dedicadas a la administracion y auditoria de convenios de prestaciones de
medicamentos ambulatorios para Agentes del Seguro de Salud. Por lo tanto, cumplen un rol
fundamental en asegurar el normal funcionamiento del sistema de liquidacion de descuentos

en medicamentos.

Las dos principales del mercado son Farmalink y Preserfar. La primera, se destaca por

gestionar grandes convenios con el Estado como el del PAMI y IOMA.

En el Capitulo 4 de la presente tesis se dara la discusion sobre el rol que estas empresas
juegan, y la implicancia de que las mismas empresas que administran los convenios, sean

propiedad de los laboratorios, que a su vez forman parte de dichos convenios.
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3.5.5 Seguros de Salud

Son agentes cuya principal funcion consiste en proveer financiamiento a los beneficiarios
ante eventuales gastos relacionados al cuidado de la salud. El rol de este actor en la cadena

de valor se ubica en los dos ultimos eslabones.

Primero, cuando el beneficiario (paciente con cobertura por parte de algin Agente de Seguro
de Salud) abona el medicamento en la farmacia, y recibe un descuento sobre el precio final.
Luego, cuando una vez realizada la compra, la farmacia envia la informacion a la empresa
mandataria para que la misma sea validada, para que el seguro posteriormente le reintegre el
porcentaje del precio que no se cobro al beneficiario. En el siguiente capitulo del presente

trabajo se va a describir en detalle dicho circuito.

3.6 Formacion de precios en la Industria Farmacéutica

El mercado de medicamentos tiene una caracteristica muy particular y es que todos los
medicamentos tienen el mismo precio de venta al ptblico (PVP) en todo el pais, es decir, no
hay diferenciacion geogréafica de los productos. Y dichos precios estdn publicados en
diferentes bases de acceso publico en internet. La fuente oficial es el Vademécum Nacional
de Medicamentos (VNM) de la ANMAT, donde por Resolucion 215/2014 de la Secretaria
de Comercio los laboratorios tienen la obligacién de publicar y actualizar los PVP de los
medicamentos. Pero también existen otras fuentes anteriores, y que son aun las utilizadas

para las liquidaciones de las farmacias, que son Kairos y Manual Farmacéutico (Alfabeta).

Tanto esta caracteristica de tener un “precio Unico” a lo largo del territorio del pais, como la
formacion del precio que se mostrard a continuacion, no se vinculan con legislaciones o
disposiciones desde alguna dimension del Estado, sino con “usos y costumbres” del sector.
Los margenes comerciales “fijos” que se presentan a continuacion son una herencia del
contexto de la década del 80, donde debido al contexto inflacionario, los margenes de fijacion
de precios de los productos estaban asi establecidos y no han sido modificados (Boccanera,

s.f., p. 2).
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Sin embargo, en lo que se refiere a ventas a instituciones, no hay reglas claras como en este
canal. Lo mismo pasa en el caso de los MAC, donde si bien algunos medicamentos tienen un
precio de referencia publicado, el precio real que se cobra por ellos varia notablemente a lo

largo del pais, dependiendo de cada acuerdo particular.

Para los medicamentos de venta libre y bajo receta, la formacion de precios y los margenes

fijos por eslabon es la siguiente:

Salida de Laboratorio 100
Mayorista (mark up 16%) 116

Farmacia s/IVA (mark up 145
25%)

Farmacia ¢/IVA - PVP (21%) 175.,5

Fuente: DIAR-DIAS en base a BMI, en BDO Argentina, 2013, p. 28.

Suponiendo que el Precio de Salida de Laboratorio (PSL) es $100, a este precio se aplica un
16% de margen que se quedan las droguerias, llegando este precio teérico a $116. Si bien las
droguerias son el siguiente eslabon después del laboratorio, no se las incluye en este esquema
porque no adhieren un margen al precio, sino que funcionan como un servicio que pagan los
laboratorios. Por lo que el ultimo eslabén de este proceso de formacion del precio son las
farmacias, que adhieren un 25%, llegando asi a un Precio de Venta al Publico (PVP) de $145

sin IVA y $175,45 incluyendo el IVA.

El esquema previo muestra un caso donde el paciente no cuenta con obra social y la farmacia
no ofrece ningin descuento particular. Este es el esquema que muestra el proceso de
formacion de precios “tedrico” del sector, el que permite identificar los margenes que cada

eslabon suma al Precio de Salida de Laboratorio.

Sin embargo, en los hechos, toda esta cadena se da de otra forma: el laboratorio establece un

PVP “sugerido” para cada medicamento que vende, la drogueria le compra a ese precio con

Tesis - Maestria en Economia Politica con mencion en Economia Argentina — FLACSO ARGENTINA 56



Noel Mazzucco - Mercado de Medicamentos en Argentina: actores, dindmicas especificas y propuesta de
regulacion

un descuento de aproximadamente 39% y luego las farmacias compran a las droguerias a ese
PVP con un descuento de alrededor de 31%. Se trata de un mercado “descuentista” donde

los margenes son establecidos sobre el PVP.

En cuanto al esquema de cobertura predominante para la seguridad social, el precio de venta
al pblico también es fijado por el laboratorio, quien luego realiza descuentos sobre el mismo
para su venta, y la cobertura (el descuento que se otorga a los pacientes) es compartida entre
la farmacia y los Agentes de la Seguridad Social. Estos utilizan este PVP para establecer sus
convenios y para abonar a las farmacias las dispensaciones a sus beneficiarios. Por lo tanto,
las droguerias y farmacias deben negociar el margen de su rentabilidad en base a lo
preestablecido por el laboratorio, teniendo en cuenta las bonificaciones que le hacen a la

Seguridad Social dichas farmacias (CECE, 2017, p. 37).

La Ley de Impuesto al Valor Agregado (Ley N° 23.349), en su art. 7 inciso “f” establece
que estan exentas de dicho impuesto “las especialidades medicinales para uso humano
cuando se trate de su reventa por droguerias, farmacias u otros establecimientos autorizados
por el organismo competente, en tanto dichas especialidades hayan tributado el impuesto en
la primera venta efectuada en el pais por el importador, fabricante o por los respectivos
locatarios en el caso de la fabricacion por encargo. De alli que, si bien se adiciona el 21% de
IVA al Precio Salida Laboratorio, este resulta en un costo que deben absorber las droguerias,
sin ser trasladado a las siguientes etapas (farmacias y paciente). Las droguerias compran
dichos productos con un descuento preestablecido y fijo del 31% sobre PVP, estableciéndose
asi el Precio de Drogueria (PD) referencial para cada producto. Sobre dicho precio, las
droguerias obtienen descuentos adicionales por negociaciones comerciales, del 8%

promedio, obteniendo un descuento total alrededor del 39% sobre el PVP.

“El precio de compra de las farmacias (PF) se establece referencialmente con un descuento
del 20% sobre el PVP y obtienen descuentos promedios adicionales del 16%, producto de la
competencia entre droguerias, por lo tanto, el descuento total para la farmacia promedia el
31% sobre el PVP. Las farmacias a su vez ceden descuentos muy variables a la Seguridad
Social, acordados en los diversos Convenios, por ejemplo, con PAMI las bonificaciones
varian del 14 al 11% segln las regiones y volumen de facturacion de las farmacias”. (CECE,

2017, p. 38).

Tesis - Maestria en Economia Politica con mencion en Economia Argentina — FLACSO ARGENTINA 57



Noel Mazzucco - Mercado de Medicamentos en Argentina: actores, dindmicas especificas y propuesta de
regulacion

Por lo que cada participante de la cadena conforma su rentabilidad final en referencia al PVP

y del resto sus costos directos e indirectos.

“Asimismo, también resultan importantes otros mecanismos de financiacion cruzada entre

las partes, como por ejemplo:
1. descuentos, ofrecidos por farmacias a clientes institucionales y consumidores individuales,
2. descuentos, brindados por laboratorios a los seguros de salud,

3. notas de crédito, otorgadas por los laboratorios (o por las gerenciadoras de contratos, en

su representacion) a las farmacias, para contribuir al mantenimiento de su rentabilidad, y

4. bonificaciones, cedidas por las farmacias a los seguros de salud, como parte de sus

estrategias comerciales” (BDO Argentina, 2013, p. 28).

En conclusion, ya sea que se lo vea mediante la adicion de méargenes, o mediante los
descuentos que se establecen sobre el PVP, siempre son los laboratorios quienes determinan
el precio; determinan cuanto ingreso se quedan ellos y cada uno de los actores de la cadena,
asi como el precio que paga el consumidor. Esta es una de las principales caracteristicas que
demuestran que los laboratorios son los que tienen el comando econdomico en la cadena. Se
conforma ademas un entramado particularmente perverso en la cual todos los actores tienen
sus ingresos dependiendo de los precios de los medicamentos que fijan los laboratorios, por
lo cual, si bien las determinaciones las toman los laboratorios, todos los actores de la cadena

buscan que los medicamentos tengan el maximo precio posible.

En cuanto a la forma en que se determina el PSL, no existen fuentes que permitan establecer
un esquema tedrico definido y los laboratorios muestran una alta resistencia a hacer ptblicas
sus estructuras de costos. Pero se vera a lo largo de esta investigacion, al tratarse de un
mercado con varias fallas de mercado, existen elementos suficientes para suponer que estos
precios se encuentran lejos de los costos marginales de produccion, estableciendo altos
margenes de ganancia. Por otra parte, se debe destacar que, cuando un paciente con cobertura
de salud compra un medicamento en la farmacia, recibe un 40% de descuento sobre el PVP.
Pero no es la prestadora de salud quien cubre el total del porcentaje, sino que también los

laboratorios y las farmacias aportan al descuento. La distribucion de ese 40% de descuento
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varia, no es fija, pero en general los valores rondan entre un 15-20% cubierto por las
prestadoras de salud, 10% el laboratorio productor y 10-15% la farmacia. El “aporte” que los

laboratorios destacan todo el tiempo que hacen, se vincula con los descuentos sobre el PVP

mencionados.

El siguiente esquema permite esclarecer el flujo monetario a lo largo de la cadena'':

T — — BT —

M Descuento: 39% Descuento: 31% Copago:  PVP: 5 100
461 469 460 Cobertura: 40%

MNota de crédito:
Mandatarias 526

(administradoras

de los convenios)

Pup 5100 |

Obras sociales Afiliade 560
PAMI Farmacia 414

Obra social 526
Empresas de medicina
prepaga

Noto: todas los porcentojes refieren ol precio de vento ol pdbiico [PYEL

convenios

L

— Medicamentos
e Flujos monetarios

Fuente: Ministerio de Economia y Finanzas Publicas, 2015, p. 6.

"1 En el Anexo 2 de la tesis se profundiza el anélisis de forma de pago entre el PAMI y las farmacias.
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Capitulo 4: Caracteristicas especificas del Mercado de Medicamentos Ambulatorios en
Argentina

En esta seccion se va a profundizar el andlisis del mercado de los medicamentos incluidos en
el segmento de medicamentos ambulatorios. Se trata de uno de los principales aportes de la
presente tesis, que se propone presentar un analisis integral que permita comprender este
submercado en toda su complejidad, y no tomando la foto final de cantidad de medicamentos
ofrecidos al publico como Unico dato. En este sentido, se va a ahondar en el rol que juegan
las farmacias, se va a abordar el principal convenio de medicamentos que existe en el pais
(Convenio PAMI) que explica una importante porcion de la demanda de estos medicamentos,

y se va a intentar desentrafar el rol que juegan las mandatarias en todo este circuito.

Como se adelantd previamente, estos medicamentos solo pueden adquirirse en las farmacias
si se cuenta con una receta médica que lo indique. Su publicidad esta prohibida al publico
por lo que los esfuerzos de los laboratorios para legitimar sus estrategias de diferenciacion
de producto se focalizan entonces en los médicos, que pasan a ser un actor decisivo en la
estrategia de venta de los laboratorios y obtienen asi un gran poder para direccionar el
consumo. Esta situacion lleva a los laboratorios a realizar importantes inversiones en la
contratacion de visitadores médicos, a cargo de promocionar sus productos, asi como en
regalos (viajes a conferencias, bienes, etc.) para los médicos. Estos ultimos se ven
influenciados entonces por intereses personales a la hora de hacer una receta. Y como se vera
mas adelante, esta situacion se ve potenciada si se tiene en cuenta que los laboratorios a través
de la mandataria Farmalink tienen acceso a la informacion de qué medicamentos es recetado

por cada médico.

Por lo tanto, el consumidor final, si bien compra el medicamento, no suele ser realmente
quien toma le decision del bien a adquirir. En la relacion médico-paciente opera la teoria del
principal y agente porque el médico realiza el diagnostico en base a sintomas del paciente.
El medico (agente) tiene un poder delegado por el paciente (principal) para solucionar un
problema de especificacion incompleta, en una tipica relacion principal-agente (Bramuglia,

Abrutzky y Godio, 2012, p. 21).
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Aunque por Ley la receta debe indicar el nombre genérico del medicamento!?, la misma suele
indicar también (o incluso Unicamente) una marca comercial determinada. Y dado que el
grado de sustitucion entre la marca recetada por los médicos y alguna otra alternativa es muy
bajo, se considera que el consumo suele estar “inducido” por los profesionales de la salud
que cumplen el rol de la prescripcion. Por lo tanto, la eleccion de la especialidad medicinal
es por lo general hecha por el médico, comprada por el paciente, y financiada por el mismo
o en forma conjunta con su prestadora de salud, en el caso que posea una. Esto constituye
una distorsion adicional denominada “el tercer pagador”. En general, el paciente tiene
insuficientes conocimientos acerca de la naturaleza de su enfermedad y de los posibles
tratamientos para la misma, lo que le otorga al médico un gran poder de comportamiento
oportunista segun la Teoria de la Agencia (Pauly, 1980; Robinson, 1997; Vasallo, Sellanes y
Freylejer, 2003 en Bramuglia, Abrutzky y Godio, 2012, p. 20).

Se comenzara esta seccion abordando el debate respecto a los “medicamentos genéricos”. A
pesar de que se trata de una tematica transversal a todos los tipos de medicamentos, es en
este segmento donde cobra mayor relevancia su discusion, ya que justamente aparece el rol
de los profesionales de la salud (médicos y farmacéuticos) y las legislaciones nacionales (Ley
de Promocion de la Utilizacion de Medicamentos por su Nombre Genérico, restricciones

publicitarias, etc.) como puntos clave para la regulacion de los mismos.

Aunque el proceso de formacion de precios con margenes fijos es igual para los
medicamentos de venta libre y aquellos bajo receta, la principal diferencia es que en el
segundo caso entran en juego todos los procesos de validacion y liquidacion de las recetas.
Aqui es donde las farmacias toman un rol protagénico y de mayor complejidad y es por esto
que el estudio de las mismas se encuentra incluido en esta seccion. A su vez, un analisis mas
detallado del mecanismo de financiacidon del sistema permitira echar luz sobre el abuso de

poder por parte de los laboratorios sobre las farmacias.

Se continuara luego con el estudio del rol de las mandatarias, en especial de Farmalink, cuya
influencia en el mercado es enorme y es constante y deliberadamente silenciada por los

grandes laboratorios. Se trata de la mas importante mandataria del sector, y es propiedad de

12 Ley 25.649 de “Promocién de la utilizacion de medicamentos por su nombre genérico”. Su anélisis de profundiza en el
Capitulo 4 de la presente tesis.
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los principales laboratorios, por lo que estos tienen acceso a una enorme y valiosa cantidad
de informacion que se obtiene a través de la misma. Esto genera una enorme asimetria de
informacion con otros laboratorios y con el resto de los actores del sector. Y es ésta una de
las principales caracteristicas que los termina de posicionar como comandantes del sector, ya
que cuentan con una gran cantidad de informacion sobre ventas y circulacion de los
medicamentos en el pais. Informacién que no sélo no poseen otros eslabones del sector como
las droguerias y las farmacias, sino que tampoco el propio Estado tiene. Se optd por explicar
el rol de las mandatarias recién a esta altura del trabajo, ya que para una mejor comprension

del mismo es necesario tener un panorama completo del mercado y sus actores.

Una vez abordado este debate, se pasa a discutir sobre la literatura escrita al respecto y se
analizan los principales informes del sector. Por ultimo, y como puntapi¢ para la cuarta parte
de la tesis donde se esboza una propuesta de regulacion del mercado, se analiza la historia

reciente de la regulacion de precios en el mercado de medicamentos en Argentina.

4.1 Medicamentos genéricos

Antes de comenzar el debate sobre el término “medicamentos genéricos” y todas sus
variantes, es fundamental introducir algunas definiciones previas. Para comenzar, es
importante aclarar que la equivalencia farmacéutica entre dos medicamentos se demuestra
verificando que el fabricante implemente, adecuadamente, las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y las Buenas Practicas de Control de Calidad (BPCC) en su laboratorio;
que el producto cumpla con las especificaciones de controles fisicoquimicos exigidos para el
producto en la farmacopea y/o textos oficiales adoptados en el pais; y que las caracteristicas
relativas a la forma de dosificacion, dosis e indicaciones de uso rotuladas sean equivalentes
a las del innovador. La equivalencia terapéutica, por otra parte, se determina mediante los

estudios de bioequivalencia (Tobar, 2007, p. 17).
Al respecto, en la Disposicion ANMAT N°3185/99 se establece:

Equivalente Farmacéutico: Dos especialidades medicinales son equivalentes farmacéuticos

si contienen la misma cantidad de principio activo, en la misma forma farmacéutica, estan

destinados a ser administrados por la misma via y cumplen con estandares de calidad

Tesis - Maestria en Economia Politica con mencién en Economia Argentina — FLACSO ARGENTINA 62



Noel Mazzucco - Mercado de Medicamentos en Argentina: actores, dindmicas especificas y propuesta de
regulacion

idénticos o comparables. Sin embargo, la equivalencia farmacéutica no necesariamente
implica equivalencia terapéutica ya que diferencias en los excipientes, en el proceso de

elaboracion, u otras pueden determinar disparidades en el comportamiento de los productos.

(OMS).

Equivalencia Terapéutica: Dos especialidades medicinales son equivalentes terapéuticos

cuando siendo alternativas o equivalentes farmacéuticos y después de la administracion en la
misma dosis molar, sus efectos con respecto a la eficacia y seguridad resultan esencialmente
los mismos, luego de estudios apropiados (de bioequivalencia, farmacodinamicos, clinicos o

in-vitro) (OMS).

A su vez, si dos especialidades farmacéuticas cumplen las pruebas de bioequivalencia, se

asume entonces que son intercambiables, es decir, una de ellas puede sustituir a la otra en el

tratamiento de una enfermedad o sintoma en un paciente concreto. El medicamento genérico,
por su parte, estd sometido s6lo a un desarrollo clinico simplificado (en comparacion con el
innovador), ya que se le puede aplicar la experiencia correspondiente al farmaco innovador

(Abrutzky, Bramuglia y Godio, 2008, p. 10).

Medicamento innovador (también llamado original, de referencia o monopo6lico): es aquel
medicamento debidamente habilitado como tal por la autoridad sanitaria nacional, cuya
eficacia y seguridad terapéutica ha sido cientificamente comprobada por su uso clinico y

comercializado en el pais por un laboratorio innovador (Ley 25.649, Art. 4).

Medicamento similar: producto de caracteristicas semejantes al medicamento innovador u
original, comercializado luego de la expiracion de la patente. Tiene las mismas caracteristicas
en lo que respecta a principios activos, vias de administracion, posologia, indicaciones,
contraindicaciones, precauciones, advertencias, reacciones adversas, pruebas de disolucion,
entre otras; pudiendo diferir en tamafio y forma, excipientes, periodo de vida util, envase

primario (Disposicion ANMAT N° 3185/99).

En cuanto a la definicion de “medicamentos genéricos”, esta no se encuentra en las
regulaciones argentinas claramente definida. Pese a que se reconoce que hay discrepancias

en torno a su definicidn, la concepcion clasica establece que medicamento genérico es el que
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se comercializa después de la caducidad de la patente que lo cubre (Vacca Gonzalez,

Fitzgerald y Bermudez, 2006, p. 317).

Medicamento genérico: es un producto farmacéutico comercializado después de la fecha de
expiracion de la patente con las mismas caracteristicas del similar, pero habiendo
comprobado su eficacia a través de estudios (bioequivalencia, firmacodinamicos, clinicos o
in-vitro) que garanticen que sus efectos son equivalentes a los del medicamento original

(MECON, 2015, p. 21).

Dado que el término producto genérico tiene diferentes significados en distintas
jurisdicciones, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomienda ya desde 1996 que
se utilice el término “producto de fuentes multiples” en su lugar. Adicionalmente, recomendd
el término “producto genérico” para referirse a los productos farmacéuticos intercambiables
con el producto innovador, que se fabrican sin licencia de la empresa innovadora tras haber
vencido la patente u otros derechos de exclusividad. En 2006, ampli6 esa definicion e indicod
que los productos de fuentes multiples son equivalentes farmacéuticos (contienen la misma
cantidad de principio activo) que pueden o no ser equivalentes terapéuticos'®. Mientras que
los productos farmacéuticos de fuentes multiples que son equivalentes terapéuticos, son
intercambiables (Vacca Gonzalez y otros, 2006, p. 319). Es decir, que dos productos sean
equivalentes farmacéuticos, no implica que sean intercambiables. Pueden contener el mismo
principio activo en igual cantidad, pero al no ser sus efectos terapéuticos equivalentes (o al

menos no probadamente), no son sustituibles.

La oferta de productos farmacéuticos de Argentina se encuentra dividida en dos grandes

grupos:

a) Productos innovadores (también llamados “originales”, “de referencia” o “monopolicos”),
que pueden haber sido desarrollados por el laboratorio productor, o que el laboratorio
innovador otorgd una licencia al laboratorio productor. Dentro de los originales puede
también diferenciarse aquellos con patente vigente (originales con patente) de los que ya la

han visto caducar (originales sin patente vigente); y

13 Se recuerda que para ser equivalente terapéutico deben ser equivalentes farmacéuticos y que, tras la administracién en la
misma dosis molar sus efectos con respecto a la eficacia y seguridad resultan esencialmente los mismos. Para esto se realizan
estudios como el de bioequivalencia.
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b) Productos multifuentes. Los productos multifuentes incluyen a los similares (sin pruebas
de bioequivalencia) y a los genéricos (con pruebas de bioequivalencia). Dentro de los
productos multifuentes, hay medicamentos con marca y otros sin marca. En general, los que
tienen marca son los que pertenecen a grandes laboratorios y son masivamente publicitados
y promocionados. De alli la confusion del consumidor, que suele confundir a los
medicamentos (genéricos o similares) “de marca” o “publicitados” con los medicamentos

innovadores, cuando en realidad se trata de copias.

La particularidad del mercado argentino es que alli circulan medicamentos genéricos y
similares casi indistintamente, sin que el consumidor pueda saber que uno es similar y el otro
genérico, ya que el organismo regulador de medicamentos (ANMAT) sostiene que no todos
los medicamentos requieren pruebas de bioequivalencia!* para poner en practica la
sustitucion genérica. Esto se debe a que, en Argentina, se buscd avanzar hacia la garantia de
la calidad de todos los productos que circulan en el mercado y habilitar la sustitucion de todos

aquellos que contengan el mismo principio activo en la misma cantidad y dosaje'’.

Lo que se hizo a partir de la Ley 25.649 de 2002 (“Ley de genéricos”), es que, en lugar de
distinguir los medicamentos genéricos de los similares, se los equipara. Y en lugar de crear
un nuevo mercado de medicamentos genéricos, se logra que todos los productos compitan
por su precio. Por lo tanto, se habilita a los farmacéuticos a sustituir el medicamento
prescripto en la receta cuando el principio activo es idéntico y la presentacion equivalente
(en niimero de dosis) (Tobar, 2007, p. 21). La Ley no regula la produccion segin normas de
calidad internacional y no exige cumplir controles de bioequivalencia y biodisponibilidad
que garanticen su intercambiabilidad, sino que solo obliga al profesional médico a prescribir

por principio activo o DCI.

Por lo tanto, en Argentina no suele diferenciarse entre similares y genéricos, basicamente
porque para ello habria que ponerse a diferenciar entre los que estan en el listado de
medicamentos a los q se les exige bioequivalencia y los que no. Y a los fines de esta tesis,

esa distincion no es fundamental. Es decir, no resulta util distinguir entre medicamentos

14 Dado el elevado costo de estos estudios, ANMAT exige estas pruebas solo a copias de medicamentos que impliquen el
tratamiento de enfermedades de alto riesgo sanitario (MECON, 2015, p. 21).

15 Pero en aquellos medicamentos que si necesitan prueba de bioequivalencia, esta es obligatoria y de no ser aprobada por el
fabricante, se le niega el registro y/ o se lo retira del mercado. (Tobar, 2007, p. 18).
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multifuentes intercambiables (genéricos, con equivalencia terapéutica demostrada) y
medicamentos multifuentes similares (sin equivalencia terapéutica demostrada), ya que lo
que se quiere destacar aca es la diferente estrategia comercial y perfil de negocio de los

laboratorios.

Retomando la advertencia destacada durante la caracterizacion del sector, en Argentina suele
hacerse un mal uso del término “medicamentos genéricos”. Se llama por este nombre a
aquellos medicamentos que no tienen una marca comercial o que no son
publicitados/promocionados. Sin embargo, la mayoria de los medicamentos mas conocidos
por todos, son medicamentos genéricos o similares, ya que son copias de medicamentos que
fueron innovados por otro laboratorio. La diferencia radica en que algunas empresas
productoras invierten enormes cantidades de dinero en promocionarlos (ya sea al publico o

a los médicos) y otras no.

Las pruebas que realiza la ANMAT para otorgar la autorizacion, se resumen en verificar si
el nuevo medicamento contiene el principio activo en cantidades similares a las del original.
No existe por lo tanto en todos los casos, una instancia donde el medicamento similar deba
demostrar bioequivalencia respecto al original. La no existencia de pruebas de
bioequivalencia dificulta la decision del farmacéutico al momento de sugerir la sustitucion
entre medicamentos similares, ya que este no cuenta con la plena seguridad respecto a su

grado de homogeneidad (CEPAL, 2013, p. 137).

En este trabajo se ha optado por diferenciar entre los medicamentos genéricos publicitados
(incluye similares y genéricos de marca) y genéricos no publicitados (incluye similares y
genéricos que en general no tienen marca, pertenecen a laboratorios que surgieron
fuertemente luego de la Ley de Promocion de la Utilizacion de Medicamentos por su Nombre
Genérico (“Ley de Genéricos”), suelen dedicar una parte importante de sus ventas al canal
institucional, y no invierten o lo hacen muy poco en comparacién con los primeros, en

promocionar y publicitar sus productos).

Aunque no se enfatiza en la diferencia entre genéricos y similares, lo que si se considera
fundamental, es no reproducir el esquema de referirse como genéricos a los medicamentos

que no suelen tener marca comercial o que son segundas marcas. Ya que esto alimenta la
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idea de que los medicamentos de marca son originales o tienen de alguna forma cierta
superioridad, y eso no es necesariamente correcto. Lo Unico que se logra con el erréneo uso
del término “medicamentos genéricos”, es alimentar la maquinaria de promocion del

“mercado de marcas” y brindar informacion incorrecta y confusa a los consumidores.

Al respecto, se llama laboratorios genéricos a aquellos que destinan gran parte de su
produccion a la venta a instituciones (hospitales, clinicas, etc.) y que no suelen utilizar marcas
comerciales ni invertir en hacer diferenciacion de producto para aquellos medicamentos que
se venden por la via comercial tradicional (la farmacia). Si bien tienen una denominacioén
comercial, no suelen tener marcas comerciales que son publicitadas y promocionadas. Los
laboratorios productores de este tipo de medicamentos estan asociados en CAPGEN, aunque
también algunos laboratorios pequefios que se encuentran asociados a COOPERALA tienen

el mismo perfil productivo.

Los medicamentos que estos laboratorios ofertan suelen tener un precio inferior respecto de
aquellos que invierten en publicidad. Y a pesar de que son equivalentes farmacéuticos, los
medicamentos mas vendidos suelen ser los mas caros, por lo que el paciente termina
financiando la propia dinamica, demandando medicamentos con precios injustificadamente

superiores, y manteniéndose fieles a marcas comerciales que le son conocidas.

En Argentina existe una predominancia de laboratorios “no innovadores”, es decir de
aquellos que comercializan productos del tipo genérico o similar y no dedican recursos a la
investigacion y desarrollo (I+D), o se dedican a copiar formulas de patentes ya vencidas y/o
producir medicamentos a partir de la adquisicion de licencias (KPMG, 2014, p. 7y 8). Los
grandes laboratorios suelen tener una estrategia de venta guiada por la diferenciacion de
producto. Es decir, invierten mucho dinero en publicidad y promocion de sus marcas

comerciales, asi como en lobby empresarial.

Por eso se asocia esta situacion, a la asimetria de informacion con la que cuenta el paciente
al momento de decidir qué medicamento demandar. Se encuentra generalizado el criterio de
que los medicamentos genéricos no publicitados son de peor calidad. Pero lo cierto es que la
calidad farmacéutica se garantiza mediante los sistemas de aseguramiento de la calidad, cuya

columna vertebral son las buenas practicas de fabricacion mencionadas.
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A modo de ejemplo, se toma la especialidad medicinal del laboratorio Denver cuya
denominacion comercial es “DICLOFENAC Denver Farma, sodico 75mg”, y contiene el
principio activo Diclofenac sodico. En este caso la denominacion comercial es casi idéntica
a su nombre genérico/principio activo. Esta practica suele encontrarse mas frecuentemente

entre laboratorios que no invierten en diferenciacion de productos'®.

Otro ejemplo del mismo laboratorio “generista” es el de le especialidad medicinal “Tacicul”
cuyo principio activo o nombre genérico es el Losartan. En este caso la denominacion
comercial no es similar a su nombre genérico, pero no por eso deja de ser lo que llamaremos
un medicamento genérico no publicitado. El precio del Tacicul en su presentacion de 50 mg
por 30 comprimidos es de $365.10 (actualizado el 19/2/18). El mismo medicamento, con el
mismo principio activo Losartdn, también en la concentracion de 50 mg y por 30
comprimidos es vendido por el laboratorio ELEA bajo la denominacion comercial
“FENSARTAN” y su precio es $497.05 (actualizado el 29/1/2018). Es decir, un 36% mas
caro. Y la unica diferencia es que ELEA los vende como “comprimidos recubiertos” y

Denver como “comprimidos ranurados™!”.

Es por esto que se ha decidido en este trabajo destacar la diferenciacion entre genéricos
publicitados y los no publicitados, en lugar de centrarse en la diferenciacion entre genéricos

y similares.

Aunque sin duda existen varias alternativas validas para abordar la tematica de los
medicamentos genéricos, en esta investigacion se optd por destacar primordialmente el
problema de asimetria de informacion que existe en la sociedad con respecto a este tipo de
medicamentos. Esta falla se ve potenciada por el bajo cumplimiento que persiste en la
actualidad de la Ley que obliga a los profesionales de la salud a realizar todas las

prescripciones con nombre genérico. Esto genera una importante falla de mercado, ya que no

16 Sin embargo, hay casos excepcionales. Por ejemplo, el Losartan del laboratorio Roemmers, su nombre comercial es
“Losartan Roemmers”. Pero esto se debe a que en muchos casos la marca es el mismo laboratorio. Es decir, promocionan y
publicitan tanto el laboratorio, que saben que cualquier medicamento con su nombre va a generar lealtad y confianza en los
pacientes.

17 Los comprimidos recubiertos poseen un recubrimiento mas simple que sirve para proteger de la accion irritante de la droga
a nivel bucal o del mal sabor de algin componente. Los comprimidos ranurados son aquellos que tienen una ranura, una linea,
que divide el comprimido en dos o cuatro partes. Pese a que en general se recomienda no partir los comprimidos, en caso de
hacerse debe tenerse en cuenta que el comprimido este ranurado, para asegurar una dosificacion adecuada (Hospital Italiano,
2017.)
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se brinda al paciente la informacion completa, restringiendo con esta practica las

posibilidades de que elija otros bienes con iguales caracteristicas y diferente precio.

Por lo tanto, mejorar la informacion que todos los actores, y en especial los pacientes, tienen
sobre qué son los medicamentos genéricos, es uno de los principales desafios para combatir
la asimetria de informacidon en el sector. Y cuando se habla de la promocion de los
medicamentos genéricos, se refiere fundamentalmente a la promociéon de informacion
respecto a los mismos, asumiendo que una vez que el paciente entienda la escasa diferencia
entre productos cuyos precios sueles ser diferentes, una parte del consumo se desviaria hacia

la compra de medicamentos genéricos no publicitados.

Debido a que este tipo de especialidades medicinales suele tener precios promedio
significativamente inferiores, la promocion de los mismos deberia a su vez derivar en la
disminucion del precio promedio de los medicamentos demandados. De lograrse, esto tendria
impacto positivo directo en el ingreso disponible de los pacientes, mediante la reduccion de

gasto en uno de los segmentos mas ineldsticos como es el de los medicamentos.

Asimismo, esta transformacion deberia operar también en un aumento de la competencia via
precio, generando un mercado en el que el consumo se encuentre mas determinado por el
precio de los bienes que por la diferenciacion entre los mismos que los grandes laboratorios

logran establecer.

Pero si bien establecer precios de referencia, disminuir el precio medio y promocionar la
competencia son objetivos vinculados a la promocién de los medicamentos genéricos, el
énfasis se encuentra aqui puesto en la falla que hoy existe vinculada a la informacion. Atacar
este problema es el primer paso para lograr un impacto positivo en la demanda de estos

medicamentos y que el resto de los objetivos vinculados sean alcanzados con éxito.

En el caso de Argentina, los medicamentos genéricos no publicitados, vinculados a
CAPGEN, cuentan con un desafio adicional. Se trata de la exclusion que sufren de participar
del convenio mas importante del pais, el Convenio PAMI, y de las maniobras que desarrolla
Farmalink en ese sentido. Como ya se explicd, los grandes laboratorios son los duefios de
esta empresa mandataria que se dedica entre otras cosas a la validacion y liquidacion de

recetas. Muchas fuentes del sector vinculadas a CAPGEN han denunciado durante afios, que
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Farmalink opera contra estos laboratorios mediante la estrategia de retrasar la liquidacion de
todas las recetas vinculadas a ventas de genéricos no publicitados. Esto desincentiva a los
farmacéuticos a vender dichos productos, ya que luego tienen mayor espera para recuperar
el dinero vinculado a la liquidacion de los mismos. Podria en cierta forma clasificarse
también como un abuso de poder de mercado por exclusion, ya que son excluidos de los

mecanismos regulares de liquidacion que ofrecen al resto de las empresas.

Actualmente existe la Ley 25.649 de “Promocion de la utilizacién de medicamentos por
su nombre genérico” que fue promulgada en el 2002. Esta Ley tiene por objeto la defensa
del consumidor de medicamentos y drogas farmacéuticas, y su utilizacion como medio de
diagnostico en tecnologia biomédica y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina
humana. En este sentido, dicha Ley resulta concordante con los principios rectores de la Ley

N° 24.240 de Defensa del Consumidor.

En su art 2° sostiene que toda receta o prescripcion médica deberd efectuarse en forma
obligatoria expresando el nombre genérico del medicamento o denominaciéon comuin

internacional'®

(DCI) que se indique, seguida de forma farmacéutica y dosis/unidad, con
detalle del grado de concentraciéon. La receta podrd indicar ademas del nombre genérico, el
nombre o marca comercial, pero en dicho supuesto el profesional farmacéutico, a pedido del
consumidor, tendra la obligacion de sustituir la misma por una especialidad medicinal de
menor precio que contenga los mismos principios activos, concentracion, forma farmacéutica
y similar cantidad de unidades'®. Y sefiala que toda receta o prescripcion médica que no
cumpla con esto se tendrd por no prescrita, careciendo de valor alguno para autorizar el
expendio del medicamento de que se trate. Es decir, las recetas prescriptas sdlo por marca o
las que consignen el nombre genérico, pero omitan la forma farmacéutica y/o concentracion,
se tendran por no prescriptas, no siendo validas para el expendio del medicamento de que se

trate. Se basa en el principio de que la libertad de prescripcion y de dispensa esta garantizada

por la eleccion del principio activo y no sobre especialidades de referencia o de marca.

18 Denominacién Comun Internacional: Es el nombre que identifica a la sustancia o ingrediente activo farmacéutico. Cada
DCI corresponde a un nombre tnico, reconocido en todo el mundo y con propiedad publica. La DCI se conoce también como
nombre genérico (OPS, 2011).

19 El farmacéutico es el unico responsable y capacitado para la dispensa de especialidades farmacéuticas, como asi también
para su sustitucion. En este tltimo caso debera suscribir la autorizacion de sustitucion en la prescripcion.
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En cuanto a los casos en que la receta consigne exclusivamente el nombre genérico de los
medicamentos, o en los que se consigue el nombre genérico seguido de la marca, y no se
justifique la seleccion de esa marca, la Ley sostiene que el farmacéutico debe dispensar, a
pedido del consumidor, el medicamento con el mismo principio activo, o combinacion de
ellos, la misma cantidad de unidades por envase, igual concentracion y menor precio que el
prescripto. Asimismo, el farmacéutico estd obligado a consignar en la receta, de su pufio y
letra, la conformidad del adquirente con relacion a la informacion recibida y al medicamento
dispensado, individualizando el mismo por su nombre genérico y marca comercial, o del
laboratorio autorizado por la ANMAT, segun el caso, seguido de la fecha, firma y sello

donde conste su nombre, apellido y matricula profesional.

En los casos donde el profesional que prescribe el medicamento considere indispensable
agregar en la receta, a continuacion del nombre genérico, el nombre o marca comercial, con
la debida justificacion, y en los cuales el adquirente solicite otro medicamento con el mismo
nombre genérico y de menor precio, la decision de aquel profesional y su justificacion deben
ser puestas por el farmacéutico a consideracion del adquirente y sometida a su decision. De
esta forma, se logra compatibilizar los derechos y deberes de los profesionales que realizan
la prescripcion y dispensa, con los de los consumidores. De la decision del adquirente el
farmacéutico debe dejar constancia en la receta, junto con las otras anotaciones descriptas
en los parrafos precedentes, con la firma del interesado y su firma y sello aclaratorio (Decreto

987/2003, Art. 2).

La Ley establece como obligatorio el uso del nombre genérico: a) En todo envase primario,
secundario, rétulo, prospecto o cualquier documento utilizado por la industria farmacéutica
para informacion médica o promocion de las especialidades medicinales; b) En todos los
textos normativos, inclusive registros y autorizaciones relativas a la elaboracion,
fraccionamiento, comercializacidon, exportacion e importacion de medicamentos; ¢) En toda
publicidad o propaganda dirigida al publico en general (Ley 25.649, Art. 5). Y que cuando
se dispensa un medicamento, los establecimientos autorizados deberan informar al publico

todas las especialidades medicinales que contengan el mismo principio activo o combinacion
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de ellos que la prescrita en la receta médica que se les exhiba y los distintos precios de esos

productos (Ley 25.649, Art. 7)%.

Esta Ley pretende avanzar en la defensa de los derechos del consumidor, ya que permite a
la poblacion optar libremente por las distintas especialidades medicinales existentes en el
mercado. Ademas, destaca que el derecho a la libre prescripcion por parte del profesional
médico tiene que compatibilizarse con el derecho a la libre eleccion y a la debida

informacion que debe brindarse al adquirente de los medicamentos.

Se basa en el supuesto de que la libertad de eleccion del consumidor resulta un importante
instrumento tendiente a prevenir la formacion de monopolios o conductas especulativas que
distorsionen el mercado de medicamentos y dificulten su acceso, a la par de tutelar los
derechos de los consumidores. Ademads, avanzar en el cumplimiento de esta Ley, permitiria

revalorizar el papel del médico y la figura del farmacéutico.

Todo lo explicado en este apartado brinda elementos para suponer que los medicamentos
podrian ser tratados como bienes homogéneos, si se tiene en cuenta que son reconocidos por
la autoridad sanitaria nacional como equivalentes®!, como “idénticos”. La Ley de Genéricos
establece en cierta forma que son bienes homogéneos, perfectamente sustituibles. Quizas
técnicamente seria mds correcto decir establecer como bienes homogéneos a aquellos
medicamentos que cuentan con estudios de bioequivalencia. Pero dado que aqui nos
centramos en el mercado argentino, es valido guiarse por el criterio establecido por la ley

sobre cuando considerar a dos medicamentos equivalentes”.

Y si bien es esperable encontrar cierto grado de diferenciacién entre productos, deberia
tratarse y percibirse de diferenciaciones horizontales, donde persiste un alto grado de
sustitucion entre los medicamentos equivalentes. La competencia deberia estar mas ligada a
los precios y cantidades, pero a través del fomento del mercado de marcas y la exacerbada
diferenciacion logran que la competencia este mds “desligada” del precio ya que el

consumidor al elegir debe considerar mas aspectos que solamente el precio.

20 En caso de incumplimiento seran de aplicacion las sanciones previstas por la Ley 24.240, de Defensa del Consumidor.
21 En Argentina el organismo regulador de medicamentos (ANMAT) sostiene que no todos los medicamentos requieren
pruebas de bioequivalencia para poner en practica la sustitucion genérica. Esta tematica se abordara en detalle en el Capitulo
4 de la presente tesis.
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4.2 Rol de las Farmacias

En esta seccion se profundizara sobre el rol de las farmacias dentro de la cadena de valor.
Aunque las farmacias también estan involucradas en la venta de medicamentos de venta libre
y en menor medida en los especiales, se optd por profundizar sobre el analisis de las mismas
en este capitulo dedicado a medicamentos ambulatorios, porque es aqui donde juegan un rol
crucial a través de los convenios con las prestadoras de salud. Es aqui donde las farmacias
no solo entregan el medicamento, sino que estan involucradas en el circuito de validacion y

liquidacién de recetas, asi como en la financiacion de los mismos.

Las farmacias son consideradas el eslabon mas débil de la cadena teniendo en cuenta que
practicamente no tienen influencia en la determinacion del precio, s6lo agregan un margen
fijo. En el caso de los medicamentos de venta libre es en general donde tienen mayor libertad
y algunas farmacias deciden aplicar algunos descuentos adicionales, pero no suele
establecerse nunca un precio mayor. En este segmento pueden hacerlo porque a pesar de que
el PVP esta fijado por los laboratorios desde el inicio, al no requerirse receta, no transitan
todo el proceso de validacion y liquidacion. En el caso de los medicamentos bajo receta,
financiados por terceras partes, las farmacias deben necesariamente tomar el PVP establecido
por los laboratorios, de otra forma, las recetas no serian luego validadas por las mandatarias

y en consecuencia la farmacia no recibiria su pago.

Esta misma situacion es la que numerosas farmacias y laboratorios de la camara CAPGEN
(genéricos no publicitados) denuncian que sucede cuando un farmacéutico aplica la Ley de
Medicamentos Genéricos y proporciona un medicamento genérico no publicitado. Es decir,
si la receta contiene el nombre genérico de la droga tal como indica la Ley, pero ademas tiene
una marca comercial sugerida (suele ser una marca promocionada, perteneciente a un
laboratorio reconocido) y el paciente termina comprando esa misma droga, pero de un
laboratorio de CAPGEN, el farmacéutico sabe que corre el riesgo de que la validacion de esa

receta por parte de las mandatarias se retrase o bloquee.

Hay alrededor de 13.000 farmacias en el pais y, a pesar de que existen diferentes cdmaras y

federaciones, suelen funcionar como un actor muy atomizado. Por ejemplo, al momento de
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negociar con las obras sociales y prepagas el aporte de las farmacias, lo hacen de forma

individual y no como cdmara.

Cuando un paciente compra un medicamento bajo receta con cobertura médica, s6lo paga el
60%. El restante 40% que generalmente se cree que es cubierto por las prestadoras de salud,
es en realidad cubierto también por los laboratorios y las farmacias. En general, un 15-20%
es cubierto por las prestadoras de salud, 10% por el laboratorio productor y 10-15% por la

farmacia.

El Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados (INSSJYP),
también conocido como PAMI (Programa de Asistencia Médica Integral), es el seguro de
salud mas grande de Argentina, dando cobertura a una poblacion aproximada de 4.9 millones
de beneficiarios, siendo la mayoria de ellos mayores de 65 afios, y por lo tanto por su perfil
epidemioldgico, la poblacion de mayor consumo de medicamentos. Su presupuesto para el
2017 rond6 los $117 mil millones. Medido en términos per capita representaria $23.600

anuales (CECE, 2017, p. 38).

Este convenio a lo largo de los afios ha tenido cada vez mayor incidencia en la configuracion
del mercado, representaba el 10% del total del gasto en medicamentos al inicio, alcanzando
aproximadamente el 30-40 % en la actualidad. La cobertura del medicamento al beneficiario
es compartida entre farmacias y laboratorios, correspondiendo un 14 y 26% respectivamente.

Al inicio del convenio estos valores eran 10 y 15% respectivamente (CECE, 2017, p. 40).

En principio es importante aclarar que este convenio es firmado entre los laboratorios, a
través de sus camaras, y el PAMI. Las farmacias no tienen ningin convenio firmado
directamente con el PAMI. Tampoco existe un convenio firmado directamente entre las
farmacias y los laboratorios, como muchas veces se asume. El vinculo formal de las
farmacias es con ACE, entidad creada por las camaras de laboratorios CILFA, CAEMe y
COOPERALA para la administracion del convenio PAMI. Es decir, todas las camaras del

sector excepto CAPGEN, que representa a los laboratorios genéricos no publicitados.

Por lo tanto, son los laboratorios quienes pueden negociar los términos del convenio PAMI.
Las farmacias en cambio, al estar unicamente vinculadas formalmente con la asociacion

ACE, no pueden sentarse en la mesa de discusion de dicho convenio, y no pueden reclamarle
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sus deudas directamente a las camaras de laboratorios ya que tampoco es con ellas que tienen
el convenio. Esta es una de las estrategias que utilizan los principales laboratorios para
mantener el control de un convenio central en el mercado como es el del PAMI, y trasladar

riesgos a otros actores, limitando sus responsabilidades, pero potenciando su poder.

Entonces, el convenio es firmado por la industria y PAMI, las farmacias no participan
directamente, sino que son subcontratadas por ACE-PAMI a través de sus instituciones
representantes COFA/FACAF/FEFARA/ AFMSRA. Y si bien es Farmalink quien genera las
notas de crédito, ante el reclamo de las farmacias cuando estas notas se atrasan, la mandataria
se desliga de responsabilidades ya que no hay vinculo formal entre las partes. A su vez,
Farmalink terceriza la auditoria de las recetas a la empresa Atos/Imed. En el anexo 2 se
explica en detalle el proceso de pago del convenio PAMI a las farmacias, donde se evidencia
como la farmacia cumple un rol fundamental en la financiacion del sistema, financiando la
diferencia entre el plazo entrega del medicamento y su cobro, sumado a que cede

bonificaciones que pueden llegar al 20%.

Muchos laboratorios, principalmente los agrupados bajo CAPGEN, han denunciado
sistematicamente la exclusion que sufren del convenio PAMI por parte de los grandes
laboratorios. Esta maniobra se enmarca dentro de lo que la Organizacion Industrial estudia
como practicas “practicas exclusorias”, es decir, que buscan excluir a otros competidores

(reales o potenciales) del mercado.

4.3 Empresas “Mandatarias”

Es importante resaltar que las mandatarias cumplen un rol fundamental en asegurar el normal
funcionamiento del sistema de liquidacion de descuentos en medicamentos. Son empresas
dedicadas a la administracion y auditoria de convenios de prestaciones de medicamentos
ambulatorios para Agentes del Seguro de Salud en todo el pais. Entre los servicios que
ofrecen a sus diferentes clientes se encuentran: i) a Obras Sociales: Red de farmacias,
Auditoria de recetas, Gerenciamiento clinico y reportes estadisticos, Validacion online de
recetas, Liquidaciones, Reportes especiales; i1) a Farmacias: Disponibilidad de Normas de

Dispensacion, Padrones, Archivos de productos cubiertos por Entidad, Noticias y novedades,
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Liquidaciones y pagos, Call center, Informes; iii) a Camaras de Laboratorios Farmacéuticos:
Liquidaciones, Informes, Noticias y novedades, Disponibilidad de liquidaciones y pagos; iv)
a Droguerias: Liquidaciones, Informes, Noticias y novedades, Disponibilidad de

liquidaciones y pago.

Estas empresas, conformadas por laboratorios nacionales y multinacionales, tienen a su cargo
la negociacion contractual con obras sociales, empresas de medicina prepaga (“prepagas”),
hospitales y otros organismos relacionados con la salud. Les otorgan bonificaciones en la
compra de medicamentos, a cambio de que las mismas incorporen los productos de sus
laboratorios asociados en sus listados (vademécum). A su vez, se encargan de auditar y
ordenar el pago de las liquidaciones de los convenios presentadas por las farmacias, y

reintegran parte del precio a las mismas.

Dos empresas concentran la liquidacion de los convenios mas importantes de prestaciones
de medicamentos del pais: Farmalink y Preserfar. La primera pertenece a las tres camaras
principales de laboratorios, y la segunda s6lo a un grupo de los mas importantes laboratorios,
que también estan en Farmalink. Es decir, no se trata de empresas que compiten entre si, sino

de empresas que tienen el mercado dividido?.

El trabajo de las mandatarias incluye el servicio de negociacion de pagos y plazos por
farmacia, y la auditoria del cumplimiento de los contratos. Tienen diferentes formas de cobrar
sus servicios, siendo el sistema de “capita” uno de los mas extendidos, por medio del cual la
mandataria recibe de la prepaga u obra social un monto determinado de dinero por afiliado.
Otro tipo de contrato es el que se establece “por prestacion”, donde la mandataria se queda
con una parte del porcentaje bonificado por la farmacia a la obra social o prepaga. También
ocurre que la mandataria puede optar por cobrar un canon mensual a la entidad de salud
independientemente de la bonificacion que éstas obtengan de la farmacia (CECE, 2017, p.

37).

22 La primera ofrece sus servicios a la obra social de los jubilados (PAMI), a IOMA vy a las prepagas grandes como OSDE,
Swiss Medical, Galeno u Omint; la segunda atiende a las obras sociales provinciales y sindicales. A estas se les otorgan
beneficios y descuentos, que luego se dan vuelta y se los ofrecen a las cadenas y farmacias, que deben caer en ellas si quieren
competir. (Villalonga, 2008).
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Como se explico en el apartado anterior, del 40% de descuento promedio en medicamentos
que recibe el paciente de parte de la obra social o prepaga, entre el 15 y el 20% es cubierto
por el seguro de salud y el restante por los laboratorios y farmacias. La liquidacion de este
descuento correspondiente a las obras sociales y prepagas estd a cargo de estas empresas

mandatarias.

El proceso comienza por el paciente, quien compra el medicamento y recibe el descuento
correspondiente. Luego el farmaceuta envia el troquel con la receta y la firma del paciente a
la mandataria la cual valida la receta y emite una nota de crédito por el porcentaje del
descuento que le corresponden a la obra social / prepaga y al laboratorio, y al mismo tiempo
les informa a estos dos ultimos de dicha operacion para que puedan validarla. Dicha nota de
crédito es utilizada por el farmaceuta para cancelar deuda con la drogueria. La drogueria
utiliza dicha nota de crédito para cancelar deuda con el laboratorio. El laboratorio acepta la
nota de crédito como forma de pago, y luego recibe por parte de las obras sociales y prepagas

su parte del descuento aplicado.

4.3.1 Farmalink S.A

En su pagina web oficial, Farmalink se define como una empresa especializada en la
administracion y auditoria de la dispensacion de medicamentos ambulatorios en las
farmacias para Agentes del Seguro de Salud (obras sociales, empresas de medicina prepaga)
en todo el pais. Y destacan que, con presencia desde hace mas de 15 afios en el area de la
salud, han consolidado una posicién de liderazgo en el mercado para el cual auditan
actualmente mas de 10 millones de recetas de medicamentos ambulatorios por mes,
incluyendo a més de 60 agentes de seguro de salud. También destacan que cuentan con la
mayor red del pais con méas de 12 mil farmacias utilizando este servicio por los distintos
Agentes de Salud. Y que “para la auditoria de las recetas, eje de la actividad de Farmalink,
generamos y ponemos a disposicion de nuestros clientes la posibilidad de utilizar
herramientas de gestion innovadoras para la administracion, control, integracion de la cadena
de valor y soporte a la toma de decisiones a través de politicas de calidad y ética profesional

en nuestra gestion”.
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Farmalink ofrece servicios a farmacias, droguerias y obras sociales. Entre los servicios que

ofrecen se encuentran:

e Reportes online: Ofrecen sistemas de analisis y reportes de informacion consolidada
y en linea para la toma de decisiones por parte de los agentes de salud (reportes
especiales. informes, noticias y novedades, etc.)

e Auditoria farmacéutica de recetas de medicamentos ambulatorios (para obras
sociales): Disponen de un Data center propio, con tecnologia de avanzada y bajo
estandares de seguridad locales e internacionales.

e Sistemas para control de consumos on-line: Ofrecen a sus clientes sistemas para el
control de consumos de medicamentos on-line basado en evaluacion de reglas y
patrones.

e Liquidacion de prestaciones: Entregan liquidaciones de dispensaciones de
medicamentos ambulatorios a los distintos actores y financiadores del mercado
farmacéutico (agentes del seguro de salud, laboratorios, droguerias y farmacias)
siguiendo las indicaciones de sus clientes.

e Validacion online de recetas: Validacion online de recetas de medicamentos
ambulatorios en las farmacias de la red que el agente de salud establezca.

e Gerenciamiento clinico y reportes de consumo de medicamentos (para obras

sociales).

Algunos de los principales clientes de Farmalink son PAMI, IOMA, OBSBA, APROSS,
OSDE, SWISS MEDICAL y GALENO, MEDICUS, OMINT, Medifé, Asociacion Agentes
de Propaganda Medica (AAPM), Federacion Médica de la Provincia de Buenos Aires
(FEMEBA), entre otras (Farmalink, 2018).

4.3.1.1 Capital y autoridades de Farmalink S.A.

El capital de FARMALINK est4 integrado por CILFA, CAEMe y los laboratorios nucleados
en COOPERALA. La distribucion es la siguiente: 40% CAEMe (indirectamente, a través
de una sociedad denominada FARMAUDIT S.A.), 40% CILFA, y el 20% restante integrado
porlos laboratorios nucleados en COOPERALA.
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El organo de gobierno de FARMALINK esta conformado por seis directores que pone
CILFA, seis directores por CAEMe (FARMAUDIT S.A.) y tres directores por
COOPERALA. Todos los directores tienen vinculos con la industria farmacéutica. En su

gran mayoria son gerentes de distintos laboratorios nucleados en CILFA y CAEMe.

Se dividen en Accionistas Clases “A”, “B” y “C”. Segtn lo establecido en el articulo 8° del
Estatuto, corresponde que la Clase “A” y la Clase “B” de acciones elijan 6 directores titulares
cada una y el nimero de suplentes que consideren necesario, mientras que la Clase “C” tiene
derecho a la eleccion de 3 directores titulares y el numero de suplentes que considere
necesario. Por su parte, conforme el articulo 15° del Estatuto, corresponde a cada clase la
eleccion de un sindico titular y un suplente (B.O.R.A, 2/5/17, p. 34). La distribucion de los
tipos de acciones (40-40-20%) es equivalente a la distribucion de acciones entre las tres
camaras, por lo que puede suponerse que las Acciones de tipo A y B corresponden a cada

una de las camaras CILFA y CAEMe y las Acciones de tipo C a COOPERALA.

Desde las camaras de laboratorios afirman constantemente que a pesar de poseer acciones en
la empresa Farmalink, los laboratorios no acceden a la informacidon que esta empresa obtiene.
A pesar de que es evidente para todos los actores del sector que esto no es cierto, resulta muy
dificil demostrar lo contrario. Por eso, lo que se propone en este trabajo es ahondar en un
analisis mas detallado de las autoridades de la empresa lo que permitird tener una idea mas
acabada de la injerencia y participacion de los laboratorios en la misma. A continuacion, se
detallan todas las conexiones encontradas entre las autoridades de Farmalink y los

laboratorios accionistas.

El presidente de la empresa Farmalink es Jorge Vazquez?3, quien es Director de Negocio
Publico y Acceso de Mercado (Argentina-Bolivia-Paraguay) del laboratorio
GlaxoSmithKline Argentina. También forma parte del Consejo de Administracion de la
Camara de Comercio Argentino-Britdnica en representacion de GlaxoSmithKline Argentina

(CCAB, 2017). El resto de la estructura surge de la escritura 357 del 27/7/2016 Reg. 1819

23 En octubre del 2016, tras la renuncia de Flavio Devoto del laboratorio Abbvie a los cargos de Director Titular y Presidente de
Farmalink, se designo al director suplente Guillermo Ussher como director titular y al director titular Jorge Vazquez como
presidente (B.O.R.A., 28/10/2016).
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CABA por actas de asamblea y directorio del 18/5/2016 donde se eligieron las autoridades y
se asignaron los cargos (B.O.R.A, 2/8/16, p. 9):

Presidente: Jorge Vazquez (GlaxoSmithKline Argentina S.A.)
Director titular: Guillermo Ussher (Laboratorio Ferring S.A., asociado a CAEMe).

Vicepresidente: [saias Mauricio Drajer (Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y presidente de
CILFA).

Vicepresidente 1°:

Hugo Alberto Caivano (Laboratorio Spedrog Cailon S.A.I.C. y Presidente COOPERALA).

Ramoén Antonio Cereijo (Vicepresidente del laboratorio Gobbi Novag S.A., asociado a

CAEMe)
Edgardo Véazquez (Pfizer S.R.L. y Prosecretario de CAEMe)

Ariel Rodriguez Llad6 (Director de Asuntos Publicos y Acceso al Mercado del Laboratorio

Novo Nordisk asociado a CAEMe)

Norberto Cassina (Laboratorio Casasco S.A.I.C y vocal titular de la comision directiva de

CILFA)

Diego Martin Patrignani (Laboratorio Baliarda S.A. y vocal titular de la comision directiva

de CILFA)
Jorge Antonio Belluzo (Laboratorio Raffo S.A. y Protesorero CILFA)

Rodolfo Bluthgen (Investi Farma S.A.- del grupo Roemmers- y vocal titular de la comisioén

directiva de CILFA)

Luis Alberto Rodriguez (Laboratorio Gador S.A. y Prosecretario CILFA)

Carlos Daniel Pellegrini (Laboratorio Bagd, asociado a CILFA).

Marcelo Alejandro Burstein (Laboratotio Sidus S.A. y Protesorero COOPERALA).

Directores suplentes:

Fernando Garate (Laboratorio ELEA S.A.C.LLF. y A., Gerente de Planeamiento Estratégico)

Tesis - Maestria en Economia Politica con mencion en Economia Argentina — FLACSO ARGENTINA 80



Noel Mazzucco - Mercado de Medicamentos en Argentina: actores, dindmicas especificas y propuesta de
regulacion

Manuel Giglio (Laboratorio Bernabo S.A. y vocal titular de la comision directiva de CILFA)

Esteban Echenique (Laboratorio Nova Argentia S.A. y vocal titular de la comision directiva

de CILFA)

Maximo Barral (Drogueria Rofina, del Grupo Roemmers)

Danilo Daniele

Gustavo De Riso (Laboratorio Gador)

Alberto Jorge Besser (Laboratorio Quimica Arison S.A.C.L.F y Secretario COOPERALA)

Sebastian Pavia (Laboratorios Bagd)

Alvaro Lopez Rosende (Lab. Dominguez S.A. y vocal titular COOPERALA).

Comision Fiscalizadora:

Titulares:
Emilio Nicolas Vogelius

Luis Mariano Genovesi (Gerente de Asuntos Legales de CILFA)

Carlos Hernan Oubina_(Gerente de Ventas del Laboratorio ELEA)
Suplentes:
Pedro Nicholson

Antonio Rubio (Laboratorio Gramon, adherente a CILFA)

Jorge Alberto Cassara (Laboratorio Pablo Cassard S.R.L. y Tesorero COOPERALA).

4.3.1.2 Compra de Farmalink

Es importante comprender en qué contexto surge esta nueva configuracion del mercado, con
los laboratorios integrando bajo su dominio el rol de las mandatarias. La compra de
Farmalink se lleva adelante en el ano 2000 cuando comenzaba a colapsar el modelo
neoliberal instalado en los afios 90. La crisis econémica y el alto desempleo impactaron

fuertemente en las arcas de las principales obras sociales publicas y sindicales del pais, que
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vieron una fuerte caida en el volumen de sus aportes. Esto se tradujo en graves dificultades
para sostener el normal funcionamiento de la liquidacion de los convenios de medicamentos
ambulatorios, los cuales eran administrados en su mayoria en forma directa por las obras

sociales y prepagas.

Frente a la crisis que vivia el pais en general, y el sistema de salud en particular, y tras la
sancion de la Ley de Genéricos que amenazaba su modelo de negocio, la Industria
Farmacéutica decidié avanzar hacia la integracion vertical e involucrarse en la administracion
y liquidacion de convenios. Para involucrarse de lleno en este segmento los principales
laboratorios del pais adquirieron la empresa Farmalink. Es importante profundizar el estudio
de esta adquisicion que constituyd el principal paso hacia la integracion vertical y

configuracién del mercado tal como funciona en la actualidad.

El Expediente N 064-010491/2000 (CONC: No 177) del Registro del Ministerio de
Economia contiene la informacién respecto de la autorizacidon por parte de la Comision
Nacional de Defensa de la Competencia (CNDC) respecto a esta transaccion. Para obtener
esta autorizacion, los laboratorios notificaron a la CNDC sobre dicha operacion de

concentracion economica.

La autorizacién de esta concentraciéon se basd en un Dictamen emitido por la CNDC?* en
octubre del 2000, dependiente de la lo que era entonces la Secretaria de Defensa de la
Competencia y del Consumidor y es firmada por Carlos Winograd, Secretario de Defensa de

le competencia y del Consumidor, a través de la Resolucion 241.

La concentracion consistié en la toma de control de la empresa Prestaciones de Salud S.A,
cuyo nombre de fantasia es Farmalink, por parte de Farmaudit S.A. (contralada en un 99.99%
por CAEMe), Centro Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA) y de la
Cooperativa de Provision y Crédito de Laboratorios Argentinos de Especialidades
Medicinales (COOPERALA), los ’compradores’’, mediante la adquisicion de la totalidad

del paquete accionario representativo del 100% de las acciones y votos de Farmalink, a las

24 Dicho dictamen, referido a la operacién de concentracién econémica en cuestion se tramitd bajo el Expediente N 064-
010491/2000 (CONC: No 177), caratulado “DIFARM S.A., PRODIFA S.A., CILFA, FARMAUDIT S.A. Y COOPERALA
S/NOTIFICACION ART. 80 Ley N°25.156” de la Comision Nacional de Defensa de la Competencia (CNDC, 2000).
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firmas DIFARM S.A., Farmanet Holdings S.A., PRODIFA S.A. y Drogueria Americana, los

“’vendedores’’.

Para la misma se firm¢6 un Convenio de Compraventa de acciones firmado por las partes el 9
de mayo de 2000. En dicho convenio se pacta que los compradores adquiririan el 100% de
las acciones de acuerdo con el siguiente detalle: CAEMe el 40%, CILFA el 40% y
COOPERALA el 20%. Farmalink poseia 12.000 acciones que fueron adquiridas en su
totalidad por un precio de USD 3.600.000, lo que equivale a un valor de USD 300 por accion.
Siguiendo los porcentajes acordados CILFA adquiri6 4.800 acciones, FARMAUDIT
adquirié 4.800 y COOPERALA 2.400.

CILFA y COOPERALA recibieron las acciones “en comision” para sus asociados (los
laboratorios de cada camara que poseen acciones de forma individual), comprometiéndose a
dar después el nombre de sus mandantes dentro de los siguientes 180 dias. Los compradores
adquirieron el 100% del capital social suscrito e integrado, y de los votos de Farmalink, “a
fin de seguir administrando, en forma exclusiva, los contratos y/o convenios de provision
distribucion y dispensacion de medicamentos ambulatorios, oncologicos, y para tratamientos

especiales, de venta bajo receta” (CNDC, 2000, p. 5).

A continuacion, se detalla el porcentaje de participacion de los distintos laboratorios en la

adquisicion de Farmalink, de acuerdo con el expediente de la CNDC:

1) Participacion porcentual de los laboratorios asociados a CAEMe, en la compra de
Farmalink, elaborado en base a ventas del mercado ético-IMS (cifras analizadas a

febrero 2000 en USD):
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PARTICIPACION PORCENTUAL DE LOS LABORATORIOS ASOCIADOS A CAEMe, ENLA COMPRA DE
FARMALINK. ELABORADO EN BASE A VENTAS DEL MERCADD ETICO - IMS (CIFRAS ANUALIZADAS A
FEBREROQ 2000 EN U$S)

LABORATORIOS TAM FEBRERO 2000} MARKET GASTOS (USS)
VENTAS (000} | PARTIC. % sHARE [FARMALINKE OTROS
MERCADO TOTAL ETICD {IMS} 3,626.461] 100.0%| CAEMe 3,600,000
CAEMe 1,727.148 47.63 100.0%) 1,714,546 77,600
4 |ROCHE [+Baehringer Mannheim} 192.989 5.32 11.17 191,581 8,671
2INOVARTIS [+Clba Visidn] 135.704 174 T.88 134,714 £,087
A[AVENTIS PHARMA pums RHoNE POVENCHMLLET 135,486 374 7.84 134,457 6,087
4|BOEHRINGER INGELHEIM 90.08% 248 522 B89 442 4,048
5|BRISTOL MYERS SQUIBE B9.404 2.47 5,18] . 88,752 4,017
B|GLAXOWELLCOME 86,894 240 5,03 BE,260 3,904
7|SEARLE BE.762 2.3% 5.02 86,129 3,898
&|MERCK, SHARP & DOHME 86.601 2.3% 5.01] 85,969 3,891
Q|SCHERING PLOUGH +{ ey PharmatEssextPlovgh] 77.206 2,13 4.47 76,643 3,469
10|ABBOTY £7.332 1.88 3.80 66,841 3,025
11{SCHERING ARGENTINA 65.550 1.81 3.80 55,072 2,945
12|JOHN WYETH +WHITEHALL 631.828 1.76 370 63,362 2,868
13|PFIZER 56.682 1.56 1.28 56,268 2,547
14| JANSSEN-CILAG + PRODUFARMA £3.028 1.48 3.07 §2,641 2,383
15|BAYER 44,285 1.22 2,66 ¢ 43,962 1,980
16|ASTRAZENECA 41.928 1.16 2.43 41,620 1,884
7|ALCON 40.584 o142 2.35 40,288 1,823
18|BYK ARGENTINA 18.514 1.08 2.28 39,226 1775
18|sANOFI SYNTHELABO 35.450 0.98 2.05 35,21 1595
2D[SERONO 28.054 077 1.63 27,888 1,262
21 |MERCK QUIMICA 28014 0.77 1.62 27,810 1,259
22|SMITHKLINE BEECHAM 26.791 0.74] 1.55 26,596 1,204
23|ELI LILLY 25,558 0.72 1.51 25,806 1,168
24|PHARMACIA & UPJOHN 20,098 0.55 1.16) - 19,851 303
25|ORGANON 19,260 0,53 1.1 15,110 BES
26|KNOLL 16.862 0.46 0.58 16,739 758
27 |ALLERGAN LOA 10,410 0.28 0.60 10,334 468
28 |[BAXTERIMMUNO §.868 0.27 057 9,796 443
29 |GALDERMA 3.013 0.25 052 8,947 405
30|SERVIER ARGENTINA 8.866 0.24 0.51 8,801 398
31 |NOVO NORDISK 8.543 0.24 0.49 8,481 184
32|PURISSINUS 7572 0.21 0.44 7.517 340
33|AVENTIS PASTEUR ex Merieux] 3.283 0,09 0.18 3,288 148
34|FERRING 2,950 0.08 0.17 2,528 133
35| GRUNENTHAL+ DANES INTERNACIONAL 2929 0.08 0.17 2,908 132
36[{UCE PHARMA 2.665 0.67 0,18 2,646 120
IT|sZAMA ) 2.218 0.06 0.13 2,202 100
38|aM 1.B96 0.08 0.11 1,882 a5
IS{JUSTESA IMAGEN 1.418 0.04 0.08 1,408 64
ADIMALLINGKRODT 0.687 0.02 .04 682 a1
A1|GRIFOLS 0,315 0.01] 0,02 313 14
42 |ENZIMAS 0.036 0.00 0.00 36 2
43|SOCFA (STANDIPHARMA™ 0.000 0.00 0.00] . 0 0
44|07 SUKA PHARMACEUTICAL(™™) 0.000 0.00 0.00 0 0
J{ , 45|R.P.SCHERER (7} 0.000 0.00 0.00 [} ]

SR
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2) Integracion del capital de los laboratorios pertenecientes a CILFA por la compra de

acciones de Farmalink.

De lo anterior se desprende que el capital de CILFA es de USD 1.440.000 (4.800 acciones

por USD 300). En el siguiente cuadro se detalla los importes totales y el valor de las cuotas

(12 cuotas iguales y consecutivas) que integr6 cada laboratorio:

LABORATORIC VENTAS USS | PARTICIPACION | DISTRIBUCION IMPORTE
+000 EN LA MUESTRA uss DE CaDA,
1,440,000 CUOTA
Uss
;u-\::qr:;m 3}9,035 25.02% 0,023
b 109,!331;! 8.83% 10,552
oty 108 108 BTE% 10,513
et oc e, i 9,15
Tamis Lostaly % gt T,T.{g
76,354 5 18% 749
hbcrasules y Bernaba ET 5-48 6,577
in::; 5B 411% 4.'-5?3.
Elea 23.951 i S
fea A15% 3,784
;madle'. 35403 3N 3 ':'3‘
oux Oteta :n 2 589 "anc'J
Balisrda 73 226% 2715
Garardo RamGn .“‘g'gﬁ? "j 75?% 257
E = 13,38 1.9¢ 1,884
i‘;::;m 17,484 1.42% 1809
e #m'“ﬂ 155 1.26% 1,506
Eligium e ik 1 154
e 10,68 0.58% 1,057
s .42 0.76% 516
oy BS512] 0 83% BT
oy Bio 735 0.60% 715
Rnérm 3,661 0LaE% L
ATEON f:':."‘-"-‘ﬁ g;?" 52';
Ciallas p
Teva Tulew f:l‘gd. U:’S* e
Richrnand 1 g -1;% o
fri::',]::' 1792 0.15% s,
ot 1,58 o13% 154
et i 013% 1544
. -, i 0, 70%: 118
nasIral Edair i Daa 0, 0o
Fabira 3 c :
G617 0.05% .
ir::scT 327 003% 3
pravssy e e 2
245 0.02%, z]
Riverg 206 a m"‘i gi
TOTAL
1,235 187 100.001-1 1,440,000 120,60
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3) COOPERALA
La entidad dio detalles de los laboratorios que potencialmente adquiririan el 20% de

Farmalink.

BAGO
51DUS 3030
ARMSTRONG SYNGRO [a81]
QUIMICA MONTPELLIER 10.03
RONTAG 57
RAFFO 308
gi?trmmco S5
ETTUM :
POEN ;;;
KAMPEL MARTIAN 163
ASOFARMA 157
iCN :
TRE Sic
FILAXIS : 001
SOUBERIAN CHOBET 0,78
CASA RUBIO (OMEG A | 0.59
DOMINGUEZ 0.52
FORTBENTON 0.33
CASSARA 30
FECOFAR 0.92
OLIESADA o918
INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTING _ 0.1 5
DUNC AN 0.17
SPEDROG CAILLON q
VARTFARMA - g :;
F)IMICA MEDICAL o
GEMINIS )
[LANFHARM L,
GAUTIER 0,03
DEFUEN 0.04
SKIN 0.04
FRASCA 0.03
MICROSULES 0,03
PENTA 0,02
GISCARD 0,02
TOTAL 100,00
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Ademas de los labarator resentan en | c |I|l iguuentes |Jaboratorios tambler estan 1nvi ados @
¥ atorios gque se P ] el cuad los s Il
a

; . CABUCHI,
Micipar APOLO, ARCANO, AUSTRAL, AWER, BERUTEMPS. BENITOL, BIOTENK, BUPACKG::;E:;;L eAcO
ictpar: . ' ' EZZI, HI , . g
;cmmm CEVALLOS, DELTA FARMA, DONATC ZURLO, DR. MADAUS, GEMEPE. Lc;, MENZAGHI PHARMA
INMUNOL#IB KLONAL, LAFAGE, LAVIMAR, LIOFILIZADORA AMERICANA, MAR, MAURING HNPA;: TABLADA, TAURD
CATUFARMA ORIENTAL, PHARMOS, PRONAT. RIOPLATENSE, RUGUTAR, SHABBA oy VEINFAR, VICROFER S
- : ER :
ND, PHARMATRIX, PAMALAB, VANNIER,

A SCHVWABE, EURODERM, FADA, AGRAND, o —

o cipacion de lodas éstos serd en un infimo porcentaje, mener al 1% del paguete accionario. De lodos

vee gue la parti )
preves gue la pa mismos es opcional, pere que

corresponde aclarar agui también,

adelantade su intencidn de sumarse- ninguno ha
n variar de acuerdo al nimero de jaboratorios que re

—zi bien algunos de ellos han

gue la panmpacmr‘i de de quuiﬁiciﬁn S0

documentade tal intencién adn. Los porcentajes

dré sulten, finaimente, compradores.
estimativos ya que podra

En el dictamen se define a todos los actores involucrados de la siguiente forma:

Farmaudit es una sociedad que tiene por objetivo exclusivo el aporte de capitales, propios
o terceros, ya sea en forma permanente o temporaria, a sociedades vinculadas a la industria
farmacéutica, constituidas o a constituirse, excluyéndose las actividades reservadas por la
Ley de Entidades Financieras. Sus accionistas son: la Camara Argentina de Especialidades
Medicinales (CAEMe), accionista mayoritario titular de 11.999 acciones ordinarias
normativas no endosables de $1 valor nominal y un voto por accion., y la empresa Fideliter

S.A. titular de una accion ordinaria normativa no endosable de $1 valor nominal y un voto.

CILFA es una asociacion civil que tiene los siguientes fines: asumir la defensa de los
intereses de la industria de productos farmacéuticos, de especialidades medicinales, de
drogas usadas en la elaboracion de los mismos, complementarias y derivadas o conexos, de
capital auténticamente argentino: coadyuvar al perfeccionamiento de las técnicas, métodos y
procedimientos aplicables a esta industria, como asi también a su desarrollo y adelanto;
afianzar y defender los principios rectores que hacen al sistema de libre economia, libertad

de comercio, libre asociacion y seguridad juridica.

COOPERALA es una cooperativa que tiene por objeto: adquirir o producir, para distribuir
entre sus asociados y no asociados en los casos que el reglamento respectivo asi lo autorice,
todas las drogas quimicofarmaceuticas, articulos o materiales necesarios para el
desenvolvimiento propio de ello; construir; arrendar y adquirir oficinas; distribuir y/o
difundir las especialidades medicinales de sus asociados y la propia que produjere; crear

plantas industriales y/o laboratorios especializados para la produccion de drogas quimicas y
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especialidades médicas; asesorar econdmica y juridicamente a sus asociados y fomentar el

espiritu de solidaridad entre los mismos.

DIFARM, FARMANET Y PRODIFA son empresas que tienen por objeto principal la
inversion en sociedades o empresas constituidas o a constituirse en el pais o en el extranjero,
y como objeto secundario la realizacion de operaciones financieras. Las nombradas en

segundo y tercer término son sociedades holding.

DASA es accionista mayoritaria de la sociedad a transferir (Prestaciones). Desarrolla como
actividad principal la compraventa de medicamentos y su distribucion al sistema de

dispensacion.

PRESTACIONES (Farmalink) es una sociedad que tiene por objeto las siguientes
actividades: a) compraventa, intermediacion y exportacion de sistemas, materiales, productos
y servicios de cualquier tipo y naturaleza; b) servicios de todo tipo en relacién con la
administracion de beneficios farmacéuticos de todo y cualquier tipo y naturaleza mediante le
utilizacion de medios electronicos; ¢) desarrollo de sistemas informaticos en relacion con la
administracion de beneficios farmacéuticos; d) el ejercicio de representaciones, mandatos,
agencias, comisiones, consignaciones, gestiones de negocio y administraciéon de bienes
relacionados con el objeto social de la compaiiia y f) venta al por mayor de productos
farmacéuticos y veterinarios. Era ya en aquel momento una empresa experimentada en
prestar servicios de administracion, control, auditoria e informacion acerca del consumo de

medicamentos dentro del sistema de seguridad social publico y privado de Argentina.

Al momento de su venta, la empresa realizaba dos tipos de contratos, los contratos de
prestacion y los contratos de administracion. Los primeros son contratos entre Farmalink y
las aseguradoras, en los cuales la empresa vincula a la aseguradora que la contraté con las
farmacias. De esta forma el servicio que realiza Farmalink consiste en el control de la correcta
prescripcion de los medicamentos, procesamiento de la liquidacion donde se determina el
consumo mensual de medicamentos y la deuda de la aseguradora con las farmacias y por
ultimo la gestion de la cobranza. Una vez que la empresa cobra a las aseguradoras, retiene el
porcentaje que le corresponde por sus servicios y se les paga a las farmacias (CNDC, 2000,

p. 9-10).
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Los contratos de administracion consisten en la administracion, control y auditoria del
consumo de medicamentos demandados por los afiliados en las diferentes aseguradoras con
las cuales los laboratorios tienen contratos. En este tipo de contratos Prestaciones ofrecia un
servicio a la empresa titular del contrato de provision de medicamentos, tal es el caso de los

laboratorios.

En ese entonces, declararon que Farmalink se encontraba administrando, controlando y
auditando el contrato firmado conjuntamente por CILFA, FARMAUDIT y COOPERALA

con el Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados (PAMI).

Este contrato era un contrato de cépita que involucraba aproximadamente a 3.500.000
afiliados y una suma mensual a cargo del instituto de $22.500.000. Esta empresa también
administraba los contratos de las empresas proveedoras de medicamentos con la Obra Social
de Empleados Publicos de Mendoza (OSEP) y el Plan Asoma con el Ministerio de desarrollo

Social de la Nacion.

Asi, la demanda de Farmalink provenia de distintos agentes que actuaban en el mercado de
salud, los laboratorios en el caso de los contratos de administracion y las aseguradoras en el

caso de contratos de prestacion.

Entonces, por una parte, se tenia que la actividad principal de Farmalink era la de prestar el
servicio de control, auditoria y administracion de contratos de consumo de medicamentos
con las aseguradoras. Y por el otro, las compradoras con las propias Camaras de Laboratorios
que poseian contratos con obras sociales que administraba Farmalink. “Por ello, la presente
operacion de concentracion econdémica podria plantearse como una integracion vertical, en
el sentido que las Camaras de Laboratorios pasan a integrar a una empresa (Farmalink) a la
cual antes contrataban para administrar los contratos con las aseguradoras” (CNDC, 2000, p.

13).

Por mas que aqui el dictamen reconoce que se trata de una integracion vertical, luego pasa a
esgrimir algunas justificaciones para la autorizacion de la concentracion. Sostiene que los
objetivos de este tipo de integracién vertical generalmente estan relacionados con la
eficiencia, ya que la complejidad y los altos montos de dinero administrados en los contratos

con las obras sociales, hacen necesario un control mas directo por parte de los laboratorios.
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Y sostienen que “‘esta operacion consiste en la compra por parte de los laboratorios de una
empresa de servicios, empresa ésta especializada en contratos de salud”. Segiin manifiestan
las empresas notificantes, el proposito de esta operacion es alcanzar una mayor transparencia
y claridad en el registro del consumo de medicamentos por parte de los afiliados de las

distintas aseguradoras, con las cuales los laboratorios tienen contratos” (CNDC, 2000, p. 14).

De acuerdo con la investigacion llevada adelante por la CNDC, al momento de dicha
concentracion en el mercado de servicios de auditoria, control y administracion de contratos
de provision de medicamentos actuaban en el pais varias empresas con la siguiente

participacion de mercado estimada.

Empresas Participacion

AlM S A, 2450
Frestaciones de Salud 5.A 20%
Compariia de Servicios Farmaceuticos S.A. 8%
SiFAR 2%
PEM 5. A, 5%
Farminte S.A. 495
Otras ] 31%
Total 100%

La investigacion también concluy6é que no habia un alto grado de concentracion, el indice de
Herfindahl-Hirschman era de 1145 y que en dicho mercado no existian barreras importantes
a la entrada, ya que las empresas que prestan este tipo de servicios son empresas
gerenciadoras o de seguros, especializadas en el manejo de contratos de consumo de
medicamentos. Por lo que cualquier otra empresa gerenciadora también podria prestar este

servicio.

Es decir, se concluyd que esta operacion no afectaria negativamente la competencia en el
mercado de administracion de contratos de salud, debido a que la empresa comprada no tenia
la posibilidad de ejercer poder de mercado. Ademads, afirm6 que la compra de Farmalink
estaba relacionada con el objetivo de lograr mas eficiencia en la administracion y control de
los contratos con las obras sociales. Y que se trataba de la incorporacion de una empresa
especializada en prestar el servicio de auditoria y gerenciamiento de contratos, que antes eran

realizados por una empresa independiente de los laboratorios.
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Si bien estas conclusiones resultan a primera vista contradictorias y cuestionables, la CNDC
concluyo que la operacion no despertaba preocupacion desde el punto de vista de la
competencia, por cuanto sus efectos en el mercado no revestian entidad como para que
puedan resultar en un perjuicio al interés econdomico general. Por lo tanto, la operacion de
concentracion econdmica no infringia el Articulo 7° de la Ley 25.156 de Defensa de la
Competencia, al no disminuir, restringir o distorsionar la competencia de modo que pueda

resultar perjuicio al interés econdémico general.

Es evidente que en la actualidad la situacion ha cambiado notablemente y la utilizacion que
hacen los laboratorios de las mandatarias para controlar el accionar de las farmacias, poseer
informacion que el resto de los agentes no tienen, y acaparar los mayores convenios del
mercado restringiendo la entrada de los laboratorios de CAPGEN, configuran un mercado

que dista mucho de ser competitivo.

4.3.2 Otras empresas mandatarias

Los principales laboratorios tienen a su vez otras empresas mandatarias, a través de las cudles
gerencian convenios adicionales. La mandataria Preserfar por ejemplo, que surge como
resultado de la constante lucha de los grandes laboratorios por asegurarse que los
medicamentos de marca no pierdan mercado frente a los genéricos no publicitados. Con la
crisis economica a fines de los afios 90, advirtieron que habia un alto riesgo de que la
demanda se vuelque a estos medicamentos debido a su bajo costo, y el bajo poder adquisitivo
que tenia gran parte de la poblacion. Entonces, un grupo de laboratorios nacionales e
internacionales decidieron desarrollar lo que se conoce como el Recetario Solidario y Vale
Salud, ambos proyectos para otorgar descuentos en la compra de sus medicamentos de marca.
Para la liquidacion de estos programas, crearon Preserfar, que fue luego creciendo e

incorporando convenios con obras sociales y prepagas de todo el pais®’.

25 Segtlin el relato oficial de los grandes laboratorios y consultoras privadas, Farmalink surgi6 para atender al PAMI en
momentos en que dicha institucion atravesaba la crisis de financiamiento de los afios 1996 y 1997. En esa oportunidad, y dada
la magnitud de ese cliente en el mercado de medicamentos argentino, Farmalink incluy¢ en el listado de proveedores a todos
los laboratorios que figuraban en el vademécum de PAMI. Por su parte, Preserfar fue creada por un destacado grupo de
laboratorios nacionales y multinacionales de la escena local. Su objetivo principal consistié en optimizar la oferta y viabilizar
los contratos vigentes, resultando de este proceso la redefinicion del listado de proveedores y productos. En este contexto, un
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La gerenciadora CAMOYTE (Centro de Autorizacion de Medicamentos de Oncologia y
Tratamientos Especiales), legalmente llamado ACE Oncologia, es también propiedad de
grandes laboratorios como Pfizer, Roche y Novartis. Administra y audita los convenios
vinculados con la venta de medicamentos especiales, que suelen tener una cobertura del

100% por parte de las Aseguradoras de Salud.

4.3.3 Impacto en el mercado

De todo lo anteriormente explicado surge que la industria farmacéutica a través de sus tres
principales camaras celebra convenios marco para la dispensaciéon de medicamentos y la
liquidacion de descuentos con las obras sociales y empresas de medicina prepaga mas
importantes del pais, y que la misma industria audita y administra estos convenios a través

de las mandatarias.

Si bien este esquema puede impactar de forma positiva en la reduccion de costos de
transaccion y auditoria de la prescripcion y consumo de medicamentos por parte de los
agentes de seguro de salud, existen otros impactos negativos que deben ser tenidos en cuenta.
El hecho de que el sistema se encuentre administrado indirectamente por los laboratorios
facilita la posibilidad de intercambio de informacion sensible entre los agentes que forman
parte de la Industria, elevando las barreras a la entrada a actores que no se encuentran

integrados al mismo.

Al controlar directamente las dos principales mandatarias, la Industria controla casi la
totalidad los recursos financieros de toda la cadena comercial. Ello les da a los laboratorios
un fuerte poder de negociacion frente a las farmacias, permitiéndoles manejar los plazos de

pagos segun su conveniencia.

El actual esquema de funcionamiento de los laboratorios permite establecer que las
mandatarias, especialmente Farmalink, funcionan como un tipo de colusion
institucionalizada, donde los laboratorios coordinan decisiones comerciales. Diferentes

fuentes del mercado indican que esta practica incluye la reparticion de “cupos” de mercados.

importante nimero de laboratorios de menor envergadura quedé fuera de los convenios de seguridad social, viendo reducido
su negocio a la venta libre o la prescripcion sin cobertura (BDO, 2008, p. 12).
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La mandataria funciona entonces como una barrera a la entrada de nuevos competidores,
favoreciendo asi el incremento de poder de mercado y de colusion. Esta mandataria brinda
ademas las condiciones para favorecer la formacion y funcionamiento de las actividades
colusivas, facilitando la coordinacion de actividades. Esto genera bajos costos de organizar

el cartel, lo que también favorece la colusion.

Otro elemento que la teoria establece como favorecedor de los carteles, es la existencia de

contratos de largo plazo, como paso6 con el convenio entre PAMI y Farmalink.
Ademas,

Luego de analizar el Gltimo gran eslabdn de la cadena de produccion, se refuerza la teoria de
que el Estado debe intervenir para desarticular esta integracion vertical que durante tantos
afios fue silenciada y disimulada por todos los medios posibles por los grandes laboratorios.
No so6lo resulta cuestionable que dicha concentracion haya sido autorizada en aquel
momento, sino que la situaciéon de competencia del mercado actual ha variado de forma
determinante y actualmente la posesion de las empresas mandatarias por parte de los
laboratorios genera y profundiza diversas fallas de mercado como la asimetria de informacion

y diversas barreras a la entrada.

En la actualidad son los laboratorios los Unicos agentes que cuentan con informacion
completa del mercado, y con influencia a lo largo de toda la cadena productiva. Al manejar
las liquidaciones de las principales obras sociales y prepagas, los laboratorios farmacéuticos
que participan de las mandatarias acceden a informacion clave para su toma de decisiones,
que el resto de los laboratorios y participantes de la cadena de valor no pueden acceder,

obteniendo asi una ventaja competitiva desleal.

El Estado debe necesariamente intervenir el mercado para corregir estas fallas, y que sea la
autoridad publica quien cuente con informacion completa respecto de un mercado tan

sensible y esencial para el bienestar de la poblacion.
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4.3.4 Cambios en el convenio PAMI

En diciembre el 2017, a través de la Resolucion 1267 del PAMI, se anunci6 que se habia
aprobado el modelo de Convenio Especifico al Convenio Marco de Cooperacion y Asistencia
-INSSJP N° 42/17- entre el Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y
Pensionados (INSSJP) y la Federacion Farmacéutica (FEFARA) y que se celebraria el primer

Convenio Especifico de Cooperacion.
Este convenio contiene las siguientes cldusulas:

PRIMERA: Objeto. FEFARA otorgara al INSTITUTO el derecho de uso de los sistemas
informaticos de validacién en linea de la dispensa de medicamentos ambulatorios, en
adelante los “SISTEMAS INFORMATICOS”, bajo los términos y condiciones establecidos
en el “CONVENIO MARCO” y en los convenios especificos que LAS PARTES celebren,

sin que ello implique erogacion para alguna de ellas.

SEGUNDA: A los fines indicados en la clausula primera, las partes acuerdan implementar
de forma inmediata los “SISTEMAS INFORMATICOS” con el objetivo de que el servicio
de validacion en linea se encuentre operativo y en produccion el 1° de abril de 2018, contando

con un periodo de prueba de 60 dias previos.

Esto implicaria que el PAMI dejaria de contratar los servicios de Farmalink para administrar
su convenio con la Industria Farmacéutica. Tras varias rondas de negociaciones, los
laboratorios cedieron descuentos adicionales para el convenio, e incluso aceptaron no cobrar
por los servicios de la mandataria, pero sigue siendo Farmalink quien administra el convenio.
Sin embargo, debe seguirse con atencion el desarrollo de esta posible medida ya que

implicaria cambios sustanciales para el sistema.
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Capitulo 5: Debate con el “mainstream” sobre la competencia en el Mercado de
Medicamentos Ambulatorios en Argentina.

En este capitulo se busca debatir con los principales trabajos elaborados por la vision
dominante del sector, respecto al nivel de competencia en el segmento de medicamentos
ambulatorios. Si bien esta seccion aporta al Estado del Arte y a destacar la relevancia del
tema, se ha decidido plantear este debate en mayor detalle posteriormente a la caracterizacion
del sector, y del submercado de medicamentos ambulatorios en particular. Esta decision se
basa en el nivel de complejidad y la cantidad de datos que es necesario tener para poder
comprender la importancia de estudiar este segmento de forma integral y comprensiva y no
solo realizando un analisis del segmento “upstream’’ del mercado. Es decir, no solo
evaluando la cantidad de medicamentos de venta al publico que circulan en el pais, sino
comprendiendo todo el entramado por detrés de ello.

Para esto, resulta interesante mostrar el mecanismo que utiliza la Industria (los laboratorios)
a través de sus diferentes voces para argumentar que el mercado es altamente competitivo y

que no deberia cuestionarse su dinamica.

5.1 Debate con la Fundacion de Investigaciones Econémicas Latinoamericanas (FIEL)

Uno de los trabajos méas destacados escritos sobre el mercado de medicamentos en Argentina
en los ultimos afios y con el cual se va a discutir, es el trabajo de FIEL llamado “La
competencia en el segmento upstream de la industria farmacéutica argentina”, escrito por S.
Urbiztondo, W. Cont y M. Panadeiros. FIEL se define a si mismo como “un organismo de
investigacion privado, independiente, apolitico y sin fines de lucro, dedicado al analisis de
los problemas econdémicos de la Argentina y América Latina. Fue fundada en 1964 por las
organizaciones empresarias mas importantes y representativas de la Argentina, a saber: la
Bolsa de Comercio de Buenos Aires, la Camara Argentina de Comercio, la Sociedad Rural

Argentina y la Union Industrial Argentina”?®.

26 En principio cabe destacar que esta definicion resulta como minimo discutible, sino insostenible. Que un centro de
investigacion privado financiado por los grandes empresarios del pais, sostenga que sus investigaciones son “apoliticas”
representa una contradiccion en si misma. Resulta evidente que los trabajos que realizan tienen un claro sesgo en defensa
de las practicas empresarias, y este caso no es la excepcion.
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El trabajo citado tiene fecha de enero 2014, y evalua la existencia de acuerdos colusivos al
nivel de la industria farmacéutica en la Argentina en base a datos del mercado en el periodo
2001-2011. Y como el propio trabajo anticipa, los resultados obtenidos no sostienen la
hipétesis de cartelizacion al nivel de laboratorios farmacéuticos sino que por el contrario, son
consistentes con una hipotesis competitiva en la cual existe una fuerte competencia multi-
dimensional entre ellos, observandose importantes variaciones en las participaciones de
mercado de los distintos laboratorios en las clases terapéuticas mas importantes, al mismo
tiempo que también se verifican reducciones de precios reales y esfuerzos significativos de
innovacion y comercializacion via lanzamiento de nuevos productos, que a su vez se traducen

en una comparacion internacional de precios favorable.

El escrito de FIEL se trata de un extenso trabajo dedicado a defender la hipotesis de existencia
de competencia en el mercado de los medicamentos argentino en la actualidad. Las
conclusiones a las que el trabajo arriba no son sorpresivas si se tiene en cuenta que ya al
inicio del documento los autores agradecen el apoyo de CILFA en el financiamiento de dicha
investigacion.

Respecto de los diferentes actores que intervienen en la cadena (laboratorios, distribuidoras,

(134

droguerias y farmacias), el trabajo de FIEL sostiene que, “’tratandose de actividades
tecnoldgicamente bien diferenciadas, llevadas a cabo fundamentalmente por empresas
distintas (ya que la integracion vertical s6lo se observa de manera relevante, aunque es
igualmente parcial, entre laboratorios y distribuidoras), el andlisis del proceso competitivo
claramente admite una fragmentacion vertical: pese a que la forma en la que compiten los
laboratorios entre si no es independiente de regulaciones y practicas comerciales en el resto
de los eslabones de la cadena de valor, sostienen que el andlisis de la competencia entre
laboratorios puede tomar como un dato la existencia de actividades de transporte, logistica,

fragmentacion y comercializacion minoristas en las cuales se presume un proceso

competitivo dindmico” (FIEL, 2013, p. 6).

Notese que, desde el planteo inicial, el trabajo desconoce la integracion vertical existente
entre los laboratorios y las mandatarias. También sostienen desde FIEL que, si bien es cierto
que restricciones o incidencias derivadas de desvios o caracteristicas competitivas

imperfectas en el resto de la cadena vertical podrian provocar distorsiones en el proceso
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competitivo al nivel de los laboratorios, la verificacion de un proceso competitivo dinamico
entre éstos —como el que resulta del andlisis llevado a cabo en su investigacion— exime de
considerar este segmento conjuntamente con el resto. Si, en cambio, el estudio hubiera
arrojado un problema competitivo upstream habria sido necesario evaluar si el origen de éste

estaba relacionado con eventuales conductas o estructuras imperfectas downstream.

El informe de FIEL entonces plantea como objeto general examinar la naturaleza del proceso
competitivo en la industria farmacéutica argentina al nivel de los laboratorios. Para ello, se
basan en datos de IMS (International Medical Statistics), en la cual no se incluye el canal

Institucional?’.

Y sostienen que “no obstante este objetivo general, el estudio se organiza en torno al analisis
de la hipotesis de cartelizacion a nivel de laboratorios, evaluando si la evidencia disponible
sostiene 0 es consistente con la hipotesis de existencia de acuerdos colusivos a nivel
mayorista, en los cuales los laboratorios coordinan no competir —o administrar una
competencia minima— para aumentar asi sus beneficios de manera sostenible en el tiempo.
La organizacién del estudio en torno a la evaluacion de esta hipdtesis se fundamenta
técnicamente al considerar el caso argentino en el contexto de la experiencia internacional
antitrust y tiene un doble objetivo. En primer lugar, concentrar la descripcion competitiva
del sector en torno a un hilo conductor que facilita la comprension de las distintas
dimensiones analizadas. En segundo lugar, aportar elementos de juicio que permitan
responder de manera directa a la acusacion realizada por Farmacity que actualmente pesa
sobre la industria farmacéutica en un conflicto comercial bajo analisis en la Comision
Nacional de Defensa de la Competencia (CNDC). Se trata de la denuncia presentada a
mediados de 2012 por Farmacity contra distintos actores del mercado (incluyendo
centralmente a los laboratorios y sus tres camaras empresariales), a su vez una respuesta

frente a una denuncia previa (agosto de 2011) por competencia desleal contra Farmacity de

27 Esto quiere decir que solo se registran las ventas de medicamentos de las droguerias a las farmacias y se excluyen las
ventas a instituciones ptblicas y privadas. Como destacan en el informe segin la Encuesta de Canales 2011 realizada por
IMS, las ventas por droguerias y farmacias representan en conjunto aproximadamente el 88% de las ventas totales de
medicamentos (81,3% y 6,9%, respectivamente), de manera tal que las ventas institucionales representan poco mas del 10%
del total.
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parte de la Confederacion Farmacéutica Argentina (COFA)”. Esta denuncia se entiende en

el marco de la rivalidad existente entre los grandes laboratorios y Farmacity.

Al respecto, la investigacion de FIEL continua diciendo que “en efecto, la denuncia de
Farmacity ante la CNDC construye el siguiente argumento: el mercado argentino de
medicamentos esté cartelizado y controlado por los laboratorios, quienes a pesar de mostrar
ventas atomizadas estan coordinados por solo tres camaras (CILFA, CAEMe vy
COOPERALA) que pueden acordar sus actividades a través del control vertical que ejercen
sobre las etapas siguientes “aguas abajo” (esto es, la distribucion mayorista primaria —
distribuidoras— y la distribucion mayorista secundaria —droguerias—) hasta la
comercializacion minorista de las farmacias, lo cual es instrumentalmente facilitado por
Farmalink, quien actia como “clearing house” registrando ventas de las distintas farmacias

acogidas al convenio PAMI” (FIEL, 2013, p. 7).

En ese sentido, més alla de los detalles instrumentales que Farmacity sefiala en su denuncia
respecto del mecanismo por el cual existiria tal cartelizacion, el informe de FIEL evalua la
informacion de mercado que considera mas relevante, y que permitiria examinar la hipotesis
de la existencia de un acuerdo colusivo entre los laboratorios activos en la Argentina. Y
sostienen que en ausencia de evidencia concluyente respecto de acuerdos de no competencia
suficientemente explicitos que sean per se considerados incriminatorios, la evidencia de
mercado obtenida debe contrastarse con la que corresponderia a la hipotesis de cartelizacion.
Esta hipotesis, como oposicion a una situacion de competencia dindmica (potencialmente
cambiante e inestable), presumiblemente estaria caracterizada por la ocurrencia conjunta de
varias caracteristicas, entre las que se pueden destacar las siguientes: i) participaciones de
mercado estables en el tiempo; ii) precios que no reflejan conductas competitivas (por
ejemplo, que son inmunes a cambios legislativos que promueven una mayor competencia via
precios); y iil) minimos esfuerzos competitivos en dimensiones que no son verificables

facilmente por los competidores (inversion promocional o publicitaria, innovacion, etc.).

Y platean los siguientes interrogantes como guia de su investigacion: ;Puede inferirse la
existencia de un acuerdo colusivo si las participaciones de mercado de los laboratorios
activos en el pais son inestables en el tiempo? ;Puede concluirse sobre la existencia de un

acuerdo de precios si €stos no aumentan —en términos reales— cuando la demanda es mayor?
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(Pueden los laboratorios acordar precios de manera sostenible en el tiempo si, al mismo
tiempo, explotan decididamente las instancias competitivas diferentes al precio —
competencia por calidad, diferenciacidon, promocion, etc. — para obtener una mayor

participacion de mercado?

“Dado que los acuerdos colusivos contienen compromisos de no competir pese a que cada
miembro participante tiene incentivos de corto plazo para incumplir tal compromiso y que
por ende resulta central para la viabilidad del mismo poder verificar el cumplimiento de los
acuerdos de manera de penalizar los desvios, no es posible (o imaginable) que las empresas
que conforman un cartel, o que acuerdan competir de manera tenue, mantengan tal
comportamiento cuando sus beneficios son inestables debido a que sus ventas y

participaciones de mercado también lo son’’ (FIEL, 2013, p. 8).

Desde FIEL plantean entonces que la verificacion de la hipdtesis de cartelizacion requiere
observar que las participaciones de mercado sean estables en el tiempo, que los precios de
los medicamentos sean elevados o independientes de cambios regulatorios tendientes a
fomentar una mayor competencia via precios, que los laboratorios coordinen la introduccion
de nuevos productos o que éstos se mantengan homogéneos en el tiempo (o0 con ingresos
simétricos, division de mercados en estrategias multi-market, etc.), que los esfuerzos de
promocion (y de cualquier tipo de competencia distinta del precio) sean minimos, etc. Y, en
consecuencia, que la no verificacion de una sola de estas eventuales evidencias, compatibles
con la hipdtesis de existencia de un acuerdo colusivo a nivel mayorista, ya debilitaria

significativamente la posibilidad de cumplimiento de la misma.

La inestabilidad de los market shares constituiria una evidencia importante para rechazar la
hipotesis aun si los cambios regulatorios que promueven una mayor competencia via precios
—por ejemplo, la Ley 25.649 de Promocion de la Utilizacion de Medicamentos por su Nombre
Genérico — hubieran sido inefectivos o si los laboratorios compitieran s6lo via precios y sin
innovacion de productos. La efectividad de estos cambios regulatorios pro-competitivos
constituiria una evidencia también tendiente a rechazar la hipdtesis de cartelizacion (o al
menos, de una “cartelizacion fuerte” o “relevante”) aunque los market-shares de los

laboratorios no hubieran variado significativamente; etc. En tal sentido, anticipan, que cuanto
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mayor sea la evidencia empirica contradictoria con el cumplimiento de la hipdtesis de

cartelizacion, menos creible —mas ciertamente infundada— resulta la misma.

Tras un largo desarrollo, el trabajo concluye que a la luz de la teoria econémica sobre
acuerdos colusivos y la evidencia doméstica e internacional, el segmento upstream de
medicamentos en Argentina no luce como un mercado con alta propension a la cartelizacion
o a la realizaciéon de conductas anticompetitivas individuales. Entre las razones mas

importantes destacan:

(1) la escasa participacion de productos con proteccion patentaria (cuya fortaleza ha sido el
punto neuralgico en la mayoria de los conflictos antitrust en el segmento upstream de los

medicamentos en EE. UU. y Europa) y mas generalmente las escasas barreras a la entrada.

Sin embargo, aunque ciertamente no existen barreras legales a la entrada a determinados
mercados (o sea, a la produccion de un tipo de medicamento), se ha visto que existen barreras
a la entrada construidas por los grandes laboratorios a través de limitar la participacion en el
convenio PAMI, y a través del desincentivo en la sustitucion de marcas comerciales por parte

del farmacéutico, en ambos casos operando a través de Farmalink.

(i1) el consecuentemente elevado nimero de oferentes activos en el mercado (a diferencia de
otros casos domésticos como el de cemento o el de oxigeno liquido), agrupados en varias

camaras que se han enfrentado entre si en distintos conflictos historicos.

Pero como ya se advirtid, el alto nlimero de participantes en el mercado es engafioso ya que
las ventas estan fuertemente concentradas en pocas empresas. A su vez, el andlisis debe
hacerse por banda terapéutica, no simplemente contando la cantidad de laboratorios que

producen en el pais.

La experiencia muestra que, mas alla de algunas disputas internas entre las cdmaras, los roles
estan divididos y claros. Estos roles y “peso” tienen correlacion con la participacion de cada
camara en Farmalink (40-40-20-0). Se trata de un sfatus quo que, aunque intenta ser

cuestionado desde CAPGEN y Farmacity, atin no logra romperse.

Tesis - Maestria en Economia Politica con mencién en Economia Argentina — FLACSO ARGENTINA 100



Noel Mazzucco - Mercado de Medicamentos en Argentina: actores, dindmicas especificas y propuesta de
regulacion

(111) los antecedentes mismos de la CNDC en materia de F&A en el sector, ya que la misma
no ha juzgado hasta el momento que hubiera un problema de insuficiente competencia o

riesgo de cartelizacion en la industria antes de cada fusion analizada; y

(iv) distintas caracteristicas propias de los oferentes y de los productos (heterogeneidad de
los productos, asimetria entre laboratorios de distinto tamafio y objetivos, etc.). Por otro lado,
si bien los precios de los medicamentos tienen alta visibilidad, plantean que durante los 5
afios previos habian estado sujetos a regulaciones estrictas, y que conforman sélo una de las
dimensiones en las que compiten los distintos laboratorios entre si (que son ademas de escasa

visibilidad, como los esfuerzos promocionales, de comercializacidn, innovacion, etc.).

Si bien es cierto que ha habido de hecho regulacion en los precios, se recuerda aqui que los

laboratorios han encontrado diversas estrategias para evadir dichas regulaciones.

El trabajo continda afirmando que “en el mercado de medicamentos en conjunto se observa
una escasa concentracion considerando las participaciones de mercado de los distintos
laboratorios individualmente (la cual igualmente seria relativamente baja si se consolidaran
laboratorios en grupos econdmicos bajo un control accionario comuin o compartido) y se
detecta también cierta inestabilidad en las participaciones de mercado y los posicionamientos
en el ranking de ventas de los laboratorios” (FIEL, 2013, p. 10). Pero dicha afirmacién cuenta
con poca evidencia respaldatoria, ya que existen al menos 3 grupos econdémicos en el pais

que concentran una importante porcion del mercado de medicamentos.

También concluyen que, llevando el anélisis de los mercados de medicamentos al nivel 3 del
IMS, luego de analizar 130 clases terapéuticas pertenecientes a 5 grupos anatémicos, se
verifica que si bien la concentracion de mercado aumenta al fragmentar la industria en varios
mercados relevantes (esto es, los laboratorios tienen mayores market shares alli donde estan
presentes), también aparecen situaciones donde la inestabilidad de tales market shares es
mucho mas importante. Y que en general, en las clases terapéuticas en las que los precios
reales de los medicamentos han aumentado, ello tampoco resulta problematico desde el punto
de vista competitivo: o bien pueden explicarse por la introduccion de nuevos productos y

cambios de mix de productos o de laboratorios, o bien dichos aumentos estan acompafiados
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por una fuerte inestabilidad en los market shares de los laboratorios participantes

(tipicamente de facturacion intermedia —y no los laboratorios lideres de la industria).

Por tltimo, sostienen que los laboratorios han demostrado continuos esfuerzos competitivos
en dimensiones distintas de precios, en particular la innovacion por medio del lanzamiento
de nuevos productos, lo cual es inconsistente con la hipotesis de cartelizacion. Pero debe
recordarse que en muchos casos la “innovacién” de los laboratorios, era impulsada por el
intento de escapar a los controles de precios mas que por el incentivo a competir. Es decir,
muchas veces se tratd s6lo de asociaciones nuevas que no cambian lo sustancial del producto,
pero que con una minima modificacion les permitia presentarlo como un producto nuevo y
por lo tanto con un precio nuevo. De esta forma, luego discontinuaban el producto que era
objeto de control de precios por parte del Estado y dejaban en circulacion el nuevo producto

con un pI'GCiO mayor.

Ademas, el lanzamiento de nuevos productos y la promocién y publicidad de los mismos, se
vincula con el constante esfuerzo de los laboratorios por generar lealtad a sus marcas
comerciales y limitar la circulacién de los medicamentos genéricos no publicitados. Que, si
bien es una forma de competir, ya se vio que la competencia con estos medicamentos
genéricos no publicitados es desleal ya que constantemente limitan su crecimiento

levantando barreras a la entrada como la explicada para el caso del convenio PAMI.

Es importante poder identificar los fuertes supuestos contenidos en este trabajo. Por empezar,
plantean que no existe integracion vertical salvo entre las distribuidoras y los laboratorios. Y
no solo existe un grado considerable de integracion en algunos de los grandes grupos
econdmicos como el Grupo Roemmers, sino que la principal integracion vertical se da, como
se mostro anteriormente, entre los laboratorios y las mandatarias. El impacto de esta
integracion tiene una relevancia destacada que es completamente ignorada en este tipo de

abordajes.

Sin embargo, el no reconocimiento de estas integraciones verticales es la base sobre la cual
el trabajo de FIEL se basa para plantear que es perfectamente posible analizar la competencia
tomando cada segmento por separado. Y es importante destacar esta metodologia ya que es

la que suele guiar las investigaciones en este sector. Pese a que los debates de esta naturaleza
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sin duda aportan a la discusion, ya que ciertamente es importante analizar cuantas opciones
tiene el paciente cuando va a la farmacia a comprar y a qué precios, la hipdtesis de esta

investigacion es que dicho andlisis es insuficiente.

El trabajo de FIEL realiza una fuerte definicion al plantear que, como se verifica un proceso
competitivo dindmico entre los laboratorios (verificacion que se hace en su propio trabajo),
no resulta necesario analizar este segmento (laboratorios) con el resto de la cadena. El planteo
metodologico sostiene que, si al analizar inicamente el segmento de laboratorios, este resulta
competitivo, entonces puede tomarse como valida la realizacion del analisis diferenciando
por cada eslabon. Sin embargo, en base a lo desarrollado a lo largo del presente trabajo de
investigacion, se sostiene que el planteo de FIEL es claramente invalido. Como se advirtio
previamente, operando a través de las mandatarias, de su influencia en las farmacias y en los
médicos, y a lo largo de toda la cadena de produccion, los laboratorios tienen una gran
influencia en el mercado. Por lo tanto, no se los puede analizar en su accionar Uinicamente
como productores de medicamentos. Son también como quienes manejan las distribuidoras,
fijan los margenes de las droguerias y farmacias, y tienen a su cargo la validacion de las

recetas y administracion de los mas importantes convenios farmacéuticos del pais.

Sin embargo, desde FIEL sostienen que sélo en el caso de registrarse un problema de
competencia upstream hubiese sido necesario revisar conductas o imperfecciones
downstream. Por el contrario, en la presente investigacion se levanta el supuesto de que se
puede realizar un analisis acabado de la competencia en el mercado de los medicamentos,
poniendo el foco Uinicamente en la oferta final de los laboratorios. Es por esto, que se
caracterizo y debati6 el sector incluyendo entre otras cosas, el rol clave que juegan las
mandatarias en el circuito de aprobacion y pago de los medicamentos ambulatorios, que

impacta directamente en la competencia upstream del mercado.

El rol de las mandatarias en el mercado es un tema que practicamente no ha sido abordado
por trabajos de investigacion en la Argentina. Los grupos concentrados del sector se
esfuerzan especialmente para que no se pongan estas empresas en el foco de la discusion,
que no sean cuestionadas, buscando desviar constantemente la discusion al tnico plano donde

puede percibirse una aparente competencia.
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Al respecto del trabajo aqui debatido, desde FEFARA ya habian manifestado que “la
industria se ha adelantado al ataque de la Defensa de la Competencia y encargo, en el afio
2013, un documento al equipo FIEL”. Dejando también clara su postura respecto al rol que

juega esta investigacion desarrollada por FIEL.

5.2 Debate con el Centro de Estudios de Estado y Sociedad (CEDES)

Un segundo trabajo que se encuentra en la misma linea es el titulado “Evolucién de la
Estructura del Mercado Farmacéutico Argentino ante un Contexto de Cambio Regulatorio
Analisis de los Determinantes de Competencia en Seis Clases Terapéuticas™, escrito por
Daniel Maceira y Alfredo Palacios, integrantes del CEDES. El trabajo fue elaborado durante
el afio 2013 y publicado en 2014, y tal como exhibe el documento en su presentacion, contd

con el aporte de la Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA).

El trabajo plantea que “dada la demanda por avances tecnoldgicos que contribuyan a una
vida mds extensa y plena, la innovacion en nuevas drogas hace de este sector uno de los mas
dindmicos en términos de investigacion y desarrollo. Asimismo, la necesidad de hacer estos
productos accesibles a la poblacién fomenta el debate sobre politicas de regulacion y acceso
a medicamentos, que se reproducen con particularidades en cada contexto nacional. M4s alla
de ello, el sector farmacéutico no muestra ser un todo homogéneo, sino que se encuentra
conformado por un amplio abanico de clases terapéuticas cuyas caracteristicas requieren de
un tratamiento particular. Los diferenciales de necesidad y cronicidad de los motivos de
consumo de cada grupo reflejan patrones de comportamiento muy disimiles, tanto desde la
perspectiva del usuario como desde la de los profesionales de la salud, que en la gran mayoria

de los casos determinan los espacios de demanda” (CEDES, 2014, p. 3).

Sostienen entonces, que esto ultimo (el amplio abanico de clases terapéuticas con
caracteristicas particulares) deberia orientar la toma de decisiones en politica publica, como
también fomentar la elaboraciéon de conductas regulatorias no-homogéneas, donde las
potenciales acciones —y la significatividad de su impacto- varia ampliamente. Estas incluyen,
por ejemplo, regulaciones para orientar la prescripciéon (como es el caso del Programa

Médico Obligatorio) o el consumo (Ley de Genéricos), financiamiento para fomentar el
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acceso a sectores rezagados economicamente (Programa Remediar), y desarrollos
productivos propios (produccion publica de medicamentos) para abastecer las necesidades

de los establecimientos publicos provinciales y municipales de salud.

En este sentido, el trabajo del CEDES propone ’separarse de la mirada generalista del sector
para concentrarse en las caracteristicas propias de un grupo seleccionado de seis clases
terapéuticas para el periodo 2005-2012: Analgésicos, tranquilizantes, drogas para el
tratamiento de la ulcera péptica, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(IECA), reductores del colesterol y los triglicéridos, y drogas para el tratamiento de la
hipertrofia prostatica benigna. Cada una de estas clases terapéuticas representa tramos
particulares del mapa de medicamentos en Argentina, tanto por su diversidad tecnoldgica, su
estructura de concentracion y competencia, como por los determinantes de su demanda y el
rol que la reputacion y el precio juegan al momento de establecer pautas de consumo”

(CEDES, 2014, p. 3).

Esto ya deja ver que el trabajo, al igual que el planteado por FIEL, va a poner la lupa en la

competencia upstream, sin considerar ninguna otra variable respecto a la dinamica del sector.

Y continta: “En particular, la ultima década fue testigo de fuertes innovaciones en materia
de politica de medicamentos. Producto de la crisis desencadenada en 2002, la capacidad del
Estado para adquirir productos y servicios se vio fuertemente afectada, particularmente en
aquellos con mayor contenido importado. Ello derivé en riesgos de desabastecimiento,
desafios a los esquemas de proteccion social en salud existentes, y un incremento del gasto
de bolsillo de las familias. Varias de las politicas mencionadas anteriormente fueron producto
de este delicado contexto macroecondémico e institucional. Este estudio propone avanzar en
esta direccion, aportando al debate algunos elementos que posibiliten analizar la correlacién
entre las politicas ejecutadas a nivel nacional y el potencial impacto que podrian haber tenido

las mismas sobre los grupos terapéuticos escogidos” (CEDES, 2014, p. 4).

Asimismo, siguiendo la literatura empirica sobre estimacion de funciones de demanda, el
trabajo propone complementar el andlisis de estadistica descriptiva con el uso de modelos
econométricos, con la finalidad de medir las funciones de demanda en las seis clases

terapéuticas escogidas. La cuota de mercado de cada producto/marca/laboratorio (definida
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como la proporcion de ventas sobre el total de su grupo) se encuentra determinada por las
preferencias de los individuos (usuarios y profesionales), quienes eligen un producto por

sobre cualquier otra alternativa.

El trabajo llega a dos conclusiones interesantes. La primera es que las clases terapéuticas
asociadas con eventos agudos de salud o enfermedades mas riesgosas para la vida se
identifican con respuestas menos significativas por parte de los consumidores ante aumentos
de precios (demandas relativamente inelasticas). Por el contrario, productos farmacéuticos
vinculados con dolencias leves o cronicas generalmente cuentan con reacciones mas

significativas ante aumentos de precios (demandas relativamente elasticas).

La segunda es que en general, los precios no muestran ser determinantes significativos al
momento de definir participaciones de mercado, a diferencia de factores asociados con
mecanismos de diferenciacion de producto. Ellos facilitan el desarrollo de lealtad y

adherencia a productos, ain con precios relativamente mas elevados (CEDES, 2014, p. 5).

Si bien estas conclusiones son importantes y aportan al estudio del mercado, nuevamente se
trata de un analisis que recorta como objeto de estudio tinicamente el comportamiento de la
oferta y demanda en el ultimo eslabon de la cadena. No menciona todo el circuito de
publicidad desde los laboratorios hacia los médicos, que determina el accionar de éstos.
Expresa como motivo la “percepcion de calidad”, cuando en realidad, se estima que pese a
que existe una lealtad a la marca generada a través de la publicidad, una importante parte de
las prescripciones médicas estdn orientadas por los médicos en base a los regalos y
“’acuerdos’ que tienen con los laboratorios, y no por una conviccidon profesional de
superioridad de una marca por otra. Como se viene advirtiendo, gran parte del consumo en
el segmento de medicamentos ambulatorios es orientado por los médicos. La percepcion de
calidad que mencionan esta ampliamente asociada a las recomendaciones de los médicos, y
no se basa en informacidon completa por parte del paciente/consumidor. Y como el mismo
trabajo concluye, tampoco son los precios el mayor determinante del consumo. Son los
propios laboratorios que estan por detras de los médicos, quienes recomiendan marcas

comerciales a los pacientes.
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El trabajo contintia diciendo que “se observa que los precios promedio del sector han crecido
a una tasa inferior a la inflacion en términos reales, en la medida que se los compara con el
indice de precios al consumidor para el periodo 2005-2012 bajo estudio. Sin embargo, la
comparacion entre precios promedio de cada grupo y el surgido de las cuatro
presentaciones/marcas mas vendidas presenta movimientos idiosincraticos particulares.
Ellos se encuentran asociados a los niveles de competencia de cada clase, los que a su vez se
ven influidos por la antigliedad del mercado, el nimero de drogas activas presentes en cada

clase, y la capacidad de diferenciacion de laboratorios y marcas” (CEDES, 2014, p. 5).

Esta definicion respecto al aumento promedio de los precios oculta las sistematicas
maniobras que han llevado adelante los laboratorios en los ultimos afios para realizar
aumentos encubiertos de precios. Maniobras que tal como se explicd, van desde cambios de
presentacion y discontinuacion de productos, hasta falsas innovaciones que permiten relanzar
como nuevos productos, con nuevo precio, medicamentos ya existentes. Por eso es necesario

estudiar con mucho cuidado las fuentes de informacion de las cuales surgen estos indices.

Por ultimo, sostienen que ““a partir de estas conclusiones, y mas alla de extender los resultados
alcanzados a otras clases terapéuticas, surge como potencial agenda de trabajo encontrar
espacios de colaboracion regulada que potencie la competencia en los mercados con mayores
niveles de concentracion, facilite el control de medicamentos genéricos y normalice
satisfactoriamente la estructura de drogas y productos disponibles a través del PMO. Un
espacio particular para el desarrollo de esquemas especificos de articulacion y regulacion se
sittia en el Programa Remediar, ampliando la capacidad para garantizar medicamentos
orientados hacia los més necesitados. En todo caso, las morfologias particulares de las
diferentes clases terapéuticas deben ser analizadas a fin de brindar prioridad a mecanismos

de intervencion eficaz” (CEDES, 2014, p. 6).

Como puede verse, si bien el trabajo incluye algunas variables y el vinculo con politicas
publicas, dando un paso mas que FIEL hacia un andlisis comprensivo del mercado,
nuevamente, quedan por fuera algunos puntos claves como la integracion vertical del sector,
principalmente entre los laboratorios y las mandatarias. Tampoco incluyen el rol de la
“promocion’’ a través de la cual los laboratorios direccionan el consumo. Esto tltimo,

pueden hacerlo en la medida que los consumidores sigan teniendo informacion incompleta
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sobre la verdadera diferencia, o mejor dicho, sobre el nivel de homogeneidad, que existe
entre las marcas comerciales mas caras y las de los genéricos no publicitados. Es decir,

mientras no se haga efectiva la Ley de Genéricos ni se promocione su uso.

5.3 BDO Argentina

También se incorpora al debate el informe de la consultora BDO “Laboratorios e industria
Farmacéutica. Reporte sectorial” del ano 2013. El informe de BDO realiza una
caracterizacion del sector, y destaca el rol predominante de los laboratorios en el mecanismo
de formacion de precios.

Este informe, sigue en términos generales la linea de FIEL y CEDES al afirmar que se trata
de un mercado competitivo y al desconocer que los principales medicamentos de marca,
propiedad de los grandes laboratorios, son también medicamentos genéricos que se
benefician del desarrollo tecnologico alcanzado por otras compaiias. En este sentido,
sostienen que “El ambiente en que se desarrolla la industria farmacéutica se caracteriza por
ser altamente competitivo. Las compaifiias lideres compiten con la diferenciacion de producto
y el desarrollo de drogas que presentan mayor potencial (“laboratorios innovadores”). A su
vez, estas empresas se enfrentan a una fuerte competencia por parte de laboratorios que
producen medicamentos genéricos. Estos invierten escasos recursos en 1&D, y se benefician
con la produccion de drogas cuyas patentes han expirado, o aprovechan los vacios legales
existentes en este aspecto (laboratorios “no innovadores”). En este caso, ofrecen productos a
precios inferiores, debido a una menor estructura de costos, lo cual dificulta atin mas la
situacion para las firmas innovadoras. Finalmente, toda la industria farmacéutica compite con
otras formas de cuidado de la salud, debiendo demostrar que sus productos son
potencialmente superiores a dichas alternativas” (BDO Argentina, 2013, p. 7).

Si bien también desconoce otros problemas como el de la integracion vertical, realiza un
aporte interesante al abordar, al menos de forma superficial, una de las principales fallas de
este mercado, que es la asimetria en la informacion. Sostiene que ‘“el mercado de
medicamentos presenta estructuras de competencia imperfecta. En este caso, la asimetria de
informacion, la heterogeneidad de los productos y la relativa escasez de oferentes, reducen

el grado de competencia efectiva en el mercado” (BDO Argentina, 2013, p. 7).
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Menciona muy brevemente a las mandatarias, sin resaltar el conflicto que implica que los
mismos laboratorios que forman parte de los convenios, sean quienes los gerencian y auditan.
Al igual que los anteriores trabajos, no se incluye informacion relevante sobre el circuito de
financiamiento establecido por los laboratorios en relacion con estos convenios, a través de
los cuales logran transferir parte de los riesgos a las farmacias. Tampoco mencionan las

barreras que ponen para el desarrollo de los genéricos no publicitados.

Soélo propone analizar la concentracion en el sector, distinguiendo por grupo anatémico o
clase terapéutica. Por lo que también aqui, se toma las ventas en el ultimo eslabon de la

cadena (farmacias) como unico indicador de concentraciéon econdmica.

Lo anteriormente dicho, aplica también para el informe realizado por KPMG (KPMG, 2014)
sobre la Industria Farmacéutica. Describe a grandes rasgos el sector, analiza la evolucion de
las ventas, el peso de las importaciones/exportaciones, participacion en las ventas segiin
origen de capital de los laboratorios, etc. Y aunque reconoce que se trata de un mercado
altamente concentrado, donde los primeros 20 laboratorios (13 de ellos de capitales
nacionales) representan alrededor del 67% de la facturacion total, s6lo aborda la problematica

analizando las ventas finales del sector.

5.4 IMS Health

IMH Health es la consultora mas importante en temas de salud. Para analizar el mercado
utiliza una Clasificacién Anatémica que es el resultado de una eleccion efectuada por un
grupo de especialistas de la industria farmacéutica. Siguiendo este criterio, en el trabajo de
IMS Health (2011) de 3509 paginas, se realiza un analisis detallado por clase
terapéutica/segmento, mostrando las ventas y porcentajes de mercado por especialidad
medicinal y laboratorio. Se analiza tanto la participacion de cada una de estas en el mercado
como la porcion de mercado de cada especialidad medicinal, es decir cada marca o producto
diferente, dentro de su clase terapéutica. Detalla las unidades vendidas de cada una y la

participacion de mercado que eso representa, presentan informes anuales, etc.

También muestran nuevos productos y productos no comercializados durante el periodo;

sumario de clases terapéuticas en unidades y valores; descripcion de nuevos
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productos/formas y modificaciones, datos de nuevos productos por clase terapéutica, por
laboratorio, por valores y unidades; datos de venta de los principales laboratorios y
principales productos; lista de cambios y correcciones de precios, ranking de laboratorios por
clase terapéutica, etc. En definitiva, se dedica también a analizar la concentracion horizontal

del mercado farmacéutico, en base a cientos de submercados.

5.5 Otras investigaciones

Los trabajos referenciados anteriormente son algunos de los mas significativos y
referenciados dentro del sector. Pero existen numerosos trabajos que abarcan temadticas
vinculadas a la producciéon de medicamentos que no siguen esta linea. Sin embargo, la
mayoria de ellos, si bien no se encuentran alineados con las principales ideas por detras de

trabajos como el de FIEL, se limitan a descripciones mas superficiales del sector.

Este es el caso por ejemplo del informe de la Asociacion de Agentes de Propaganda Médica
(AAPM) sobre la Industria Farmacéutica del afo 2009, que si bien representa una fuente
interesante para la obtencion de datos, se limita a presentar la cantidad de empresas que
operaban en ese afio en el pais, el origen de sus capitales, su agrupacion en las diferentes
camaras empresarias del sector, agrupamiento por grupo econodmico, la distribucion del
mercado y la evolucidon del mercado en ingresos y unidades. También realizan un analisis de
la concentracion de las ventas, que, aunque resulte en informacion es de gran relevancia para
el debate, se limita al analisis upstream del mercado. Dar estas discusiones en los términos
que plantea la industria es necesario, ya que, como este mismo informe muestra, existe una
concentracion preocupante que no dejan ver los informes realizados por intelectuales mas
organicos a las empresas. Sin embargo, la hipdtesis de la presente investigacion es que ese
recorte del mercado no es suficiente para comprender la dindmica de funcionamiento y

competencia del sector.

En otros de sus informes, AAPM si realizan un aporte mas contundente a esta discusion. Se
trata del “Informe de Analisis. Proceso de fusiones nacional - multinacionales, concentracion
econdémica e impacto en fuentes de trabajo en la Industria farmacéutica”, donde abordan los

diferentes procesos de fusiones y adquisiciones de los ultimos afos, del 2000 al 2011, y su
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impacto en el empleo del sector, donde constatan un claro proceso de concentracion a favor
de los principales grupos farmacéuticos. A pesar de que este tema en particular no es
abordado en la presente tesis, su debate es también crucial para contribuir al andlisis de la

competencia del sector, y se considera complementario al presente trabajo.

También resulta interesante tener en cuenta los informes que son oficiales, como el que
publico en 2016 el Ministerio de Hacienda y Finanzas Publicas, sobre cadenas de valor sobre
“Salud, farmacia y equipamiento médico”. En la segunda seccion sobre Farmacia, brinda
datos interesantes para el analisis general del sector, en particular respecto a la formacion del
precio y el esquema de financiamiento. Pero salvo ese aporte, las mismas criticas realizadas

a los informes de BDO y KPMG aplican para este.

En la misma linea, el trabajo “Complejo Farmacéutico. Serie “Complejos Productivos”,
2015 realizado por la Secretaria de Politica Economica y Planificacion del Desarrollo, si
bien menciona los rasgos y actores mas importantes, y brinda datos tiles, no realiza ningin
aporte adicional. Brinda datos sobre la balanza comercial del sector, evolucion de ventas,
empleo y salario, menciona rapidamente el marco institucional del sector (ANMAT, INAME,
ANLIS) y plantea muy brevemente y de forma muy general algunos de los desafios del
sector. S6lo mediante un grafico y algunas pocas referencias expone la dindmica del mercado
de los medicamentos. Menciona a las mandatarias, pero s6lo como las administradoras de los
convenios. Tampoco hace mencién del circuito de financiamiento de los convenios a través
del traslado de riesgo de los laboratorios hacia las farmacias, el poder de determinacioén de

precios de los laboratorios dentro de la cadena, etc.

En términos generales, la mayoria de los trabajos que se escriben sobre la Industria
Farmacéutica presentan una estructura muy similar: presentan la industria a nivel global,
luego una caracterizacion a nivel local, comercio exterior (datos de
exportaciones/importaciones), datos del empleo asociado, mencion y descripcion a groso
modo de los actores, en algunas se incluye el funcionamiento de la cadena de actores y los
margenes de precio, y suele agregarse algun dato de evolucion de facturacion y concentracion
por laboratorio. Segun el estudio, se analiza mas en profundidad la concentracién por banda

terapéutica, o por laboratorio, o por origen de capital, etc.
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5.6 Investigaciones complementarias de la presente tesis

Hay algunos trabajos que se citan a lo largo de esta tesis, que resultan investigaciones
complementarias a la actual. Varios textos de Federico Tobar se incorporaron al analisis y
han sido aportes valiosos, ya que el diagnostico y propuestas del presente trabajo siguen una

linea similar a la que ¢l ha propuesto a lo largo de los afios en diferentes textos.

Otro trabajo muy interesante es el del Centro de Estudios para el cambio Estructural (CECE,
2017), que ademas de brindar informacion importante, cuestiona de fondo el funcionamiento
del sector y en particular el accionar de los laboratorios y su poder determinante en la cadena
de valor. Cuestiona también que no haya bases publicas centralizadas sobre la evolucion de
los precios y destacan el importante rol del Estado como demandante. Advierte sobre la
existencia de integracion vertical entre produccion y comercializacion mayorista y aborda, al
menos en mayor profundidad que el resto, el rol de las mandatarias y su modus operandi. Sus
autores sostienen que el Estado deberia tener un rol més efectivo como regulador de precios,

aunque sin entrar en detalles de como deberia hacerlo.

Si bien realizan también el analisis de concentracion mas tipico por banda terapéutica, lo
hacen luego de haber advertido todo lo previamente mencionado, lo que permite tomar ese
analisis como un dato mas y no el Uinico para analizar la concentracion y competencia en el

sector.

Otro trabajo importante y cuya investigacion es complementaria a la presente, es el de la
CEPAL “La industria argentina frente a los nuevos desafios y oportunidades del siglo XXI”.
En la secciéon sobre la industria farmacéutica argentina, brinda un interesante aporte para
debatir el sector, con lineamientos similares a los aqui presentados. Resalta el rol fundamental
que juega el Estado en este sector, tanto como agente regulador como en su rol de
consumidor. Aborda el tema de los medicamentos genéricos, brindando algunos lineamientos
importantes que se incorporaron en la presente tesis, como es la necesidad de avanzar en los
estudios de bioequivalencia para brindar mayor confianza e impulso a los medicamentos

genéricos.
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Reconoce y resalta el entramado de poder y maniobras que la industria implementa para
mantener el predominio de sus productos de marca en el mercado e incorpora una seccion de
recomendaciones de medidas para el sector. Estas ultimas, sin embargo, se encuentran mas
vinculadas al desarrollo estratégico de la industria y no a la forma de regularla, por lo que se
presentan como complementarias a las medidas propuestas en la presente tesis. Proponen
como lineamientos de accion llevar diferentes medidas a cabo con el objetico de aumentar
exportaciones, sustituir importaciones, avanzar en la producciéon de medicamentos
biotecnoldgicos y medicamentos para patologias nacionales y regionales, asi como la ya
mencionada de trabajar sobre la bioequivalencia. También realiza aportes interesantes en su
caracterizacion del sector sobre la dinamica empresarial, empleo y salarios del sector,

comercio internacional, y el rol de la innovacién en el mismo.
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Capitulo 6: Propuesta de regulacion del Mercado de Bienes para la Salud en Argentina
En la actualidad los precios de los medicamentos en Argentina se encuentran desregulados.
Cuando se registran “desvios” o “fallas” del mercado, la tnica herramienta admitida por el
liberalismo es la legislacion antimonopolio, que en Argentina es regulada por la Ley de
Defensa de la Competencia N° 25156. A grandes rasgos este tipo de legislacion tipifica los
comportamientos que atentan contra el “buen funcionamiento” del mercado y establece las
multas o medidas correspondientes segun la gravedad del hecho. Por tanto, se argumenta que,
si la CNDC cumple correctamente su rol, no hay motivos para introducir mayores
regulaciones en los mercados ni para que el Estado intervenga en la asignacion de los recursos
realizada por el mercado, ni en la distribucion de la renta a lo largo de las cadenas de valor.
En definitiva, consumidores bien informados y mercados competitivos gracias al
cumplimiento al pie de la letra de la legislacion antimonopolio serian el pasaporte al éxito
para cualquier gestion liberal que decida “regular” el funcionamiento de los mercados de
comercio interior. (Kodric y Langer, 2018, p 70). Pero como se ha explicado anteriormente,
esta investigacion no adhiere a dicha hipotesis y considera que la propuesta de regulacion
liberal dificilmente de resultados en la realidad, motivo por el cual se presenta una propuesta
de regulacion més completa y compleja, que se considera mas realista para la generacion de

un impacto en el mercado.

A su vez, se sustenta en el entendimiento del acceso a la salud como un derecho y en
particular la consideracion de los medicamentos como “bienes meritorios”, es decir bienes
que forman parte del capital social de una sociedad. Los bienes tutelares o meritorios son
imprescindibles para el conjunto de la poblacion, independientemente de su ingreso (DJII, p.
19). Por lo tanto, su acceso debe ser protegido y no depender unicamente de la capacidad

individual de adquirirlo.

Como se mostré previamente, durante algunos afios de la gestion de la Dra. Cristina
Fernandez de Kirchner como presidenta, los precios eran regulados, principalmente mediante
acuerdos con las camaras de laboratorios. Si bien no se contaba con un marco regulatorio que
avalara u obligara al sector privado a cumplirlo, durante mucho tiempo se logrd cierta
regulacion “de hecho” del mercado. En octubre del afio 2015, cuando la alianza Cambiemos

gana las elecciones presidenciales, el panorama cambia rotundamente. Referentes del partido
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PRO declararon publicamente que durante su gestion se eliminarian los controles de precio
hechos por la Secretaria de Comercio. Desde ese momento, se dio una virtual desregulacion

de los precios y todos los acuerdos vigentes dejaron de ser cumplidos por el sector privado.

A esta altura del desarrollo, ha quedado en evidencia que se trata de un mercado de gran
complejidad, donde intervienen una gran cantidad y variedad de actores, y con vinculos muy
fuertes con el Estado. Por eso, se considera un aporte importante y original poder pensar la
regulacion del mercado de una forma comprensiva, integral, teniendo en cuenta multiples
aristas, y no simplemente focalizando en el precio final que llega al consumidor. Esto se
encuentra en linea con la hip6tesis original de esta investigacion que sostiene que el abordaje
de este mercado mediante el andlisis Uinicamente de la oferta y demanda en el canal de
distribucion minorista (las farmacias) lleva a conclusiones y diagndsticos incompletos y

erroneos.

El diagnostico realizado hasta aqui permite avanzar hacia una propuesta integral de
regulacion del mercado, como la que se presentard a continuacion. La elaboracion de esta
propuesta se apoya en discusiones y producciones intermedias del equipo de Salud de la

Secretaria de Comercio durante los afios 2014 y 2015.

Se comienza el capitulo con un repaso de la historia reciente de la regulacion de precios en
el mercado de medicamentos de Argentina, para luego presentar la propuesta de regulacion
sugerida para el futuro. Se ha decidido concentrar en tres grupos las propuestas de regulacion.
El primer grupo incluye a todas las fallas de mercado vinculadas con la asimetria de la
informacion. El segundo grupo aborda de lleno la regulacion de los precios en el mercado,
con el objetivo de limitar el poder de determinacion de los precios que ejercen los
laboratorios, e incluye una propuesta de Ley para regular los precios de venta al publico del
sector (precios finales). En este caso se opta por incluir otros Bienes para la Salud, no sélo
los medicamentos. En el tercer grupo se aborda toda aquella regulacion vinculada al rol
directo del Estado, no ya como agente regulador, sino como agente activo en la oferta y
demanda de medicamentos. Dicho esquema propuesto para clasificar las propuestas de

regulacion es otro de los aportes originales de la presente investigacion.
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6.1 Historia reciente de la Regulacion de Precios en el Mercado de Medicamentos de

Argentina

En el presente apartado se hard un breve recorrido por las formas de regulacion de los precios
de este mercado en la ultima década en Argentina. Se comienza por repasar la gestion de
Guillermo Moreno, quien fuera el Secretario de Comercio Interior de Argentina desde

octubre 2006 hasta diciembre 2013.

Durante su gestion, el control de los precios de los medicamentos consistia basicamente en
la presentacion de listas de medicamentos por parte de los laboratorios, a las cuales el
Secretario les autorizaba un determinado porcentaje de aumento. Mediante este acuerdo, se
autorizaba una suba anual promedio del 12%, con aumentos diferenciados segtn el segmento
al que pertenecia cada medicamento (masivos, selectivos y premium). La division de los
medicamentos en estos tres segmentos era fija, y no uniforme, por lo que productos similares
podian quedar agrupados en distintos segmentos, o incluso presentaciones del mismo
medicamento, y por lo tanto recibir diferente aumento de precio. A la larga, este acuerdo
provoco una importante distorsion de precios entre presentaciones de la misma droga de
diferentes laboratorios e incluso dentro del mismo laboratorio, producto del establecimiento
de bandas y la imposibilidad de modificar la clasificacion inicial de productos. Durante su
gestion también se utilizo la iniciativa de “’canasta de bienes congelados’’, que consistia en

un grupo de medicamentos que no variaban sus precios.

Otra de las principales fallas que presentaron dichas regulaciones, era que los laboratorios
desarrollaban estrategias para evadir estos porcentajes a través de las llamadas
« : " . : : .
transformaciones” (cambio de presentaciones con aumentos de precio) y lanzamiento de
nuevas asociaciones. Ambas maniobras, que seran explicadas en mayor detalle en el

siguiente apartado, profundizaban ain mas las distorsiones de los precios relativos.

El inicio de la nueva gestion en diciembre 2013, con Augusto Costa como Secretario de
Comercio, se encontrd con un panorama muy conflictivo con esta industria, dado que la
misma desoy6 el pedido del recientemente asumido Secretario de esperar un tiempo para
sentarse a revisar los precios del sector, e incurrid en una suba desmedida e inconsulta de

precios en el trascurso de diciembre 2013 y hasta fines de enero de 2014, con aumentos
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promedios de 23%. La camara de laboratorios genéricos (CAPGEN) fue la Uinica exceptuada
de esta conducta. Es asi como, desde el comienzo, la relacion con el sector estuvo marcada

por la tension.

La nueva gestion explico a la Industria que tenia dos objetivos principales: lograr pautas de
aumento consensuadas entre la Secretaria y la Industria, y corregir las distorsiones entre
precios relativos del mercado. Se buscaba asegurar que las modificaciones de precios futuras
no limitaran la accesibilidad de la poblacion a los medicamentos, pero que a su vez derivaran
en una situacion sostenible para la industria. En febrero de 2014 se logré el primer acuerdo

con la industria respecto a los precios del sector, que fue aplicado en marzo.

Acuerdo Marzo 2014
Incluy6 so6lo los medicamentos ambulatorios (excluy6 tratamientos especiales y venta libre).
Obligo a retroceder los precios al 31-12-2013, y partiendo de alli se autoriz6é un aumento del
4% promedio por laboratorio. El aumento méaximo permitido por producto fue del 25%

respecto del 01-12-2013.

A mediados de afio, los laboratorios incumplieron este acuerdo y comenzaron a subir los
precios. En un periodo de dos semanas la gran mayoria de los laboratorios aumentaron

alrededor de un 4% sus precios. Esto derivo en dos medidas tomadas por la SC:

[.  Se inicié una investigacion en la CNDC por “colusion de precios”. Esta se sumo
a una investigacion abierta unos meses antes para analizar la estructura y
funcionamiento de los mercados de medicamentos. Durante el afio 2014 la CNDC
cito a prestar declaracion testimonial a cerca de 150 laboratorios, cdmaras de
laboratorios, a las principales prepagas del pais, a las principales mandatarias,

droguerias y distribuidoras.

II.  Aplicacion de la Ley de Abastecimiento, a través de la Res. 90/2014 se oblig6 a los
laboratorios a retrotraer sus precios a los valores del 07/05/2014 y congelarlos por 90

dias.

Seglin esta resolucion, se habia verificado que los precios sugeridos de venta al publico de

los principales laboratorios farmacéuticos, en proporciones superiores al 70% de sus
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productos en el caso de los laboratorios con mayor participacion en el mercado,
pertenecientes a CILFA, CAEMe y COOPERALA, experimentaron subas de valores que, en
promedio, se ubicaban en el 3% y 4%. Dichos aumentos se concentraron entre el 13 de mayo
y el 26 de mayo de 2014, involucrando alzas corroboradas en 39 de los 45 laboratorios

farmacéuticos mas importantes en facturacion del pais.

Bajo los argumentos de que la disponibilidad de medicamentos a precios razonables resulta
elemental para el resguardo del derecho a la salud para usuarios y consumidores, el aumento
generalizado en un corto periodo de tiempo y en valores similares por parte de los principales
laboratorios farmacéuticos del pais, el Secretario de Comercio establecid la retrocesion
transitoria del precio de venta de todos los medicamentos cuya comercializacion se
encontraba autorizada en el territorio nacional, a los valores vigentes al dia 7 de mayo de

2014.

o Acuerdo Septiembre 2014
Este acuerdo fue el primero luego del congelamiento establecido por la resolucion citada.
Incluy6 a la totalidad de los medicamentos. Permitié un aumento de 4% promedio por
laboratorio con méximos de 5% por producto. Para aquellos medicamentos cuyo
aumento acumulado entre 01-12-2013 y 02-09-2014 fue superior a 25% el aumento
maximo autorizado fue del 3%.
En esta oportunidad, se realizé una pauta diferenciada para los laboratorios representados
por CAPGEN, a los que se les permitié aumentar siguiendo un esquema definido, de
acuerdo con la diferencia de precio que cada producto tenia respecto a la marca lider con
la que competian.

o Acuerdo Diciembre 2014

Incluyo a la totalidad de los medicamentos. Permitié un aumento de 3% lineal.

Este porcentaje surgio6 de la primera aplicacion del IPF (Indice de Precios Farmacéutico),
también llamado “la polindmica”. Esta férmula contemplaba las principales variables de

la industria y estaba compuesta por dos bloques:

> Bloque I: IPCNu (30%) vy Factor de Politica Econdmica* (20%)
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Este bloque representaba las variables que se vinculan con la evolucion del resto de la
economia y con el contexto politico. Contemplaba la accesibilidad del medicamento

por parte de la poblacion y la aplicacion de politicas de precios.

> Bloque II: Compuesto por la "estructura de costos " del sector.

Incluia al tipo de cambio (10%), al coeficiente de variacion salarial (15%) y el Indice
de Precios de Productor (25%). Se tomaban en cuenta aqui las caracteristicas propias

del sector farmacéutico.

*El Factor de Politica Econdmica representaba la unica variable discrecional del indice. La
variacion era igual a la del IPCNu, pero en determinadas coyunturas y segun los objetivos de

politica econdmica podia modificarse.

A fines del 2014 se acord6 hacer pautas trimestrales para el afio 2015 en base a los resultados

indicados por esta polinémica:
o Acuerdo Enero 2015

Se autoriz6 un 3% de aumento de forma lineal, que se autoriz6 a fines de enero, pero
se vio reflejado en el mercado los primeros dias de febrero. Este aument6 cubri6 los

incrementos de costos ocurridos hasta diciembre 2014.

o Acuerdo Abril 2015

Se autorizé un aumento del 2% para las grandes empresas y 2,6% a PyMEs. El pedido
de esta diferenciacion habia sido elevado por COOPERALA que solicité que al numero
que se autorice, se agregue un 30% a las pequefias y medianas empresas. Este aumento

contemplo los aumentos de costos de enero y febrero de 2015.

o Acuerdo Julio 2015

Se autorizd un 3% lineal, con méaximos de 4% para aquellos productos/presentaciones
cuyos precios promedios se encontraban muy por debajo del promedio. Se aplicod aqui
la “tasa de ajuste” para corregir precios relativos. El aumento del 3% correspondio a
los aumentos de costos que tuvieron los laboratorios en los meses de marzo, abril y

mayo de 2015.
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o Acuerdo Agosto 2015

Se autorizo un 3% de aumento y se aplicé tanto la tasa de ajuste (1% adicional para las
presentaciones relegadas), como la diferenciacion para PyMEs (1% adicional para estas

empresas).

Si bien la siguiente pauta trimestral debia ser en octubre porque se habian acordado
aumentos trimestrales para el afio 2015, se acordd dar un nuevo aumento en agosto para

ayudar a las empresas a hacer frente a los aumentos salariales®®.
Resumen de aumentos 2014-2015:

Aumento Aumento autorizado
autoriza Dic 13 =100
do

Marzo 2014 4.0%
Septiembre 2014 XV

Tasa de Ajuste

Como se menciond anteriormente, la gestion anterior de la Secretaria de Comercio (SC)
implementé diferentes segmentos (masivos-selectivos-premium) para definir los aumentos
de precios otorgados. En muchos casos, drogas idénticas o incluso diferentes presentaciones
de la misma especialidad medicinal quedaron en diferentes segmentos, y fueron teniendo

diferentes aumentos, lo que provocé una distorsion de precios relativos.

** Los sindicatos de los trabajadores del sector son FATSA y AAPM.
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Para corregir esto, junto con el acuerdo general de julio 2015, se propuso una “tasa de ajuste”:
todas aquellas presentaciones cuyo precio sea menos del 50% del precio promedio de la
droga, tuvieron un aumento extra de un punto. Se implementd para las 100 drogas mas

importantes, permitiendo reducir progresivamente la brecha entre precios relativos.

Mas alla de los acuerdos de precio, durante todo el afo se fueron haciendo excepciones de
aumento, ya sea porque algunos laboratorios habian respetado los acuerdos con la SC y no
aumentaron durante el cambio de gestion, quedando sus aumentos atrasados respecto al resto
(en general estos casos fueron todas multinacionales o laboratorios generistas), o porque eran

laboratorios chicos o en una situacion financiera complicada.

Durante la gestion, ademas, se advirtieron las maniobras de transformaciones anteriormente
mencionadas y se prohibieron, por lo que los laboratorios vieron limitado su accionar en ese
sentido. Por ejemplo, en vez de aumentar el precio de una presentacion de 28 comprimidos,
¢sta se discontinuaba (se dejaba de producir) y se lanzaba una nueva de 30 comprimidos a

un precio superior por comprimido.

Esto era posible porque, si bien toda nueva presentacion de un medicamento necesita la
aprobacion de la ANMAT antes de ser comercializada, los laboratorios suelen solicitar
varias presentaciones (cantidad de capsulas, ml, etc.) al momento de registrar el medicamento
en la ANMAT. Por lo tanto, cuando quieren cambiar de presentacion no tienen que atravesar
nuevamente todo el proceso de aprobacion ya que tienen esas variadas posibilidades de

presentaciones ya aprobadas.

Esa es actualmente la nica autorizacidon que se necesita, no existe ningn estudio sobre el
impacto de lanzar un nuevo producto farmacéutico en el mercado desde el punto de vista

economico, desde el punto de vista del acceso a la salud.

En un aporte para desincentivar esta practica, en 2014 la ANMAT, mediante la Disposicion
N° 3829/2014, actualizo el arancel de mantenimiento en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) cuyo valor estaba establecido sin modificaciones desde antes de la
creacion de la ANMAT (1992). Se establecio alli que el arancel para el mantenimiento en el
REM Comercializadas devengara un monto anual unico de $4.500 pesos argentinos por cada

certificado, que se hard efectivo por afio vencido. Y que el arancel para el mantenimiento en
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el REM No Comercializadas devengara un monto anual de $3.000 pesos argentinos por cada

certificado, que se hara efectivo por afio vencido.

A continuacion, se presentan algunos ejemplos de transformaciones llevadas a cabo durante

los afios 2014-2015:
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Producto Presentacion Precio Precioa Fecha Producto Presentacion Precio Precio a
granel Lanz granel

GINAL CENT Vag. Caps. $150,59 $12,55 27/6/2 50% GINAL CENT Vag. Caps. $50,20 $8,37
Blandas x 12 014 Blandas x 6

SERTAL PERLAS 10mg Perlas x $26,30 $2,63 29/7/2 45% SERTAL 10mg Perlas Caps. $36,38 $1,82
10 014 PERLAS Blandas x 20

BLAVIN 10mg Comp.x  $326,00 S5,43 1/4/20 29% BLAVIN 10mg Comp. x 20 $84,50 $4,23
60 14

SIMULTAN TRIPLE 160mg $350,00 S$12,50 13/6/2 26% SIMULTAN A 160mg /10mg $277,63 $9,92
/12.5/10mg 014 160/10 Comp. x 28
Env. x 28

ZYPREXA ZYDIS 10mg Tab. $1.301, $46,49 18/6/2 22% ZYPREXA 10mg Oral Tab. x $532,49 $38,04
Dispers. x 28 84 014 ZYDIS 14 Disol. Inst.

BUSCAPINA Caps. Blandas $52,60 $2,63  25/6/2 18% BUSCAPINA Caps. Blandas x $22,33 $2,23

PERLAS x 20 014 PERLAS 10

ASEPTOBRON N Caram.x9 $37,50 $4,17 5/8/20 11% ASEPTOBRON  Caram.x 10 $37,54 $3,75

CARAMELOS 14 N

LYRICA 150mg Caps.x  $561,00 $18,70 1/7/20 11% LYRICA 150mg Caps. x 28 $473,60 $16,91
30 14

GASTROMAX 20 20mg Comp.x  $64,06 $2,14 25/6/2 10% GASTROMAX 20mg Comp. $54,48 $1,95
30 014 20 Gastrorres x 28
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A pesar de que se lograron cortar estas practicas, advirtiendo a los laboratorios que los
aumentos por unidad se considerarian aumentos no acordados, los laboratorios encontraron
otras formas de aventajarse de los acuerdos, por ejemplo, mediante la utilizaciéon de
promedios simples y no ponderados. Es decir, aumentando por encima del promedio aquellos
productos con mayor venta y por debajo, o incluso reduciendo el precio de aquellos con poca
tirada o discontinuados. Esta maniobra fue también advertida y se comenzaron a implementar
aumentos fijos (por ejemplo 4% para todos los productos por igual) o aumentos con maximos

y minimos (por ejemplo, 4% promedio, con aumentos maximos de 6% y minimos de 2%).

En conclusion, mas alla de algunos casos particulares, fue luego de la aplicacion de le Ley
de Abastecimiento en junio 2014 que la Industria decidio no volver a romper los acuerdos de
precios mantenidos con la SC. A partir de entonces, se logro que no actuen sin previa
consulta, algo que llevo varios meses de fuertes disputas. Pero lo cierto es que todos estos
acuerdos, no tenian ningun respaldo legal, ya que mas alld de la mencionada Ley de
Abastecimiento que permite actuar en casos particulares, en Argentina no existe ninguna ley

que ampare o permita la regulacion de precios de medicamentos o bienes para la salud.

Al final de la gestion, todos los laboratorios estaban cumpliendo los acuerdos alcanzados con
la SC y se habia logrado establecer el IPF como la guia para estos aumentos, y la Tasa de

Ajuste como una herramienta valida para la correccidon de precios relativos.

Tras el cambio de gobierno en diciembre de 2015, la nueva gestion decidié disolver todos
los acuerdos de precios que se mantenian con la Industria, y desde entonces, no rigen

acuerdos o pautas para la variacion de precios de los mismos.

6.1.1 Evolucion de precios

Dada la complejidad del tema, no se pretende abrir el debate sobre la medicion y evolucion
de los precios de los medicamentos. Sin embargo, en la propuesta de regulaciéon que se
presenta en el Capitulo 5 de la presente tesis, de destaca la importancia de avanzar hacia la
conformacién de bases oficiales de informacion, que sean completas, actualizadas, y

permitan un real monitoreo del sector y sus precios por parte de Estado.
Sin embargo, para brindar una minima referencia, se ve a continuacion:
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Evolucion de indicadores de la Industria Farmacéutica. 2003-2016

Precio Precio Precio

Afio | Ventas "::'c::f Unidades \if'c:: promedio \::c:: promedio vagi:d promedio ti;': IPREREM
(USD ofic.) [USD par ) (Pesos)
2003 | 1545 346 4,47 13,1
2004 1808 17% 387 12% 4,67 5% 13,6 49
2005 | 2039 | 13% | 405 5% 5,03 8% 14,7 8% 4%
2006 | 2285 12% 443 9% 5,16 2% 15,8 8% 7%
2007 | 2681 | 17% | 485 | 9% 5,53 7% 17,2 9% 3%
2008 | 3242 | 21% | 511 5% 6,34 15% 20,0 17% | 9%
2009 | 3332 | 3% | 525 3% 6,35 0% 23,7 18% | 15%
2010 | 4018 21% 588 12% 6,83 8% 26,7 13% 14%
2011 | 4923 | 23% | 651 | 11% | 756 11% 7,04 31,3 17% | 12%
2012 | 5577 | 13% | 681 5% 8,19 8% 6,45 8% 37,4 20% | 14%
2013 | 5713 2% 711 4% 8,04 -2% 5,20 -19% 44 .4 19% 17%
2014 | 5201 | % | 689 | 3% 7,55 -6% 5,10 2% 62,1 8% | 19%
2015 | 5756 | 11% | 724 5% 7,95 5% 5,22 2% 74,9 21% | 23%
2016 | 5555 | 4% | 728 |oe% | 763 -4% 7,63 46% 114 53% | 46%

Nota: en gris datos de IMS; IPREREM: indice de precios del Programa Remediar
Fuente: CECE, sobre INDEC, IMS, MSAL NACION y BANCO CENTRAL

6.1.2 Modificacion del Decreto 150/92

Otra de las medidas relevantes que se tomo durante la presidencia de la Dra. Cristina
Fernandez de Kirchner, frente a la falta de alternativas asequibles de abastecimiento de
medicamentos para el Estado (debido a los sobreprecios y la cartelizacion en licitaciones
publicas) fue la modificacion del Decreto 150/1992 para habilitar al Ministro de Salud a

disponer la importacion de medicamentos frente a determinados escenarios.

Concretamente, se agregd la excepcionalidad de que el Ministerio de Salud adquiera
especialidades medicinales importadas, que no se hallen inscriptas en el REM, provenientes
de los Paises incluidos en el Anexo I o II de dicho Decreto, para su utilizacion en el marco

de Programas Sanitarios, en los siguientes casos:

(1) cuando no exista disponibilidad en el mercado interno de especialidades medicinales o

farmacéuticas inscriptas en el REM. En este caso, el Ministerio requerird a la autoridad
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responsable del programa y/o a la ANMAT un informe circunstanciado sobre Ia

disponibilidad de las especialidades medicinales o farmacéuticas respectivas.

(i1) cuando fueran declarados desiertos o fracasados los procedimientos de contratacion
administrativa para la adquisicion de especialidades medicinales o farmacéuticas inscriptas
en el REM, por ausencia de ofertas o cuando éstas, a criterio del Ministerio de Salud, no

resultaran convenientes.

Esta modificacion se realiz6 mediante la Resolucion Conjunta 412/2015 del Ministerio de
Economia y Finanzas Publicas y 698/2015 del Ministerio de Salud, que modifica la

reglamentacion del Decreto 150/92%°.

La Resolucion también agrega que “acreditados los supuestos previstos en los apartados (1)
y (i1), la Secretaria de Comercio del Ministerio de Economia y Finanzas Publicas debera
intervenir en forma previa y vinculante respecto de la conveniencia y razonabilidad

econOmica de la contratacion”.

Se buscod con esta medida ampliar la oferta disponible para las compras del Estado ante
eventuales urgencias. Este mecanismo prevé que la ANMAT haga un control lote a lote cada
vez que se importen medicamentos por esta via excepcional, asegurando asi la total seguridad

sanitaria respecto a los mismos.

El Decreto 150/1992 cumple un rol determinante en el sector, y es necesario mantenerlo en
constante debate y actualizacion en funcidon de los escenarios internacionales cambiantes.
Debe ademads funcionar como una herramienta que dote a los gobiernos de alternativas de
abastecimiento frente a fallas de mercado que puedan atentar gravemente contra el acceso de

la poblacion a la salud.

6.2 Asimetria de la Informacion e Informacion Incompleta

Esta primera parte se concentra en analizar algunas de las principales fallas en el mercado de

medicamentos en Argentina vinculadas con la asimetria de la informacion entre los actores

29 Mediante dicha resolucion se sustituye el Articulo 1° de la Resolucion Conjunta N° 470 del ex — Ministerio de
Economia y Obras y Servicios Publicos y N° 268 del ex — Ministerio de Salud y Accion Social, reglamentaria del Decreto
150/92, y se incorpora las mencionadas excepciones a través del inciso e).
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privados, y entre el sector privado y publico. Esto incluye la asimetria refiere a la asimetria
o diferencia en el grado de informacién que posee el médico respecto del paciente. Si bien es
entendible que se establezca una relacion de agencia, donde el paciente delega en el medico
debido a su mayor conocimiento especifico, puede darse la situacion en que el agente médico
empiece a considerar variables que no afectan positivamente los intereses del paciente, sino
los suyos o bien los de la institucion, y que éstos comiencen a pesar mucho en la decision:
entonces la relacion de agencia se torna incompleta. Por ejemplo: prescribir medicamentos
de marcas que le otorgan beneficios en especies (inscripcion a congresos, viajes, etc.), recitar
a la consulta innecesariamente, indicar estudios superfluos que le reditian alguna
participacion monetaria (o no indicar los necesarios por los costos que le significarian al

prepago del cual él es empleado) incluir pacientes en protocolos que esta adhiriendo, dar altas

indebidamente precoces para liberar camas, etc.). Esta situacién supone un comportamiento
oportunista del agente, que acarrea un costo para el principal y que se denomina pérdida
residual, que puede entenderse como la diferencia entre el bienestar o utilidad potencial que
alcanzaria el principal en el supuesto de un comportamiento 6ptimo del agente, y el que

realmente ha alcanzado (Vassallo, Sellanes y Freylejer, 2003, p. 19).

A su vez, incluye la problematica de informacion incompleta por parte del Estado. Por detrés
de esta propuesta, se encuentra la hipotesis sostenida en la presente investigacion, respecto a
la necesidad de que el Estado cuente con informacion completa del mercado para el mejor

disefio de politicas publicas vinculadas a la salud y la economia politica del pais.

Algunos trabajos incluyen a la incertidumbre como una falla de este mercado, en particular
la Incertidumbre respecto a la incidencia y gravedad de la enfermedad y la Incertidumbre
respecto a la eficacia y efectividad de los tratamientos (Vassallo, Sellanes y Freylejer, 2003,

p. 16). En el presente trabajo no se ahondara en este aspecto.

Se considera entonces al Estado como un agente que participa activamente del mercado. Que
en este caso es relevante, no s6lo por lo mencionado en su rol de institucion regulatoria, sino
porque como se vera en la tercera parte, es un agente de enorme importancia como
demandante en el mercado, y, aunque en menor medida, como oferente. En este sentido, es

esencial que el Estado tenga informacidon completa para la toma de decisiones. Pero no s6lo
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para planificar eficientemente su demanda y oferta, sino también para el disefio eficiente y

eficaz de politicas publicas en el sector.

“Los laboratorios son quienes poseen mas y mejor informacion, en tanto que el enfermo y
consumidor final se ubica en el extremo opuesto. Entre estos dos, se encuentra un profesional
que cumple un rol fundamental de intermediacion y es, en esencia, el verdadero agente
decisor en la compra. En efecto, en la mayoria de los casos (a excepcion de la compra de
genéricos 0 de medicamentos de venta libre) la decision de consumo de un determinado
medicamento, su marca y dosificacion, no es tomada por el consumidor final sino por el
médico. Este cuenta con conocimientos suficientes para reducir dichas asimetrias, aunque no
es ajeno a la existencia de promociones, publicidades y diferentes mecanismos de incentivos

por parte de la oferta” (BDO, 2013, p. 7).

Cabe mencionar que no se sostiene aqui la hipotesis de que mejorar los problemas de
informacion en el mercado sea suficiente para garantizar que se imponga el precio mas bajo,
ya que no se esta frente a un mercado de competencia perfecta. Por el contrario, en un
contexto de desigualdad en la distribucion de la renta a lo largo del proceso de produccion y
comercializacion, estas ideas pueden terminar legitimando precios que aseguran beneficios
extraordinarios para algunos actores concentrados (Kodric y Langer, 2018, p. 69). Por lo que,
aun cuando se mejore el acceso a la informacion sobre los precios finales, se debe también
cuestionar y mejorar el entendimiento sobre dichos precios.

Es en este sentido que la propuesta de regulacion aqui esbozada, y en particular la propuesta
de una ley para la regulacion de los precios, propone como objetivo de largo plazo avanzar
hacia una mayor transparencia y control a lo largo del proceso de produccion y
comercializacion. Esto permitiria garantizar que los precios, aun cuando estén regulados, no
ocultas tasas extraordinarias de ganancia a costa de restringir el acceso a la salud, sino que
se trata de precios compatible con una estructura de costos y ganancia media del mercado.
Sin esperar que se llegue a la situacién extrema planteada por Adam Smith sobre una
sociedad de productores y consumidores simples donde todos conocen y utilizan las mismas
técnicas de produccién y conozcan el costo que requiere su elaboracion, si se propone avanzar
en la informacion con la que el Estado cuenta, para poder cumplir su rol regulador de una

forma mas informada y eficiente.
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6.2.1 Vademécum Nacional de Medicamentos

Una de las particularidades de este mercado es que los precios de venta al publico son
transparentes e uniformes. Es decir, cualquiera puede tener acceso a ellos, y son los mismos
a lo largo de todo el pais, lo cual facilita la tarea de mejorar el acceso a la informacion sobre

los mismos

Hasta el afio 2014 las unicas fuentes de precios eran dos empresas privadas, Kairos y
Alfabeta. Estas empresas tienen paginas web donde cualquiera puede consultar gratuitamente
los precios, pero también ofrecen el servicio de bases de datos. Este servicio tiene un costo
mensual que habilita a sus usuarios pagos a descargar de sus paginas las bases de datos con
todos los precios de todos los medicamentos en diferentes fechas. Segtn el plan que uno
pague, puede hacerlo de forma diaria, semanal etc. Sino se cuenta con este acceso exclusivo,

solo se puede chequear online el precio vigente y de a un precio a la vez.

Cuando las farmacias procesan una receta y toman el precio online, éste es tomado de la base
Kairos, por lo que la misma funciona como si fuese una fuente oficial de los precios legitimos
en el mercado. Sin embargo, es una empresa privada que restringe el acceso del manejo de
toda esta informacion a quienes pueden pagar por el servicio. Esto deja una vez més en manos
de empresas privadas el manejo de la informacion del mercado y al Estado sin contar con

una informacion de esa talla.

Para avanzar con la regulacion de esta situacion, en 2014 la ANMAT cre6 mediante la
Disposicion 5039/2014 el Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM). Para esto se basé
en dos registros ya existentes que eran el Listado Oficial de Medicamentos Actualmente
Comercializados (LOMAC) y el Vademécum Farmacoléogico ANMAT, que contenia la
informacion sobre los prospectos de los medicamentos inscriptos en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM). Se cre6 esta nueva herramienta con informacion
sincronizada y actualizada y contiene datos adicionales que hasta entonces no estaban a
disposicion de los consumidores, tales como: condicién de venta, formula cualitativa y
cuantitativa, prospecto actualmente comercializado, numero de troquel y GTIN (Global

Trade Item Number), entre otros, asi como también el precio de venta sugerido al publico.

30 E] VNM brinda entonces los siguientes datos identificatorios caracteristicos: titular del certificado de inscripcion en el
REM, ntmero de certificado de inscripcion en el REM, nombre comercial, nombre genérico, forma farmacéutica,
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Sin embargo, como los precios no son competencia de ANMAT, este dato podia ser

completado de forma optativa.

Entonces, si bien el VNM habia incorporado el PVP como un dato mas a completar, en un
principio s6lo habia un 10% de los datos de precios cargados. Esto propicio la intervencion
de esta Secretaria de Comercio que dispuso sacar la Resolucion 215/14 que obliga a los
laboratorios a cargar todos los PVP en el VNM y mantenerlos actualizados. Para esto se baso
la Ley N° 24.240 que tiene por objeto la defensa del consumidor o usuario, y en antecedente
tales como que la Corte Suprema de Justicia De La Nacion ha sostenido que “la fiscalizacion
estricta de la comercializaciéon de productos medicinales constituye una potestad estatal
indelegable, que tiende a evitar que esta actividad derive en eventuales perjuicios para la

salud publica” (Fallos 318:2311).

Ademas, cabe destacar que uno de los motivos por los cuales las autoridades consideraron
importante contar con esta herramienta, era para que sea util a la promocion de los
medicamentos genéricos y a la educacion y practica respecto de la Ley de Genéricos. En este
sentido, se dispuso la posibilidad de que en el buscador uno pudiera filtrar tanto por el nombre
genérico de la droga como por el nombre comercial. Incluso se puso en primera linea el
nombre genérico para fomentar que sea lo primero que el usuario escriba y asi acceda a la

informacion de todas las marcas comerciales que ofrecen dicha droga.

Propuesta

La creacion del VNM representd un importante paso en la regulacion de la informacion y
administracion de la misma por parte del Estado. Pero para que realmente cumpla el rol de
fuente oficial de los precios de medicamentos en Argentina, debe avanzarse hacia un
esquema donde las farmacias tomen de esta base de datos los precios para la validacion y

autorizacion de las recetas, reemplazando a las bases privadas que se utilizan en la actualidad.

concentracion, presentaciones, envase primario, envase secundario, formula cualitativa y cuantitativa, condicion de venta,
prospecto actualmente comercializado, nimero de troquel, GTIN (Global Trade Item Number), precio de venta sugerido al
publico, entre otros. (Disposicion 5039/2014 de ANMAT).
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6.2.2 Bases de datos sobre el Consumo Nacional de Medicamentos

Actualmente la informacion respecto al consumo nacional de medicamentos ambulatorios y
de venta libre se encuentra monopolizada por los laboratorios farmacéuticos quienes
acceden a la misma a través de 2 medios: i) Consultoras privadas, y ii) la Validacion y
Liquidacion de Obras Sociales y Empresas de Medicina Prepaga que a través de todo el
circuito previamente explicado brinda informacion del segmento de medicamentos

ambulatorios.

i) Consultoras privadas

Respecto al primer canal, las empresas involucradas son IMS Health y Cid Latina, que
realizan relevamientos y estudios del mercado a través de informacion entregada por las
principales droguerias y cadenas farmacéuticas del pais. Debido a la concentracion de ventas
en pocas droguerias, estas estimaciones logran tener un alto nivel de cobertura de las ventas,
aunque no consideran las institucionales. Quienes acceden a estos estudios de mercado,
reciben informacion de forma mensual, que incluye todas las presentaciones y permite su

desagregacion geografica.

El problema en este caso es que, por politica de ambas empresas, ninguna comercializa sus
productos a organismos publicos. Por lo tanto, quienes disefian las politicas publicas
dependen de la informacién parcial de algunas obras sociales publicas como el PAMI. Ello

plantea una situacion de asimetria de informacion entre el sector privado y el publico.

Propuesta

Establecer la obligatoriedad para las consultoras privadas del mercado farmacéutico de
ofrecer sus productos a los gobiernos nacionales y provinciales, bajo las mismas condiciones

que lo hace al sector privado.

Esta propuesta si bien es necesaria y de facil y rapida aplicacion, no es suficiente para que el

Estado cuente con toda la informacidn que necesita ya que no incluye informacién sobre las
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ventas en el canal institucional ni sobre los medicamentos especiales. Ademas, si bien es
importante acceder a informacioén de este tipo que cuenta con un valor agregado por las
empresas en la elaboracion de analisis de los datos, el Estado no tiene forma de corroborar la

veracidad de dicha informacion.

ii) Almacenamiento de la informacion durante la Validacion y Liquidacién de Recetas
con cobertura de Obras Sociales y Empresas de Medicina Prepaga

Actualmente, cuando un paciente con cobertura social entrega una receta a la farmacia para
comprar un medicamento ambulatorio, esa receta es validada de forma instantanea a través
de un sistema online y automaticamente se generan todos los datos vinculados a la receta y
son enviados a las mandatarias. Al hacerse esa validacion online, se genera un ticket de esa
validacion, que se adhiere a la receta. Las recetas son luego enviadas a COFA/FEFARA,
cada 15 dias aproximadamente. Estas camaras son las encargadas de juntarlas y enviarlas a
las mandatarias, que si bien ya tienen los datos que le llegaron en el momento de la
validacion, luego tienen que hacer la auditoria fisica de la receta. Si la auditoria es correcta,
luego la mandataria genera las notas de crédito para la farmacia en funcion de la cantidad de

recetas aprobadas.

Existe un caso donde el circuito de la informacion es diferente, y es el caso de la Provincia
de Buenos Aires. Alli, los datos que se generan en el momento de la validacion de una receta,
antes de ser enviados a la mandataria pasan por un servidor del propio Colegio de
Farmacéuticos de la provincia, dejandoles toda la informacion de los medicamentos

dispensados.

Propuestas

Lo que se propone en primer lugar, es extender un modelo similar al de la Provincia de
Buenos Aires al resto del pais. Reconfigurar el recorrido de toda la informacion que se genera
en el momento de la validacion, y que el mismo debe obligatoriamente pasar por un servidor
de propiedad estatal, antes de ser enviado a las mandatarias. Asi, se puede almacenar toda la

informacion que se genera al momento de la validacion, en todas las farmacias del pais.
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Esto permitiria avanzar en la informacion con la que cuenta el Estado sobre la dispensa de
los medicamentos ambulatorios en todo el pais, como dato fundamental para el disefio de
politicas sanitarias y econdmicas. Por ejemplo, al saber las cantidades de cada medicamento
que se consumen en el pais, se podria contar con informacion certera del impacto de los
aumentos de precios y orientar mejor los incentivos y créditos publicos, la produccion publica

de medicamentos, realizar analisis de competitividad, etc.

El circuito también debe incluir a las droguerias ya que, en el caso de los medicamentos
especiales, estos no pasan por el canal de las farmacias. Si bien no son muchas unidades es
importante que queden registradas todas las ventas de medicamentos que se realicen por las

distintas vias.

Esta medida daria al Estado acceso inmediato a la informacion de dispensa de medicamentos
ambulatorios, un privilegio con el que actualmente sélo cuentan las mandatarias. Sin
embargo, sigue sin contemplar la informacion vinculada a los medicamentos de venta libre
y los que se compran via licitaciones. Ademas, tampoco permite hacer frente al problema de

las recetas que son “’trabadas’’ por las mandatarias.

Esta propuesta podria complementarse mediante el establecimiento de entrega obligatoria de
informacion trimestral sobre unidades vendidas para la totalidad de laboratorios
farmacéuticos y droguerias que operan en el pais. Que, si bien implica un importante esfuerzo
de seguimiento y una dificultad para la verificacion de la informacion, permite completar la

informacion que el Estado necesita.

6.2.3 Medicamentos genéricos

La Ley 25.649 tuvo un impacto considerablemente positivo tras su promulgaciéon. Sin
embargo, este fue perdiendo fuerza con el paso de los afios, y lo cierto es que en la actualidad
la implementacion de la misma no es controlada, ni sancionado su incumplimiento.
Logicamente esto deriva en un bajo impacto de la medida, y su bajo cumplimiento no tiene
posibilidades de ser revertido si no se exige el cumplimiento de la norma y se aplican las

sanciones correspondientes.
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En una entrevista realizada en 2017, Marcelo Peretta, Secretario General del Sindicato
Argentino de Farmacéuticos y Bioquimicos (SAFYB), destaca que “desde el afio 2008 hasta
el presente, la industria farmacéutica viene estimulando a los médicos para que prescriban
remedios por marca, desoyendo la obligacion que tienen de hacerlo por el principio activo”,
y advirtié que “hasta hemos detectado y secuestrado recetarios de prepagas, pre impresos con
la frase “no autorizo el cambio de marca” en franca violacion de la Ley. En 2002 (cuando se
aprobd la Ley) y hasta 2007 (momento en que cambid el Ministro a cargo) el indice de
prescripcion correcta alcanzaba el 80%, mientras que ahora no supera el 15%, gracias al

‘eficiente” trabajo de la industria farmacéutica marcaria” (Peretta, 2017).

Desde este sindicato solicitan ademas que, en caso de sanciones, estas “recaigan en el
propietario de la farmacia, y no en el profesional farmacéutico”, ya que es el empleador el
que suele impedir al profesional, en relacion de dependencia, cumplir su obligacién de
devolver la receta hecha por marca y de registrar la falta sanitaria en el libro recetario. “El
duefio de la farmacia suele orientar la venta hacia el producto mas caro, por los mayores
margenes comerciales; por eso deberia pensarse una forma de premiar a la farmacia que

dispense el producto mas econémico, como sucede en otros paises”.

Al respecto, Ginés Gonzales Garcia, ex Ministro de Salud de la Nacion, ha destacado que “la
politica de utilizacion de medicamentos por su nombre genérico plante6 y sigue planteando
la necesidad de jerarquizar la competencia por calidad y precio en desmedro del soporte
publicitario o los incentivos no éticos”. Ademas, “La prescripcién por nombre genérico es
una politica que no genera gasto alguno para el Estado que la imponga, aunque su ausencia
implica altos costos sociales. Estos costos para la sociedad surgen de la falta de competencia

por precios” (Gonzalez Garcia, 2015).

Asimismo, Gonzalez Garcia destaca que el fortalecimiento y extension de la prescripcion por
nombre genérico a la Seguridad Social, presenta ventajas econdmicas y terapéuticas frente a

otras alternativas:
Ventajas econdmicas de la prescripcion por nombre genérico:
— Reduccion del gasto para consumidores, terceros pagadores y el Estado.

— Favorece la transparencia y el funcionamiento del mercado.
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— Ruptura de los monopolios/oligopolios de marcas.

— Favorece la competencia por precios y eleccion del mismo por el consumidor final
(paciente).

— Permite a los consumidores optar por marcas de menor precio, y la misma calidad

garantizada por la agencia regulatoria (que es modelo a nivel mundial).
Ventajas sanitarias de la prescripcion por nombre genérico:

— El médico prescribe medicamentos, no vende marcas.

— Transmiten informacion farmacolégica.

— Son las utilizadas en la formacion profesional y en las publicaciones cientificas.

— Disminuye la posibilidad de confusion y accidentes.

— Los pacientes conocen qué estan consumiendo, en términos de componentes activos (no

marcas).

Federico Tobar por su parte, destaca que “La promocion del uso de medicamentos genéricos
demostré ser una politica efectiva para reducir el gasto y mejorar el acceso a los
medicamentos. Los paises que optaron por favorecer estrategias de promocion de genéricos
verificaron que los medicamentos se comercialicen en el mercado nacional a precios entre
un 35% y un 50% inferiores a los de los productos de referencia” (Tobar, Drake y Martich,

2012, p. 458).

Propuestas

Como se explico anteriormente, en la actualidad la implementacion de la Ley 25.649 no es
controlada, ni sancionado su incumplimiento por lo que se registra un bajo impacto de la
medida. En este sentido, la prioridad debe ser avanzar en medidas y sanciones destinadas a
imponer el cumplimiento de dicha norma. Esto puede hacerse mediante una detallada y
estricta reglamentacion de las sanciones y el establecimiento de un sistema de control e

inspecciones a lo largo de todo el pais.

Actualmente existe un Proyecto de Ley (expediente 770-D-2016) que propone modificar
esta Ley para eliminar definitivamente la opcion de adicionar el nombre comercial (o

marca) del
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medicamento en las recetas. Esto también seria un paso fundamental para avanzar en la

promocion y cumplimiento de la préctica profesional responsable.

La siguiente propuesta se trata de la necesidad de realizar de forma sostenida campafias de
informacion. Al respecto, el articulo 8 de la Ley en cuestion sostiene que el Poder Ejecutivo
Nacional, a través del Ministerio de Salud, es el organismo encargado de controlar el
cumplimiento de esta Ley y en este marco deberd especialmente disefiar campafas de
difusion masiva respecto de los beneficios que reviste el uso de las denominaciones genéricas
en las prescripciones médicas. Ademas, en el articulo 10 plantea que el Poder Ejecutivo
Nacional debe promover, en forma conjunta con las organizaciones médicas, farmacéuticas
y odontologicas y todas aquellas reconocidas en el arte de curar, los mecanismos que
aseguren una amplia comunicacion, informacion y educacion sobre los medicamentos
genéricos. Asimismo, deberan realizar las acciones que sean pertinentes a los efectos de que
en todas las universidades del pais y en las areas vinculadas a la formaciéon de conocimiento
en ciencias de la salud sea incorporado, dentro de las respectivas curricula, el estudio de la

investigacion y transferencia de conocimientos sobre la temdtica abordada en la Ley.

Otra de las formas de atacar esta asimetria en la informacion, es mediante la regulacion de la
promocion y publicidad de los medicamentos. Es decir, limitando la publicidad de los
medicamentos de venta libre en medios masivos de comunicacion, y limitando la promocién
de medicamentos por parte de los laboratorios hacia los médicos. Respecto a este segundo
caso, se encuentra vigente la Resolucion 627/2007 que aprueba las "Buenas Practicas de
Promociéon de Medicamentos de Venta Bajo Receta" por parte de los laboratorios
productores, que regulan la promocion destinada a los profesionales facultados para
prescribir o dispensar medicamentos de venta bajo receta. Sin embargo, la Resolucion
deberia ser discutida nuevamente y resultar en una mas estricta regulacion, que contemple

medidas de control y sancidn, para que sea efectivamente cumplida.

De esta forma, se podrian desactivar algunos de los mecanismos que los laboratorios utilizan
para direccionar el accionar de los profesionales encargados de la prescripcion de productos
farmacéuticos. Esto podria fomentar una mayor prescripciéon por nombre genérico, y el

manejo por parte de estos profesionales de forma mas objetiva de la informacion.
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También podrian desarrollarse incentivos a la prescripcion de los medicamentos genéricos
no publicitados por parte de los médicos, utilizando los mismos mecanismos que utilizan los
grandes laboratorios. Por ejemplo, a través del otorgamiento de premios, por parte de los

seguros de salud, a quienes prescriban frecuentemente estos medicamentos.

Otra medida posible seria la de establecer que los Agentes del Seguro de Salud sélo realicen
reintegro a las recetas que cumplen con los requisitos establecidos por la Ley de Genéricos.
En este sentido, en 2002 mediante la Resolucion 163/2002, la Superintendencia de Servicios
de Salud establecid que “los descuentos establecidos a favor de los beneficiarios en
medicamentos en la modalidad ambulatoria, so6lo serdn reconocidos y aplicados por los
Agentes del Seguro de Salud respecto de aquellas recetas que se emitan por nombre genérico
del principio activo”. Sin embargo, este decreto fue derogado mediante la Resolucion N°
331/2004 de la Superintendencia de Servicios de Salud, donde se establece que los Agentes
del Seguro de Salud deberan suscribir contratos de Prestacion de Servicios Farmacéuticos
destinados a los beneficiarios del Sistema Nacional del Seguro de Salud, respetando las

previsiones dispuestas en la Ley N° 25.649.

Por eso se sostiene que se deberia avanzar hacia una nueva reglamentacioén que prohiba a los
Agentes del Seguro de Salud reintegrar recetas que estén en infraccion con la Ley. Y deberia
comenzar por llevarse esto acabo con los agentes vinculados al Estado como es el caso del
PAML. En este sentido, también pueden plantearse estrategias con la AFIP para avanzar hacia
la regularizacion de esta situacion, donde todo el circuito de liquidacion sigue funcionando a

pesar de estar incumpliendo una Ley.

Los riesgos de esta medida son que mucha gente se quede sin sus medicamentos a tiempo
porque sus recetas pierden validez. Por lo tanto, hay que buscar la forma de que una medida
de este tipo sea implementada de forma progresiva, y sea acompafiada de una adecuada

comunicacion desde el Estado hacia todos los actores involucrados.

La transformacion del sistema de reintegros podria incluir avanzar hacia un sistema de
“fijacion de precios para el recobro”, donde se fija valores maximos de reconocimiento o
precios de reembolso. Esto podria favorecer la competencia entre las distintas presentaciones

y los precios tenderian hacia el valor de referencia establecido (Tobar, 2011, p. 24). Dicho
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esquema podria funcionar siempre y cuando se cuente con un sistema eficiente para el

establecimiento y actualizacion del precio de referencia.

Ademas, para que los profesionales farmacéuticos, a cargo de la dispensacion de los
medicamentos, tengan incentivos a promocionar su venta, es necesario también avanzar en
modificar la presente situacion con Farmalink, mediante la cual se retrasa el pago de las
recetas asociadas a medicamentos genéricos no publicitados. Podria a su vez comenzar a
debatirse la figura de pago por “consulta profesional” al farmacéutico, la que podria ser un

incentivo para aumentar la frecuencia de sustitucion.

Otras medidas que se han propuesto se vinculan con avanzar hacia el tramite simplificado
(“Fast Track™) de registro de nuevos medicamentos genéricos, los incentivos fiscales y la

posibilidad de la dispensacion fraccionada (Tobar, 2011, p. 11).

Si bien esto por si so6lo no garantiza el completo empoderamiento de los pacientes ni garantiza
consumidores perfectamente informados al momento de decidir su compra, representa el
primer paso hacia una practica médica mas transparente y ética. Para complementarla, es
necesario desarrollar una estrategia comunicacional masiva destinada a los consumidores

para que conozcan sus derechos y la realidad detras de la diferenciacion de marcas.

En marzo 2015 se realizaron algunas iniciativas en este sentido, entre el Ministerio de
Economia y Finanzas Publicas, ANMAT y el Ministerio de Salud, donde se realizaron videos
promocionales para promocionar el uso de medicamentos genéricos®!. Sin embargo, esto no
fue suficiente ya que deben hacerse campafias permanentemente y de forma cooperativa con

otros actores del sector.

6.2.4 Mandataria
Tal como se advirtid a lo largo del trabajo, uno de los problemas mas importantes y urgentes
de abordar en este sector es el de la integracion vertical. Los laboratorios han logrado captar

desde la produccion y distribucion hasta la administracion de los convenios. Son los tnicos

31 https://www.youtube.com/watch?v=Ayjg8q vxyY&feature=youtu.be
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agentes que cuentan con informacion completa del mercado, y con influencia a lo largo de

toda la cadena productiva.

Ademas, tal como denunciaron ya desde FEFARA, las notas de crédito de los laboratorios se
han convertido en ‘“cuasi monedas”. Son instrumentos de pago a través de los cuales los
laboratorios obtienen el control del circuito por donde transitan los recursos financieros de
toda la cadena del medicamento. También denuncian el hecho de que las farmacias tienen
como imposicion comprar a 10 dias de plazo y pagar en efectivo, a la vez que cobran a 45/50
dias mediante estas “cuasi monedas”. Es decir, los laboratorios logran transferir a las
farmacias costos y riesgos financieros por convenios en los cuales ellas no se encuentran ni
siquiera incluidas. Pero a través de este circuito disefiado por los laboratorios, las farmacias
dependen financieramente de las notas de créditos de los mismos, por lo que terminan

“atadas” financieramente a los laboratorios.

A esto se suma que las principales droguerias del pais que concentran gran parte de las ventas
del mercado ambulatorio, no compran medicamentos genéricos, debido a la mejor relacion
costo-beneficio que le dan los medicamentos de marca al tener un mejor precio por volumen,
y debido a las condiciones crediticias que los principales laboratorios les ofrecen. De esta
manera, el farmaceuta no recibe ninguna motivacion de aplicar el descuento de obra
social/prepaga a un medicamento genérico ya que en tal caso no podra usar la nota de crédito
para cancelar deuda. Ello atenta fuertemente contra la rentabilidad de los laboratorios
genéricos ya que los obliga a contar con redes de distribucidon propias, y ofrecer fuertes
bonificaciones en el punto de ventas, a fin de asegurarse el abastecimiento y motivar al

farmaceuta a dispensar sus productos.

Por otro lado, los laboratorios fijan los precios de venta al publico, asi como el precio y la
oferta de medicamentos con las obras sociales, las empresas de medicina prepaga, los
hospitales y otros organismos relacionados con la salud. Mediante las mandatarias les ofrecen
a estas empresas descuentos, a través de las gerenciadoras, que aplican a la parte financiada
por estos agentes (40%) y, a cambio, acuerdan su no interferencia en el sostenimiento del
mercado de marcas. Al mismo tiempo, un importante nimero de laboratorios de menor
envergadura queda fuera de los convenios de seguridad social, viendo reducido su negocio a

la venta libre o la prescripcion sin cobertura (CEPAL, 2013, p. 137).

139



Noel Mazzucco - Mercado de Medicamentos en Argentina: actores, dindmicas especificas y propuesta de
regulacion

A su vez, al ser los mismos laboratorios los propietarios de las mandatarias, empresas
encargadas de auditar la emision y facturacion de las recetas que paga la Seguridad Social,
estos obtienen casi la totalidad de la informacion sobre las transacciones del mercado. Si bien
los laboratorios niegan que esta informacion sea compartida desde las mandatarias hacia los
laboratorios asociados, es imposible verificar esa informacion. Y en base a los
comportamientos que algunos de los mas importantes laboratorios han demostrado a lo largo
de la historia, se considera altamente probable que esta informacion esté siendo utilizada por

ellos para obtener ventajas sobre el resto de los competidores.

Ya en 2014, la CNDC afirmé que la organizacion, la administracion y auditoria de la
dispensacion de medicamentos a afiliados de Agentes del Seguro de Salud, y en particular el
control de dicho sistema por parte de la industria, podria estar afectando la competencia en
los mercados involucrados de la salud, y recomendo al Secretario de Comercio iniciar un
expediente a los efectos de investigar particularmente esta cuestion en el marco de una
investigacion del mercado mds amplia que se venia llevando adelante (Expte. N.°
S01:0019490/2014 (C.1486), caratulado: "Investigacion del Mercado de Medicamentos Para
Uso Humano Y Las Relaciones Verticales De La Industria) (CNDC, 2014, p. 22-25)".

Propuestas

En la seccion de Asimetria de Informacion, se esbozaron algunas propuestas para que el
Estado acceda a mayor informacion sobre la dispensacion de medicamentos. Estas medidas
darian al Estado acceso inmediato a la informacion de dispensa de medicamentos

ambulatorios, un privilegio con el que actualmente s6lo cuentan las mandatarias.

Sin embargo, esto no es suficiente, ya que se debe romper con las barreras a la entrada
impuestas a los laboratorios genéricos, que quedan por fuera de los principales convenios del
pais. Ademas, debe garantizarse la eliminacion de practicas como el tratamiento diferenciado
en la auditoria de las recetas, dependiendo del laboratorio productor del medicamento
involucrado.

El Estado debe recuperar el rol de negociador y administrador de los convenios, empezando

por el PAMI y otras obras sociales publicas. Cuando se trate de contratos entre privados, de
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todas formas, se puede velar por el cumplimiento de practicas competitivas a través, por
ejemplo, de la CNDC.

En este sentido, la primera medida urgente que debe tomarse en este eslabon es la de apartar
a los laboratorios de la administracion y auditoria de los convenios. Para reemplazarlos,

pueden considerarse varias alternativas, a ser implementadas en diferentes etapas.

Un dato importante es que las farmacias también son actores que podrian brindar este servicio
ya que tienen un sistema propio de auditoria. Tal como se explico anteriormente, el PAMI ya
firmo6 un convenio con FEFARA para la posible provision de servicios de auditoria. Si bien
aun no se ha implementado, deja en evidencia que es una opcion a ser considerada. Trabajar
con las farmacias, en base a un sistema que ya estd en funcionamiento, puede ser un
interesante primer paso para romper el statu quo actual. Sin embargo, darle esa herramienta
a otro actor privado, no seria la correcta solucion a los problemas de asimetria de informacién

del mercado y mucho menos a la problematica de informacion incompleta del Estado.

Otra opcion seria que el Estado directamente tome el control mediante la creacion de una
mandataria publica. Esta podria ir gradualmente quitdndole funciones a las privadas,
apoyandose en el Comité Ejecutivo y Consejo Asesor que se propone crear en el siguiente
apartado. Por ejemplo, para la auditoria de las recetas, Farmalink terceriza parte del servicio
a las empresas Atos/Imed*. El Estado podria comenzar utilizando el mismo mecanismo y
tercerizando parte de las tareas operativas.

Esta intervencion o control estatal por parte del Estado de las mandatarias, permitiria avanzar
en la desintegracion vertical del sector, y en desactivar el control que ejercen los laboratorios
sobre el circuito financiero de la cadena.

También se debe discutir la integracion vertical entre los laboratorios y las droguerias, y
prohibir la exclusion de sus servicios a los laboratorios “generistas”, al menos para aquellas

que tienen cuotas de mercado relevantes.

32 En las mandatarias mas chicas las auditorfas de recetas se hacen de forma manual, pero para el caso de Farmalink, que es
la mas grande, se cuenta con una maquina especializada que escanea la informacion agilizando todo el proceso.
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6.3 Regulacion de Precios en el Mercado de Medicamentos de Argentina: Propuesta de

Ley de Regulacion del Mercado de Bienes para la Salud

Las diferentes particularidades del mercado de medicamentos que se vienen desarrollando,
configuran un mercado donde el precio no es el principal regulador. Tiene mayor influencia
la estructura global del mercado (poder adquisitivo de la poblacion, formas de financiacion,
proteccion por patentes, cobertura de la seguridad social, acceso a nuevos medicamentos,
morfologia de los segmentos de mercado, etc.), que las estructuras de costos. Hay una alta
diferenciacion de producto y existen muchos submercados, y en varios casos con

caracteristicas monopolicas u oligopo6licas (Gonzélez Garcia, 2015).

A su vez, la baja elasticidad-precio acentia la posibilidad de cargar altos precios sobre
medicamentos, especialmente en los medicamentos bajo receta, donde la complejidad de las
patologias y el riesgo implicito generan una alta valoracion por parte del paciente (Godoy
Carranza, 2007). Es decir, acenttia la posibilidad de que los laboratorios realicen practicas de

colusion tacita.

Diferentes caracteristica y configuraciones del mercado analizado muestran un mercado que
funciona de forma colusiva, donde la competencia no se vincula variables relacionadas con
el precio y con la cantidad comerciada. Ese tipo de acuerdos tiene una implicancia econémica
clara, ya que esta dirigido a obtener un resultado en el cual los precios son mayores y las

cantidades menores que en el correspondiente equilibrio sin colusion (Coloma, 2002, p. 68).

Tras realizar el diagndstico del mercado de medicamentos en Argentina, esta investigacion
plantea que es necesario la intervencion del mercado para mejorar su eficiencia y aumentar
la competencia en el mismo. Como se ha mostrado, esta intervencién puede justificarse

utilizando el marco tedrico neoclésico ya que se encentran varias fallas de mercado.

Si bien poder hacer un diagndstico utilizando dicho marco teodrico es uno de los objetivos de
la presente investigacion, cabe mencionar que debe cuestionarse la idea de que las
intervenciones en el mercado deben Unicamente a reestablecer los mecanismos del mercado
autorregulado, como plantean el espectro teérico mas liberal. Este planteo no suele tomar en
cuenta caracteristicas reales de los mercados y sus dindmicas y no permitiria por si sélo

introducir cambios reales en el mercado. Es por eso, que se plantea aqui una propuesta de
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regulacion para el corto y mediano plazo, donde el Estado juega un rol central con

intervenciones directas en algunos casos, como en la determinacion de los precios.

A continuacion, se presenta una propuesta de Ley de Regulacion del Mercado de Bienes para
la Salud. Es importante destacar que son numerosos los paises, tanto de América Latinas:
como de Europa y el resto del mundo que tienen regulados los precios en el sector de
medicamentos. Las formas de regulacion del sector son variadas: regulacion de margenes de
comercializacion, precios de ingreso al mercado, porcentaje maximo de actualizacion anual,
regulacion del precio de salida de laboratorio, establecimiento de precios maximos, entre

otras.

Argentina debe avanzar hacia la sancion de una Ley de Regulacion del Mercado de Bienes
para la Salud. El objetivo principal de dicha Ley debe ser asegurar la provision de
medicamentos en el mercado local a precios accesibles para el consumidor y sostenibles para
la industria. Esto incluye asegurar la provision de medicamentos a precios en linea o por
debajo de los precios internacionales, proteger al paciente y al médico de tergiversaciones en
la informacion, resguardar las finanzas de los sistemas de salud publicos y privados, y evitar

maniobras de colusion y precios oligopdlicos.

Se ha optado por incluir en la propuesta de regulacion a un espectro de bienes que exceden
los medicamentos, abarcando todo el mercado de Bienes para la Salud (BS) cuya produccion,
distribucion y comercializacion se encuentra a cargo del Sector Farmacéutico, bajo las

siguientes definiciones:

a) Bienes para la salud: incluye tanto a los medicamentos como a las materias primas
para la produccion de medicamentos, vacunas, tecnologias médicas, insumos y

productos médicos.

3 Por ejemplo, la Ley N° 10.742, sancionada en la Brasil en el afio 2003, que establece normas de regulacion del sector
farmacéutico, con la finalidad de promover la asistencia farmacéutica a la poblacion, a través de mecanismos que estimulen
la oferta de medicamentos y la competitividad del sector; y la Ley de Produccion, Importacion, Comercializacion y
Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso Humano promulgada en Ecuador en el afio 2005, que entre otras cosas
establece los precios de los medicamentos al consumidor, a través del Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios
de Medicamentos de Uso Humano.
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b) Sector farmacéutico: involucra a todos los actores que intervienen en diferentes
etapas de la cadena productiva como las farmacias, distribuidoras, droguerias,
productores de bienes para la salud (tanto productores de capital nacional como
extranjero, cuyas producciones se desarrollen en el pais o se importen desde el

exterior), sean de carécter publico o privado.

A continuacidn, se presenta una propuesta de los lineamientos generales que se proponen

deberian constituir la Ley de Regulacion del Mercado de Bienes para la Salud.

La propuesta aqui presentada es pensada en una primera etapa para regular principalmente
los aumentos, utilizando precios de referencia en vez de, por ejemplo, el establecimiento de
precios maximos en base al costo de produccion o la tasa de retorno. Si bien estas aparecerian
como opciones mas eficientes ya que permitirian asegurar que no se estan validando tasas de
ganancia extraordinarias, el diagnostico del mercado indica que no seria de sencilla
aplicacion en el corto plazo. Se propone aplicar estos criterios en una segunda etapa de la
regulacion de precios, para algunos medicamentos particularmente relevantes (ya sea por su
dificil sustitucion o por su alto volumen de venta), y para la fijacion de precios de

medicamentos nuevos>*.

La Ley debe establecer como objetivos de la politica del Estado Nacional: fomentar el
derecho y acceso a la salud, entendiendo a los BS como bienes sociales de acceso universal
en condiciones de equidad; garantizar la disponibilidad y accesibilidad de los mismos;
fomentar las actividades y la competitividad de los mercados asociados a la comercializacion,
distribucion y produccion de estos bienes; y promover, incentivar e instruir a la poblacién

acerca de su uso racional.

La Ley deberia crear un Comité Ejecutivo para la Regulacion del Mercado de Bienes para la
Salud, y un Consejo Nacional Asesor. En cuanto al Comité Ejecutivo, este deberia estar
conformado por representantes del Ministerio de Salud y Ministerio de Produccion y cumplir

con las siguientes funciones:

34 También en una segunda etapa debe complejizarse el debate sobre los nuevos medicamentos registrados, intentando
limitar las llamadas pseudoinnovaciones y las innovaciones que encarecen los tratamientos.
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a) Definir las directrices y procedimientos para la regulacién econémica del mercado de BS,
a fin de promocionar el acceso de la poblacion a este bien social de manera equitativa, en

particular a quienes se encuentran en condiciones de vulnerabilidad.

b) Fijar precios maximos para los registros de nuevos BS en base a criterios farmaco-

econdmicos que aseguren al paciente y al sistema de salud una mejora en su acceso y calidad.
¢) Fijar precios maximos de los BS existentes.

d) Determinar cuando exista una situacion que amerite la aplicacion de un procedimiento

especial para el urgente abastecimiento por parte de la Administracion Publica de BS.

e) Monitorear e informar a los organismos correspondientes sobre el mercado de BS y

realizar las denuncias que estime necesarias ante otros organismos.

f) Solicitar, para el cumplimiento de sus funciones, toda aquella informacion que considere

necesaria como aquella relativa a estructuras de costos y rentabilidad.

En cuanto al Consejo Nacional Asesor para la Regulacion del Mercado de Bienes para la
Salud, deberia estar integrado por representantes del Ministerio de Salud, ANMAT, el
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Productiva, el Ministerio De Industria, el
Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI) y el Ministerio De Hacienda. Podria tener
las funciones de asesorar al Comité Ejecutivo en el disefio de las directrices y procedimientos
para la regulacion econdmica del mercado de BS, y de emitir dictimenes (no vinculantes)

cuando fuese requerido por el Comité Ejecutivo.

En cuanto a la regulacion de los precios, la propuesta seria diferenciar segin tipo de
medicamento. Para los medicamentos de venta libre y ambulatorios se propone trabajar una
pauta trimestral de variacion de precios, que se base en un Indice de Precios Farmacéuticos
(IPF). Los medicamentos de tratamientos especiales se regularian a través de la estimacion
de su Precio de Referencia Internacional, no pudiendo estos medicamentos exceder ese valor

de referencia.

La Ley deberia contemplar ademas un claro procedimiento sancionatorio.
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Parte I: Regulacion del precio de entrada de nuevos productos y presentaciones para
Medicamentos de Venta Libre y Ambulatorios

Para establecer dichos criterios se diferenciaria entre aquellos medicamentos que representan
un nuevo producto (incluye los que son drogas ya existentes, pero con nueva forma
farmacologica), nuevas especialidades medicinales que compiten en un mercado ya existente
(es decir, copias que ingresan al mercado) y aquellos que son nuevas presentaciones de

productos ya existentes

Grupo 1: Bienes que representan un nuevo producto.

Para definir el precio de estos productos, el Comité Ejecutivo deberia tomar en cuenta

e Precios de referencia internacional®

e Aporte novedoso del producto
e Nivel de sustitucion del producto.

Estos nuevos productos se veran afectados por la pauta de actualizacion sélo si al momento

de aplicacion de la misma, llevan tres meses de comercializacion.

Cuando se trate del lanzamiento de nuevas asociaciones o combinaciones de drogas ya

existentes, el Comité revisara el precio de los nuevos productos teniendo en cuenta que:

e El precio no podré ser superior al gasto que haria el paciente si debiera comprar los
medicamentos por separado.

e El costo de comprar los medicamentos por separado serd estimado mediante la suma
del precio promedio por granel de los principios activos asociados o combinados del

mercado, al momento del lanzamiento del producto.

Grupo 2: Nuevas especialidades medicinales que compiten en un mercado ya existente
En este caso se trata de nuevos productos que se lanzan al mercado para competir con otros

productos similares que ya se encuentran en circulacion. Por ejemplo, cuando un laboratorio

35 Sj bien la utilizacién de Precios de Referencia Internacional es principalmente recomendada para los
medicamentos monopadlicos o medicamentos con alta comercializacidn internacional (Tobar, 2011, p. 65), es
una herramienta util, al menos hasta que el Estado cuente con informacién suficientes sobre los costos
involucrados en el proceso de produccion.
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lanza el medicamento amoxicilina 500mg con su propia marca, esta entra como una copia,

en un mercado previamente existente.
En estos casos el Comité debe tener en cuenta que:

e El precio de los nuevos productos no puede superar el precio promedio de los

medicamentos con los que compiten.

Grupo 3: Nuevas presentaciones de productos ya existentes

Como se advirtio anteriormente, una de las formas a través de la cual la Industria sucle sortear
la regulacion propuesta por el Estado, consiste en lanzar nuevas presentaciones de productos
ya existentes, a precios por unidad mayores. Por lo tanto, cuando se comience a comercializar
una nueva presentacion de un producto ya existente, el Comité debera autorizar su precio, y

para ello se tendré en cuenta que:

e El precio de las nuevas presentaciones no puede superar al precio a granel de

las presentaciones existentes.

e Para determinar el precio de las presentaciones existentes se hard un promedio

de las presentaciones que se registren como comercializadas en la ANMAT.

Parte II: Fijacion de pauta de variacion trimestral de precios para Medicamentos de
Venta Libre y Ambulatorios

En este caso, para medicamentos que no son nuevos y ya circulan en el mercado, se propone
trabajar en base a pautas de aumento de precios para los Bienes de la Salud de forma

trimestral.

En experiencias pasadas, al utilizar pautas de aumentos por promedio simple, las empresas
han aprovechado la flexibilidad que esta otorga para hacer “trampas” con el promedio. Es
decir, dejaban congelados o reducian los precios de presentaciones discontinuadas o con muy
bajas ventas y aplicaban grandes aumentos a sus productos mas vendidos. Por este motivo,
debe considerarse incluir en las pautas aumentos maximos y minimos, o establecer que sean

aumentos uniformes para todos los productos. Por ejemplo, una pauta podria acordar el
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aumento maximo de 3% para cada producto, sin importar el aumento total por laboratorio,

que deberia ser como méaximo de 3%.

Ademas, se debe trabajar coordinadamente con la ANMAT para identificar productos
discontinuados que siguen apareciendo en las bases publicas, y también para limitar el
lanzamiento de nuevas presentaciones que no tengan una justificacion desde el punto de vista

sanitario.

En casos donde la dispersion de precios dentro de un mismo producto o respecto de los
precios internacionales sea muy elevada, el Comité podra optar por tomar medidas

especificas para corregir estas situaciones.

El ajuste de precios se guiaria por el Indice de Precios Farmacéutico (IPF), a ser elaborado

por el Comité. Este indice deberia tener dos componentes de igual peso relativo:
Bloque I: IPCNu y Factor de Politica Econémica

Este bloque representa las variables que se vinculan con la evolucién del resto
de la economia y con el contexto politico. Contempla la accesibilidad al

medicamento por parte de la poblacion y la aplicacion de politicas de precios.
e [PCNU (30%)
Fuente: Indec.
e Factor Politica Economica (20%)

Fuente: El factor de politica econdmica podria estar definido por el Secretario
de Comercio en base al contexto politico-econdmico. En principio, es idéntico
al IPCNu medicamentos, pero el Secretario podria modificarlo en base al
contexto y estrategia de politica econdmica. Se trata del tinico componente

“discrecional” del indice.

Bloque II: Compuesto por la "estructura de costos " del sector, donde se tiene en

cuenta caracteristicas propias del sector. Deberia incluir:
e Variacion del tipo de cambio.

Fuente: Banco Central de la Reptblica Argentina.
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o Coeficiente de variacion salarial

Fuente: Indec.

e Indice de precios de productor
Fuente: Indec.

Definir la ponderacion para la estructura de costos es una tarea muy compleja debido a que
existen medicamentos con estructuras de costos radicalmente diferentes. Principalmente
cuando se compara un medicamento de produccién nacional y uno que se importa como
producto terminado. La principal tarea seria acordar una estructura de costos promedio que
funcione en una primera instancia, para luego avanzar hacia pautas diferenciadas que

permitan captar mejor la complejidad y diversidad del sector.

El motivo por la cual se proponer tomar el CVS yno AAPM y FATSA es para que el esquema

no valide la cantidad de recursos que destina la Industria a la promocion de sus productos.

Parte III: Establecimiento de precio maximo de medicamentos para tratamiento
especiales

Los medicamentos especiales (oncoldgicos, HIV, etc.) presentan una baja prevalencia en la
poblacion, pero un alto impacto desde el punto de vista econdmico. Su demanda se encuentra
en constante crecimiento debido a nuevas indicaciones y a la mayor expectativa de vida de
las personas. El gasto destinado a estos tratamientos especiales se encuentra en constante

crecimiento, y lo seguird estando a medida que surgen nuevos productos.

El precio de estos medicamentos en nuestro pais se encuentra en muchos casos por encima
de otros paises de la region, e incluso de paises con poder adquisitivo mayor que el nuestro.
Casi la totalidad del gasto en medicamentos para tratamientos especiales recae en las obras

sociales, prepagas e instituciones y organismos publicos.

La negociacion de la modalidad, precio, forma y plazo de compra es hecha por cada uno de
estos organismos en forma individual. Ello genera que las condiciones de compra de dichos
medicamentos vayan variando de acuerdo al poder y forma de negociacion de cada uno de

los participantes.
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Dado que los principales medicamentos de este rubro se encuentran bajo patente o poseen
tecnologias de dificil acceso (biotecnologicos), esto genera mercados monopolicos donde el
poder de negociacion suele ser desparejo, permitiendo a los laboratorios fijar libremente su
precio y obtener rentas extraordinarias. Por lo tanto, la oferta de nuevos productos suele estar
concentrada en un solo oferente, incluso en los casos en que se hubiera vencido la proteccion
otorgada por una patente de invencion. Ello perjudica seriamente las finanzas de las
aseguradoras de salud y prepagas, especialmente de aquellas mas chicas poniendo en riesgo

su normal operatividad.

El accionar de la Industria en estos casos es tan irresponsable como en el resto. En general
se trata de medicamentos cuyo inicio en tiempo y forma del tratamiento, asi como la
continuidad del mismo sin interrupciones, impacta notoriamente en la evolucion del paciente.
El no contar con la medicacion en el tiempo indicado o interrumpir el tratamiento sin que
medie una causa justa, impacta desfavorablemente, generando un deterioro de la calidad de
vida y hasta de muerte prematura. Los laboratorios utilizan estas condiciones para abusar de
los precios y condiciones de compras de las instituciones. De alli, la importancia de avanzar

en el establecimiento de precios méximos para este segmento.

Ademas, la industria farmacéutica utiliza diferentes estrategias para conseguir mejores
precios y financiacion de lo que el Estado pretende ofrecer. Una de las practicas frecuentes
que utilizan, es la de dejar desiertas las licitaciones, para obligar a que las compras se hagan
a través de la modalidad de compra directa. De esta forma cobran a 30 dias, y no algunos
meses mas tarde como puede pasar con una licitacion. Y una vez que consiguen que sea a
través de compras directas, en muchos casos ofrecen precios muy por encima de los precios
de referencia otorgados por la SIGEN>® o del precio de la ultima compra realizada del mismo

bien.

Actualmente, mediante la Ley 26.991 de la Nueva Regulaciéon de las Relaciones de

Produccién y Consumo, el Secretario de Comercio puede establecer precios maximos®’. Si

36 La Sindicatura General de la Nacion es el 6rgano rector del sistema de control interno del Estado Nacional y realiza
acciones para la mejora de la gestion de la Administracion Piblica y de las empresas con participacion accionaria estatal.

37De hecho, esto sucedi6 durante el 2015 cuando el Ministerio de Salud pidi6 la intervencion de la Secretaria de Comercio
ante esta situacion de abuso de precio por parte del Laboratorio Fresenius. En marzo de dicho afio Ministerio de Salud habia
abierto una compra directa para la compra de Cisplatino, donde el unico laboratorio que ofreci6 abastecer el stock que
necesita es el Laboratorio Fresenius, y lo hizo a un precio de $177.94. Este precio era 71% superior al ltimo precio de
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bien hoy existe esta herramienta, no deberia tratarse de situaciones de emergencia donde la
intervencion se hace como ultimo recurso y ante el riesgo de emergencia sanitaria. Todos los
medicamentos especiales deben contar con un seguimiento permanente en cuanto a su precio

y abastecimiento en el pais.

Por eso, la Ley de Regulacion del Mercado de Bienes para la Salud deberia incluir el
establecimiento de precios maximos para este segmento, a ser establecidos por el Comité
Ejecutivo, con ayuda del Consejo Asesor. Existen diferentes fuentes que pueden tomarse
como referencia para determinar este precio. Una de ellas puede ser la Guia Internacional de
Indicadores de Precios de Medicamentos de Management Sciences for Health, que se elabora
con la ayuda de la OMS vy diferentes gobiernos que brindan informacién®®. También la
Organizacién Panamericana de la Salud brinda interesante informacion que puede utilizarse

como referencia.

Una vez definidas las fuentes, puede establecerse la metodologia para definir el Precio de
Referencia Internacional (PRI) por granel para cada mercado relevante. En caso de
encontrarse algin precio por encima del PRI, este debera retrotraerse hacia ese nivel. Los

precios maximos podrian también ser revisados en una base trimestral.

Otra herramienta que se viene desarrollando en el resto del mundo y que debe comenzar a
debatirse y eventualmente incorporarse, es la de “riesgos compartidos”. Estos son procesos
de transferencia de riesgo, que se enmarcan en una tendencia global de crecimiento del gasto
sanitario, que amenaza la financiacion sostenible de los sistemas de salud. En la logica de
estos acuerdos ya no solo se regula el precio, sino que el mismo se encuentra vinculado con
la efectividad y calidad del medicamento/tratamiento. Bésicamente se trata del pago por

efectividad, de un precio final que se determina en funcion del efecto que el medicamento

referencia de SIGEN que era $104, y 178% superior al precio de la tGltima compra hecha en abril 2015 a Laboratorio
Internacional Argentino. En este caso, la Secretaria resolvid establecer el precio de SIGEN como precio maximo del
Cisplatino hasta que el Ministerio de Salud logre el abastecimiento necesario. Lo hizo a partir de una resolucioén basada en
la Ley 26.991 de la Nueva Regulacion de las Relaciones de Produccion y Consumo.

38 Esta guia se publica desde 1986 y desde 2000 con la colaboracion de la OMS. Provee precios de referencia en el mercado
internacional, a los cuales debe sumarse otros factores como transporte y financiacion para llegar a su precio real (adicional
estimado en 10%).La base de datos la mantiene Management Services for Health, una organizacion internacional sin fines
de lucro (http://mshpriceguide.org/es/home-3/)
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obtiene sobre el paciente. En general se trata de enfermedad raras, cuyos tratamientos son

muy caros y no siempre efectivos.

Por ultimo, remarcar que el establecimiento de precios maximos de referencia internacional
debe aplicar también para el caso de los medicamentos que se importaban bajo la modalidad
de “uso compasivo” previamente a su circulacion en el pais. Se trata de medicamentos que
se autoriza a importar por parte de usuarios particulares, ya que no circulan en el pais
(ANMAT, s.f.c). Cuando estos finalmente comienzan a ser comercializados localmente, su

precio no deberia exceder el que los usuarios se encontraban pagando anteriormente.

6.4 El Estado como oferente y demandante

Esta tercera parte dentro de la estrategia de regulacion propuesta abarca las principales aristas
vinculadas a la intervencion directa del Estado en el mercado. No ya como regulador de otros
actores, sino del Estado en su rol de oferente y demandante de medicamentos (incluido aqui

su rol como financiador).

Principalmente se destaca su rol actual como demandante, a través de las compras publicas
y de convenios como el PAMI, en los que el Estado cubre porcentajes importantes (a veces
hasta 100%) de las compras de los afiliados. El rol del Estado como oferente, a través de los
laboratorios de produccion publica, si bien es aun marginal, es también importante destacarlo

debido al potencial que representa.

6.4.1 Produccion Publica de Medicamentos

El debate sobre la produccion publica de medicamentos no sera extensamente desarrollado,
ya que en Argentina no se cuenta con importante experiencia, y menos aun con fuentes de
informacion especifica sobre el segmento. Como se vera, se trata de un sector muy
heterogéneo y poco coordinado que necesita ser reestructurado y repensado para que pueda

jugar un rol clave en el mercado de medicamentos en el mediano plazo.
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Para este apartado, el trabajo coordinado por Daniel Maceira en 2010, “Evaluando una
estrategia de intervencion estatal. La produccién publica de medicamentos™’, brinda

informacién que permite abordar los principales debates del sector.

Es importante destacar que “son pocos los laboratorios publicos que cuentan con la
aprobacion de ANMAT. Las fuentes consultadas difieren significativamente acerca del
numero de instituciones que pueden considerarse como laboratorios publicos de produccion
sistematica de productos farmacéuticos, y su capacidad instalada no ha sido profundamente
estudiada, reconociéndose algunos esfuerzos aislados al respecto (Apella, 2005, Biblioni, et
al, 2004)” (Maceira, 2010, p. 14). De la informacion disponible hasta la realizacion de este
estudio se desprende que estos laboratorios se han desarrollado en forma desigual, 1a mayoria
con habilitaciones provinciales, pero sin habilitacion nacional, por lo tanto, ajustados a

diferentes marcos normativos (Maceira, 2010, p. 14).

La creacion del programa Remediar (2002) y del Programa Nacional para la Produccion
Publica de Medicamentos, Vacunas y Productos Médicos (2008) (Res. 286/2008, Min.
Salud), fueron dos antecedentes importantes en la promocion de la produccion publica de
medicamentos orientada al abastecimiento de los programas nacionales. Los laboratorios de
produccion publica habrian estado hasta entonces abocados en su mayor parte a satisfacer
una demanda acotada a las necesidades de los efectores locales. Esta ultima iniciativa
mencionada, consistié esencialmente en apoyar esfuerzos tendientes a que tanto las plantas
publicas como los productos farmacéuticos manufacturados por ellas se encuentren

aprobados por la ANMAT (Maceira, 2010, p. 14).

6.4.1.1 Ley 26.688 de Provision Publica de Medicamentos y Vacunas

En 2011 se sancion6 la Ley 26.688 de provision publica de medicamentos y vacunas, la cual
fue reglamentada recién tres afios mas tarde en julio del afio 2014. En la misma, se declara
de interés nacional la investigacion y produccion publica de medicamentos, materias primas

para la produccion de medicamentos, vacunas y productos médicos, entendiendo a los

39 Este trabajo fue realizado con el apoyo de una Beca “Ramoén Carrillo — Arturo Ofiativia” para Proyectos Institucionales,
otorgada por el Ministerio de Salud de la Nacion, a través de la Comision Nacional Salud Investiga.
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mismos como bienes sociales, y establece al Ministerio de Salud como autoridad de
aplicacion. Es objeto de la Ley promover la accesibilidad de medicamentos, vacunas y
productos médicos y propiciar el desarrollo cientifico y tecnoldgico a través de laboratorios

de produccion publica.

En esta Ley, se establece que son considerados laboratorios de produccion publica, los
laboratorios del Estado Nacional, Provincial, Municipal y de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, de las Fuerzas Armadas y de las instituciones universitarias de gestion estatal. En la
misma, se instituye un régimen de produccion publica de medicamentos, materias primas,

vacunas y productos médicos, cuyos objetivos son:

a) Establecer un registro de los laboratorios de produccion publica, que debe contener como

datos minimos situacion de funcionamiento, capacidad instalada y condiciones registrales;

b) Establecer como marco de referencia de la produccion de medicamentos la propuesta de
medicamentos esenciales*’ de la Organizacién Mundial de la Salud. La programacion de la
produccion publica estard orientada a elaborar medicamentos que respondan a las
necesidades epidemiologicas de nuestro pais teniendo como marco de referencia la propuesta

de medicamentos esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS);

c¢) Definir prioridades en lineas estratégicas de produccion teniendo en cuenta los perfiles

epidemioldgicos y estacionales de las regiones de nuestro pais;

d) Promover la provisiéon de medicamentos, vacunas y productos médicos que demande el

primer nivel de atencion en el marco de la estrategia de atencion primaria de la salud;
e) Promover la investigacion, desarrollo y produccion de medicamentos huérfanos;

f) Promover su articulacién con instituciones académicas y cientificas y organizaciones de

trabajadores y usuarios;

40 Medicamentos esenciales: Son aquellos medicamentos que satisfacen las necesidades prioritarias de salud de la poblacion.
Se seleccionan teniendo en cuenta su pertinencia para las necesidades de salud publica, las pruebas de su eficacia y
seguridad, y su eficacia comparativa con respecto al costo. Los medicamentos esenciales deben estar disponibles en los
sistemas de salud en todo momento, en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas, con garantia de la
calidad e informacion adecuada, a un precio que tanto los pacientes como la comunidad puedan pagar. La aplicacion del
concepto de medicamentos esenciales ha de ser flexible y adaptable a muchas situaciones distintas; cada pais es responsable
de la determinacion de los medicamentos que se consideran esenciales, y esta debe revisarse periédicamente (OPS, 2011).
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g) Promover una mejor utilizacion de los recursos disponibles en cada ambito institucional,
evitando la superposicion de produccion. La Autoridad de Aplicacion ordenara la produccion
con el proposito de evitar la superposicion productiva. Los recursos se utilizaran para
fomentar la especializacion de los laboratorios de produccion publica y la diversificacion de

la misma de modo que, progresivamente, se dé respuesta a la demanda federal;

h) Promover compras centralizadas de insumos, en la medida que permitan condiciones mas
favorables para la adquisicion. Los mecanismos para la promocion de compras centralizadas

de insumos se acordaran en el &mbito del Consejo Federal De Salud (COFESA*!);

1) Promover la investigacion y docencia, asi como la formacion y capacitacion de recursos

humanos;

j) Promover la investigacion, produccién y desarrollo de principios activos vegetales y

fitomedicamentos, priorizando las especies autdctonas del pais.

También sostiene que el Ministerio de Salud debe promover acuerdos con otros ministerios
nacionales y en el marco del COFESA con las autoridades competentes de las jurisdicciones,
para establecer criterios y prioridades en la asignacion de los recursos presupuestarios y

coordinar la ejecucion del régimen previsto en dicha Ley.

Esta Ley, todavia se encuentra en una etapa muy primitiva de su aplicacion, que cuenta con
algunos desafios como la necesidad de coordinar su aplicacion con las provincias para poder

lograr una politica coherente a lo largo del pais.

6.4.1.2 ANLAP

La Ley 27.113 fue sancionada en diciembre de 2014, promulgada de hecho en enero de 2015,
y reglamentada (parcialmente) en mayo del mismo afio mediante el Decreto 795/2015.
Declara de interés nacional y estratégico la actividad de los laboratorios de produccion
publica dedicados a la investigacion y produccion publica de medicamentos, materias primas
para la produccién de medicamentos, vacunas, insumos y productos médicos. Es autoridad

de aplicacion el Ministerio de Salud de la Nacion.

41 E1 COFESA fue creado en 1981 mediante la Ley N° 22.373.
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Su objetivo es promover la actividad de los laboratorios de produccion publica, y propone:

a) Promover la investigacion y el desarrollo cientifico, tecnoldgico e industrial de los

laboratorios de produccion publica;
b) Fortalecer el rol de los laboratorios de produccion publica en el sistema de salud;

¢) Propiciar programas y politicas publicas que prioricen la accesibilidad de medicamentos,
materias primas para la produccién de medicamentos, vacunas, insumos y productos

médicos, considerados como bienes sociales;

d) Orientar la produccion y el abastecimiento de medicamentos, vacunas, insumos Yy
productos médicos al subsector publico de la salud y a organismos o instituciones sin fines

de lucro;

e) Promover el intercambio y la cooperacion entre los laboratorios de produccion publica a

nivel regional e internacional.

Es conocida en el ambiente como la “Ley ANLAP’’, ya que crea la Agencia Nacional de
Laboratorios Publicos (ANLAP), organismo descentralizado en la orbita del Ministerio de
Salud de la Nacién, con autarquia econdmica, financiera, personeria juridica propiay

capacidad de actuacion en el ambito del derecho publico y del privado.

Entre sus principales funciones y facultades, plantea que la ANLAP debe garantizar el
cumplimiento de los objetivos previstos en la Ley 26.688, disefiar las politicas publicas de
investigacion y produccién publica de medicamentos, definir prioridades en lineas
estratégicas de produccion, coordinar, en el marco del COFESA, las politicas publicas

nacionales y provinciales destinadas a los laboratorios de produccion publica, etc.

La Ley detalla el funcionamiento propuesto para la agencia y las responsabilidades del
directorio, el presidente y el vicepresidente, y establece que la ANLAP debe ser asistida por
un comité consultivo que tendrd como funcién colaborar y asesorar en todo lo concerniente
a politica publica de produccion, investigacion y desarrollo de medicamentos, materias

primas para la produccién de medicamentos, vacunas, insumos y productos médicos.

También debe ser asistida por un comité ejecutivo, que tendrd como funcion coordinar la

implementacion de las politicas nacionales en materia de produccién publica de
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medicamentos, materias primas para la produccion de medicamentos, vacunas, insumos y
productos médicos; investigacion y desarrollo y estara integrado, con caracter ad honoérem,
por los representantes de los laboratorios de produccién publica nacionales, provinciales,
municipales, de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, de las fuerzas armadas y de las

instituciones universitarias de gestion estatal.

Establece que los recursos operativos de la ANLAP provendran de las partidas
presupuestarias asignadas, por los bienes que sean transferidos a la ANLAP por otros

organismos estatales, e ingresos provenientes de la gestion misma del organismo.

Mediante la Resolucion N° 2011/2015 del Ministerio de Salud se transfirid el ‘Programa
Nacional Para La Produccion Publica De Medicamentos, Vacunas Y Productos Médicos’

creado bajo Resolucion N° 286 en 2008 a la dependencia de la ANLAP.

6.4.1.3 Situacion actual

Actualmente existen unos 34 laboratorios de produccion publica de medicamentos con
dependencia de los distintos niveles jurisdiccionales, nacional, provincial o municipal. De
ellos, 20 participaron de la conformacion de la red nacional de laboratorios publicos en 2007
y 15 fueron relevados por el Ministerio de Salud de la Nacion en 2009, a través una encuesta
administrada por el Programa Nacional de Produccion Publica de Medicamentos, Vacunas y
Productos Médicos. Sin embargo, so6lo 12 de los laboratorios cuentan con la habilitacién
otorgada por la ANMAT, y tres de estos ultimos no han inscripto ningun producto en el
registro nacional. Esto es un dato relevante ya que los laboratorios que no tienen

autorizacion de la ANMAT, no pueden trasladar su produccion fuera del ambito provincial.

La mayoria de los laboratorios fueron habilitados después de la crisis del afio 2001, con las
excepciones del Laboratorio Central de Salud Publica de la Provincia de Buenos Aires y del
Complejo Médico Churruca Visca de la Policia Federal Argentina, habilitados en la década
de 1990. De los 12 laboratorios publicos de medicamentos habilitados por ANMAT, 9 han
inscripto productos en el Registro Nacional, arrojando un total general de 151 genéricos

registrados entre los afios 1993 y 2009. El 62% del total de productos inscriptos se concentra
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en un solo establecimiento: el Laboratorio Farmacéutico Conjunto de las Fuerzas Armadas

(Maceira, 2010, p. 56).

Los laboratorios de produccion publica de medicamentos se dividen, institucionalmente en

tres grandes grupos (Maceira, 2010, p. 125):

- Organismos estatales: depende de un Organo estatal superior, sus empleados son
estatales, su organigrama se estructura de acuerdo con el organigrama oficial, recibe un
presupuesto anual que depende de la esfera nacional o provincial y se rigen por la Ley
de Compras del Estado. Las decisiones ultimas dentro de la organizacién, la mayoria

de las veces, son tomadas por el 6rgano estatal superior.

- Sociedades del Estado: el laboratorio es propiedad del Estado provincial o municipal;
los recursos humanos que este adquiere no son empleados estatales, sino que son
empleados del propio laboratorio; no cuenta con un presupuesto mensual, sino que se auto-
sustenta con las ventas que sea capaz de gestionar ¢l mismo; se rige segin su propio
estatuto y se auto-gestiona a partir de éste. Las decisiones son tomadas por el directorio y

sus empleados de manera autonoma.

- Universitarios: dependen de las universidades nacionales como ser la de La Plata o Cordoba.
El grado de autonomia que cada laboratorio obtenga respecto de la estructura universitaria
depende de los acuerdos que cada uno realice con las autoridades respectivas. Segun dicho
acuerdo, el presupuesto provendra de la Universidad, o bien serd un 6rgano autosustentable
a partir de las ventas que realicen. La autonomia para la toma de decisiones obedecera
también seglin lo acordado con las autoridades. En este sentido, dependiendo de los niveles
de autonomia, su organizacion sera similar a los organismos estatales o a las sociedades del

Estado.

Uno de los objetivos del fomento de la produccion publica, es influir indirectamente en el
precio de los medicamentos en el mercado. Es una via para que el Estado ponga precios de
referencia en el sector. Pero, ademas, al tratarse de produccién que no estd unica o
principalmente planificada en funcién de obtener ganancias como es en el caso de los
privados, también pueden proponerse otros objetivos como el de cubrir lineas de produccion

huérfanas. La Ley 26.688 define como medicamentos huérfanos, a aquellos que siendo de
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elevado interés terapéutico y cientificamente viables, no estdn disponibles por diferentes
causas o circunstancias. Se trata de la falla de mercado de mercados “incompletos”, que se
da por donde hay ausencia de oferentes, aun cuando existe demanda, debido a que la demanda
no es suficiente para que una empresa se decida a satisfacerla. En general se da cuando su

produccion no tiene una rentabilidad esperada suficiente.

Propuestas

La investigacion dirigida por Maceira destaca algunos de los principales desafios para el
sector. El primero se vincula con los grandes desafios de eficiencia productiva, ya que
muchas veces estos laboratorios incurren en costos no necesariamente competitivos, y tienen
un menu excesivamente amplio de produccidén, no enfocado a lineas huérfanas. Persiste
entonces una necesidad de profundizar los procesos de administracion y gestion, mas alld de

la incorporacion tecnoldgica, a fin de reducir costos y facilitar la planificacion.

También se destaca que, para comprender la cultura organizacional de los laboratorios
publicos, se debe tener en cuenta la escasez y discontinuidad que caracterizo a las politicas
publicas para este sector, llevando a que cada uno desarrolle sus propias estrategias de
desarrollo. Este desarrollo también dependi6 siempre en gran medida de la colaboracion y el
apoyo de los gobiernos a los que responden. Es por esto que algunos laboratorios han logrado
una mayor escala de produccion y distribucion, mientras que otros se han quedado en
laboratorios de pequefia escala con una produccién que cubre las necesidades locales con
distribucion y transito provincial. Es decir, existen importantes desigualdades productivas

entre los laboratorios de produccion publica de medicamentos.

La investigacion advierte que los diferentes estadios madurativos de la produccién no
permiten unificar los objetivos planteados para desarrollar politicas productivas conjuntas,
estrategias de mercado que operen como reguladoras de precios, o un sistema de
aprovechamiento conjunto mediante la transmision de conocimiento tecnoldgico. Esto

dificulta mucho el intercambio o la planificacion coordinada.

Por lo que es necesario, ante todo, avanzar en dimensionar el potencial de la red de

laboratorios de produccion publica, profundizar los estudios sobre la actual composicion del
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sector y los recursos con los que se cuentan, para luego avanzar hacia una planificacion
estratégica del sector y sus recursos, teniendo en cuenta sus complejidades y diferentes
niveles de desarrollo de los actores. Alcanzar una mas eficiente y estratégica planificacion
para el sector demanda a su vez repensar las responsabilidades entre los diferentes niveles

del Estado (nacional, provincial y municipal).

La produccion debe ser planeada estratégicamente, y en linea con las politicas sanitarias del
pais. Por lo que, si se apunta hacia una politica de salud publica inclusiva, estos laboratorios
deberian dar prioridad a la produccion de medicamentos a los que la poblacion mas

careciente no tiene acceso.

Ademas, se debe potenciar el rol de estos laboratorios en temas especificos como es la
produccion de medicamentos huérfanos, que no son desarrollados por el sector privado por
no generar suficiente rentabilidad. Estos laboratorios deben cumplir un rol social, cubriendo

aspectos que no puede esperarse que cubra el sector privado.

En conclusion, y en linea con la propuesta integral que se presenta en el presente trabajo, se
considera que desde el Estado se debe otorgar mayor nivel de institucionalizacion a las redes
y acuerdos entre laboratorios publicos. Se debe impulsar la produccion de los laboratorios de
produccion publica y el planeamiento conjunto y estratégico para el sector. Y para que ésto
sea posible, las diferentes leyes y reglamentaciones establecidas deben ser efectivamente

soportadas con suficientes recursos y apoyo politico.

6.4.2 Coordinacion de compra publica de medicamentos

Actualmente las compras publicas de medicamentos se realizan en forma atomizada. El
Estado asigna una enorme cantidad de recursos a la compra de medicamentos y bienes para
la salud, y es de hecho el principal cliente para la mayoria de las empresas privadas del sector.
Sin embargo, al hacer estas compras de forma no coordinada, pierde un enorme potencial de
capacidad de negociacion de precios. Ademas, se genera un alto grado de dispersion entre
los precios que paga por ejemplo el Estado Nacional y una provincia chica y con bajos

recursos. El primero tiene mayor poder de negociacidon y consigue precios notablemente
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inferiores. Los laboratorios aplican aqui lo que se conoce como discriminacion de precios,

donde una empresa tiene poder para cobrar precios diferentes a grupos de clientes diferentes.

En el interior del pais sucede ademas que suelen comprarse medicamentos a través de
intermediarios que adicionan altisimos margenes, derivando en precios finales muy elevados.
A esto se suma que los montos en que compran suelen ser pequefios, y se trata de provincias
o instituciones con poca liquidez o incluso escasas garantias de pago para ofrecer. Por lo que

las condiciones de financiacidon son aiin mas severas.

Frente a este panorama, resulta indispensable avanzar hacia mecanismos de coordinacion en
las compras de los medicamentos y bienes para la salud. Esto es especialmente importante
para la compra de medicamentos especiales, que son aquellos con mayor impacto y donde la

oferta suele estar muy concentrada.

Propuestas

Existen varios caminos que el Estado podria emprender en funcion de mejorar la situacion
actual, que, si bien pueden pensarse como opciones diferentes, se proponen aqui como

escalones o etapas a seguir.

El primer paso que las autoridades publicas deberian dar, tanto a nivel nacional, provincial y
municipal, e incluyendo a todas las instituciones publicas, es el de centralizar y compartir la
informacion respecto a su oferta y demanda. Crear una base comun, de facil acceso, con
informacion de precios y cantidades, que sirva desde un comienzo como una referencia para
todas aquellas instituciones y dependencias del Estado que realicen compras a lo largo del
pais. Actualmente no existe un facil acceso a informacidon de precios de referencia, y suele
partirse de precios pagados anteriormente, lo cual no garantiza que se trate de precios justos.
Esta base de informacidén permitiria elaborar un diagnostico de la situacion de compras
publicas en el pais, paso indispensable para avanzar hacia una segunda etapa de mayor

coordinacion.

En una segunda fase entonces, se deberia avanzar hacia la coordinacion y centralizacion de
la gestion de las compras de medicamentos y bienes para la salud. La centralizacion incluiria

la compra de medicamentos para programas publicos, hospitales e instituciones publicas y
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obras sociales nacionales y deberia dar la opcion de adherir a otras obras sociales, prepagas
e instituciones privadas. Esta es una estrategia indispensable, para disminuir el gasto publico
en medicamentos, reducir las distorsiones de precios a lo largo del pais, y asi resguardar las

finanzas del sistema y sus actores.

6.4.3 PAMI

El PAMI se encuentra hace varios afios en una delicada situacion econdémica y financiera. Se
estima que a partir del afio 2011 se rompi6 el equilibrio entre ingresos y egresos, debido a
que los egresos crecieron a un ritmo mayor al de sus fuentes de ingresos (aportes y
contribuciones). Esto ha generado una deuda millonaria del PAMI con la Industria

Farmacéutica. Entre los motivos por los cuales aumentaron los egresos se encuentran:

e Aumento de afiliados por moratoria previsional. Actualmente el PAMI tiene
alrededor de 5 millones de afiliados, de los cuales una importante parte ingresaron
después del 2003.

e Incremento de usuarios activos debido a mejoras de cobertura.

e (Cambios de protocolo (nuevos medicamentos y tratamientos mas caros)

e Aumentos de precio de medicamentos, insumos, prestaciones, etc.

Los gastos del PAMI vinculados a medicamentos representan un 30% de sus gastos y se

dividen en tres grupos que representan aproximadamente un tercio cada uno:

1) Tratamientos especiales: PAMI compra entre el 50-60% de los medicamentos
especiales que se venden en el pais.

2) Ambulatorios: son el resto de los medicamentos que el PAMI, como obra social,
cubre a sus afiliados. Para definir su precio, el convenio de PAMI con la Industria
establece descuentos sobre el PVP.

3) Resolucion 337: mediante esta resolucion el PAMI entrega hasta 5 medicamentos en
forma gratuita a aquellos afiliados que se encuentran en situacion de “vulnerabilidad
economica”. En estos casos el Instituto no s6lo se hace cargo del descuento habitual
en medicamentos, sino que también cubre la parte que le corresponderia pagar al

afiliado.
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Al comienzo s6lo eran entregados medicamentos cuyas drogas se encontraban en un
vademécum supervisado por el PAMI y a partir del 2011 este se ampli6 a una gran
cantidad de nuevas drogas. En el 2011, los medicamentos dispensados a través del
Convenio 337 ya representaban casi el 6% del total del mercado farmacéutico y el

40% del total de la demanda de medicamentos del PAMI.

La entrega gratuita de medicamentos ha mejorado el acceso y el cumplimiento de los
tratamientos, generando una transferencia indirecta de recursos a un sector socioecondmico
postergado. Sin embargo, su implementacion y crecimiento ha generado dos grandes

problemas:

e Sobrecosto. Dado que los médicos pueden elegir la marca que deseen prescribir, no
reciben ningin incentivo a prescribir las alternativas mas econdomicas. Ello ha
generado que las compras del PAMI sean de productos mas caros que el promedio

del mercado.

¢ Desfinanciamiento de las farmacias. Como fue explicado anteriormente, el circuito

de pago de PAMI genera una carga financiera muy importante para las farmacias.

Al paciente recibir como bonificacion un porcentaje del PVP (por ejemplo 40% de cada
medicamento) y no una cantidad fija de plata por tipo de medicamento (por ejemplo, $80 por
la cobertura de amoxicilina 500mg, no importa cudl sea la marca que se compre), la diferencia
de precios entre productos similares, pero de diferente marca comercial, se reduce en
términos absolutos. Ello hace que el paciente pierda los incentivos a cambiar el producto por

uno mas econdémico.

Por ejemplo:

Medicamento PVP Descuento PAMI  Monto a pagar
del 80% por el paciente

A $400 $320 $80

B $200 $160 $40
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Por lo que una diferencia que en principio es de $200 ($400 - $200) al comprarse a través de
PAMI, pasa a ser una diferencia de s6lo $40 ($80 - $40). Si bien en términos relativos la
diferencia se mantiene, en términos absolutos se reduce notoriamente, desincentivando la
sustitucion. Si PAMI en cambio cubriera por ejemplo $100 por este medicamento no importa
la marca (fijacion de precio para el recobro) el paciente al optar por la marca A debe abonar
una diferencia de $300, mientras que al optar por la opcion B so6lo abonaria el diferencial de
precio de $100. Este modelo de reintegro incentiva la sustitucion por marcar mas barata, y

no fomenta el mercado de marcas.

Con el esquema actual, si bien para el paciente optar por la marca A puede tener un bajo
impacto, y tiene la opcion de elegir, para el PAMI el impacto es mas relevante ya que abona
todo el diferencial, y no elige qué marca debe consumir el paciente, no determina la demanda.

Es decir, en este ejemplo, el PAMI cubriria $320 en lugar de $160.

Propuestas

En este caso, el Estado juega un rol fundamental como financiador del consumo de
medicamentos. El convenio PAMI resulta de enorme importancia e impacto para el Estado,
aun si no se trata de compras que el mismo realiza de forma directa. Es indispensable revisar
el convenio PAMI, su modalidad y vademécum. Es decir, debatir el rol y aporte de cada uno
de los actores, asi como la modalidad de la cobertura. Si bien debe existir la opcion de
justificar la cobertura de medicamentos mas caros (medicamentos genéricos publicitados)
para aquellos casos donde haya una justificacion médica, se debe desincentivar el

financiamiento de los mismos en casos que no sea necesario.

Ademas, debe avanzarse en incluir a los laboratorios “genéricos” y a las farmacias en la
discusion del mismo. En cuanto a la Resolucion 337, deberia avanzarse hacia un Vademécum

cerrado, donde el PAMI establezca qué drogas incluye, y comprarlas via licitacion.

Se reitera también la mencionada necesidad urgente de apartar a los laboratorios de la

administracion de este convenio.

6.5 Resumen de propuestas
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Asimetria de la Informacion e Informacion Incompleta

Ministerio de Salud

de la Nacion

de Medicamentos

con un rol marginal en el circuito de pago

Ambito de la| Item Problema/s principal/es Propuesta/s
Regulacion
ANMAT/ Vademécum Nacional | e Base de datos oficiales desactualizada y e Establecimiento del Vademécum Nacional de

Medicamentos como unica base vélida para la
obtencion de precios para la validacion y

autorizacion de las recetas

ANMAT /
Ministerio de Salud

de la Nacion

Bases de datos sobre el
Consumo Nacional de
Medicamentos -

Consultoras privadas

e Acceso restringido del Estado a los

informes de las consultoras privadas

¢ Establecimiento de la obligatoriedad para las

consultoras privadas del mercado
farmacéutico de ofrecer sus productos a los
gobiernos nacionales y provinciales, bajo las
mismas condiciones que lo hacen al sector

privado

ANMAT /
Ministerio de Salud

de la Nacion

Bases de datos sobre el
Consumo Nacional de
Medicamentos —
Informacion

almacenada

e Informacidén almacenada directamente en

las mandatarias, sin acceso para el Estado

¢ Desarrollo de un circuito de informacion que
permita al Estado el almacenamiento de la
informacion de forma inmediata sobre los
durante la

medicamentos  dispensados

validacion y liquidacion de recetas
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e Establecimiento de entrega obligatoria de
informacion  trimestral  sobre  unidades

vendidas  (laboratorios farmacéuticos y

droguerias)
Ministerio de Salud | Medicamentos ¢ Bajo nivel de cumplimiento de la Ley e Fortalecimiento de medidas y sanciones para
de la Nacion genéricos - Ley 25.649 | e Falta de sanciones por incumplimientos el cumplimiento de dicha norma, mediante
de “Promocioén de la monitoreo y control, y un eficiente régimen de
utilizacion de sanciones por incumplimiento
medicamentos por su e Modificacion de la Ley para eliminar
nombre genérico” definitivamente la opciéon de adicionar el

nombre comercial (o marca) del medicamento

en las recetas

Poder Ejecutivo /| Medicamentos eFalta de informacion por parte de los e Campaiias publicas de informacion
Ministerio de Salud | genéricos — Informacion | consumidores e Fortalecimiento de mecanismos que aseguren
de la Nacion /| publica amplia  comunicaciéon, informaciéon vy
Secretaria de educacion sobre los medicamentos genéricos
Comercio
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Ministerio de Salud
de la Nacion /
Secretaria de

Comercio

Medicamentos
genéricos — Promocion

médica

e Influencia de los laboratorios sobre los
profesionales de la salud en la prescripcion
de medicamentos, mediante la promocion

directa de sus productos a los médicos

eMayor limitacion y regulacion de la

promocion médica

Ministerio de Salud

de la Nacion

Medicamentos
genéricos — Incentivos a
la  prescripcion  por

nombre genérico

e Falta de incentivos en la prescripcion de

medicamentos genéricos no publicitados

e Sistema de premiacion a profesionales de la
salud que los prescriban
¢ Debate sobre la incorporacion de la figura de

“consulta  profesional” al

pago

farmacéutico

por

Ministerio de Salud
de la Nacion /
Superintendencia

de Servicios de
Salud

Medicamentos

genéricos - Sanciones

e Reintegro por parte de los Agentes del
Seguros de Salud a recetas que incumplen

la Ley

¢ Prohibicion a los Agentes del Seguro de Salud
de reintegrar recetas que estén en infraccion

con la Ley

Secretaria de
Comercio /
Ministerio de Salud

de la Nacion

Empresas Mandatarias -

Integracion vertical

e Integracion vertical entre laboratorios y
mandatarias
e Tratamiento asimétrico en la liquidacion de
recetas de medicamentos genéricos no
publicitados

e Sostenimiento del “mercado de marcas”

¢ Apartamiento de los laboratorios de las
mandatarias
eIntervencion o control estatal de las

mandatarias
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e Acceso exclusivo de los laboratorios a
informacion sobre cantidades dispensadas
e Control por parte de los laboratorios del
circuito financiero de la cadena, mediante

las notas de crédito

Secretaria de | Droguerias eExclusion por parte de las grandes | eProhibicion a las droguerias de la exclusion de
Comercio / droguerias a los laboratorios “generistas” sus servicios a los laboratorios “generistas”
Ministerio de Salud eFalta de incentivos al farmacéutico en la

de la Nacion dispensacion de medicamentos que

circulen por fuera de este circuito

Regulacion de Precios en el Mercado de Medicamentos de Argentina

Ambito de la Regulacién | Item Problema/s principal/es Propuesta/s

Ministerio de Produccion / | Regulacion de | e Ausencia de un marco institucional para la | eLey de Regulacion del Mercado
Ministerio de Salud de la jprecios regulacion de precios de los medicamentos y | de Bienes para la Salud

Nacion otros bienes para la salud
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El Estado como oferente y demandante

Ambito de la

Regulacion

Item

Problema/s principal/es

Propuesta/s

Ministerio de

Produccion  /

Ministerio de
Salud de la
Nacion

Produccion Publica
de Medicamentos —

Diagnostico

e Heterogeneidad en capacidades productivas
dentro del sector

e [neficiencia productiva

e Dificultad para unificar objetivos de politicas
productivas conjuntas

e Falta de planificacion estratégica y apoyo

institucional

e Realizacion de un detallado diagnoéstico de la
actual composicion y recursos del sector

e Mejoramiento de la eficiencia productiva

¢ Impulso a la produccion de los laboratorios de
produccion publica y el planeamiento

conjunto y estratégico para el sector

recursos

e Mayor institucionalizacion vy

dedicados al sector

Ministerio de
Produccion  /
Ministerio  de
Salud de Ila

Nacioén

Coordinacion de
compras publicas de
medicamentos —

Informacién publica

e Ausencia de informacion sobre compras

publicas

eBase comun de informacion de precios y
cantidades de las compras publicas, de facil

acceso para actores publicos
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Ministerio de
Produccion  /

Ministerio de

Coordinacion de
compras publicas de

medicamentos

eCompras  publicas  atomizadas  que

disminuyen el poder de negociacion del

Estado como demandante

e Establecimiento  de  mecanismos  de
coordinacion y centralizacion de las compras

de los medicamentos y bienes para la salud

Salud de la e Sobreprecios en medicamentos y bienes para | entre diferentes areas y agencias del Estado
Nacion la salud en el interior del pais Nacional, con opcion de adhesion para los
Estados provinciales y otros agentes

PAMI / | PAMI - Precios e Sobrecosto en la compra de medicamentos e Revision del convenio PAMI, su modalidad y

Secretaria  de vademécum

Comercio

PAMI PAMI — Actores del | eExcluye a los laboratorios “generistas” y e Inclusion de los laboratorios “generistas” y las
convenio farmacias farmacias en la discusion del convenio

PAMI PAMI — | ®#Resolucion 337 e Establecimiento de un Vademécum de
Vademécum medicamentos cerrado, adquiridos mediante

licitaciones
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7. Conclusiones
Los diversos submercados de medicamentos diferenciados a lo largo de la investigacion

pueden ser caracterizados segun sus respectivas estructuras y dindmicas de mercado:

1) mercados en los que existe una empresa dominante (monopolio, monopsonio, liderazgo en
precios o en cantidades), estructuras principalmente vinculadas con los Medicamentos de

Alto Costo;

i1) mercados en los que existe algin tipo de competencia, donde ninguna empresa es capaz
de determinar por si misma los precios y las cantidades, incluyendo los mercados de
competencia perfecta. Este tipo de mercado esta principalmente vinculado a los
medicamentos de Venta Libre, aunque también se encuentran casos en los medicamentos

ambulatorios.

ii1) mercados en los que existe colusion, donde existen varias empresas tedricamente
independientes pero cuyo accionar en la determinacion de las variables de equilibrio se lleva
a cabo de manera conjunta. Este tipo de mercado se ve especialmente vinculado a los

medicamentos bajo receta.

Si bien se optd por no hacer un analisis de concentracion horizontal, se ha analizado
diferentes caracteristicas del mercado que facilitan la formacion y ejecucion de practicas
colusivas. Se sum6 ademas el caso de las mandatarias que funcionan como una practica de
colusion institucionalizada. Todas estas practicas y acuerdos buscan que la competencia este
desligado de los costos y se puedan establecer precios mayores que los correspondientes a

una situacion de equilibrio.

El trabajo se ha focalizado en abordar algunas de las principales fallas del mercado, como la
informacion asimétrica, mercados imperfectos (colusion), mercados imperfectos y

diferenciacion de productos.

Se vio a lo largo de la investigacion los diferentes factores que favorecen a la colusion en
este mercado, y que la inelasticidad de la demanda de estos bienes juega un rol importante.

Si bien existen medicamentos que son perfectamente sustituibles entre si, en la practica,
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debido al poder del mercado de “marcas”, la demanda tiene a ser inelastica y el nivel de

sustitucion por medicamentos mas baratos bajo.

La alta concentracion de la industria y la existencia de barreras a la entrada de nuevos
competidores también favorece al incremento de poder de mercado y de colusion. En este
mercado las barreras de entrada identificadas se asocian principalmente a barreras legales

(patentes) y otras barreras artificiales (mandataria, convenios).

Adicionalmente, los bajos costos de organizar el cartel, especialmente a través de camaras
empresarias muy poderosas, trabajando coordinadamente en las mandatarias, también
favorecen a su formacion. La existencia de contratos de largo plazo, como el convenio con
el PAMI y otras obras sociales, suma a favorecer la formacion de carteles ya que favorece la
“fidelizacion de los clientes”, llevando a una situacion de reparto implicito entre los actores
del mercado. Y cuando estos contratos incluyen clausulas de rescision, esto hara que una
cierta porcion de la clientela se vea momentaneamente “cautiva” de su actual proveedor, y
les quitard incentivos a las restantes firmas para desarrollar estrategias de captacion de
clientes a través de reducciones de precios o mejoras en la calidad o en las condiciones de

venta de sus productos (Coloma, 2002, p. 57).

Se ha visto como, al contar con poder de mercado, las empresas fijan precios con margenes
de ganancias por encima del equilibrio, restringiendo el poder adquisitivo de los
consumidores. Lo que en este caso significa, restringiendo el acceso a la salud de una parte
de la poblacion, debido a los altos precios establecidos. Se ha planteado también que la
existencia de mercados concentrados o de competencia imperfecta, representa en la mayoria
de los mercados un fenémeno inherente a la dindmica de funcionamiento del modo de
produccion capitalista, y no una excepcion a la regla (un desvio de la competencia perfecta).
Por lo que los instrumentos brindados por la economia neoclasica para “corregir” los desvios

en los mercados, son considerados insuficientes y poco realistas.

En linea con este planteo, la propuesta de regulacion aqui esbozada, si bien toma algunos de
esos elementos, propone una regulacion que tiene en cuenta las diferentes complejidades y
realidades del mercado, asi como la capacidad institucional para ejecutarla. Piensan a la

politica econémica como exitosa cuando logra restituir el libre funcionamiento de los
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mercados en aquellos casos excepcionales en los que esto no estuviera ocurriendo. Sin
embargo, esta investigacion plantea que esto dificilmente funcione ya que apuntan a un

modelo ideal que es inalcanzable e insostenible en el marco del actual sistema capitalista.

Como se ha mostrado a lo largo del trabajo, los desafios mas inmediatos vinculados al
mercado de medicamentos no se asocian tanto con su disponibilidad o su calidad, sino mucho
i | de la poblacié i ibles*? 1 ' 1
mas con el acceso de la poblacion a precios asequibles™, y con el mayor y mejor acceso a la
informacion sobre los mismos por parte de los consumidores y del Estado. En base a este
diagnostico es que se delinearon las propuestas de regulacion aqui esbozadas. Se considera a
estas medidas como un aporte a la elaboracion de una agenda de politicas publicas que aborde
los problemas mas urgentes y necesarios, sin considerarlas sin embargo suficientes, frente a

la totalidad de las tareas pendientes en el sector.

La mayoria de las propuestas planteadas incluyen medidas concretas que pueden ser tomadas
de forma inmediata; y en aquellos casos en los que no parece posible o conveniente avanzar
hacia el fondo de la cuestion de inmediato, se proponen etapas y pasos a seguir. En este
ultimo caso, se parte del supuesto de que el Estado argentino no cuenta actualmente con una
amplia capacidad de regulacion y fiscalizacion, mas alla de las vinculadas a aspectos
estrictamente sanitarios. Es indispensable, entonces, profundizar el marco institucional que
atafie a este mercado, para ir progresivamente desplazando las regulaciones “de hecho” hacia
regulaciones basadas en capacidades formalmente otorgadas al Estado. Lo que también
permitiria afrontar debates y transformaciones estructurales fundamentales, y no enfocarse

unicamente en el abordaje de politicas publicas que responden a necesidades “urgentes”.

Por ello, la propuesta de politica de precios de los medicamentos es pensada en una primera
etapa para regular principalmente los aumentos, utilizando precios de referencia en vez de,
por ejemplo, el establecimiento de precios méaximos en base al costo de produccion o la tasa
de retorno. Estas ultimas son opciones validas y, teéricamente, hasta mas adecuadas; sin
embargo, no parece sencillo en la actualidad avanzar hacia este tipo de regulacion. Se

propone aplicar estos criterios en una segunda etapa de la regulacion de precios, para algunos

42 Los precios de los medicamentos constituyen un componente central en la determinacion del acceso. Se ha utilizado el
neologismo “asequibilidad” como traduccion del inglés affordability para hacer referencia a la relacion entre los precios
que deben pagar la poblacion y sus ingresos (Tobar, s.f., p. 1)
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medicamentos particularmente relevantes (ya sea por su dificil sustituciéon o por su alto

volumen de venta), y para la fijacion de precios de medicamentos nuevos.

Las propuestas presentadas para mejorar el manejo de la informacion con la que cuenta el
Estado para el disefio de las politicas publicas sectoriales, tanto sanitarias como econdmicas,
constituyen otro ejemplo de esta estrategia progresiva. Al respecto, las acciones aqui
planteadas deberian derivar en la obtencion de toda la informacién necesaria para el
monitoreo de los precios y cantidades de los medicamentos. El primer paso seria establecer
como obligatorio la utilizacién del Vademécum Nacional de Medicamentos por parte de las
farmacias para validar las recetas; esto permitiria contar con todos los precios perfectamente
actualizados y disponibles diariamente. Adicionalmente, podria limpiarse la base de datos de
productos circulantes simplemente exigiendo la notificacion de los productos cuya
produccion se discontinta. El cruce de la informacion sobre precios con la que ataiie a
cantidades a obtenerse a través de las mandatarias bajo control estatal (en alguna de las
formas propuestas) seria una segunda etapa en la construccion de una base de datos publica
y completa. Podrian entonces ponderarse los datos, obteniendo informacion sobre el impacto
real de las variaciones de precios en el segmento ambulatorio. Se han propuesto también vias
para la obtencion de datos sobre cantidades dispensadas de medicamentos de venta libre y de

alto costo, que completarian el rompecabezas.

Lo dicho refiere a un Estado que parece no poseer actualmente todas las capacidades
necesarias para enfrentar los numerosos y complejos desafios que impone este mercado.
Justamente por esto, las propuestas esbozadas apuntan a fortalecer tanto sus capacidades de
regulacion como su poder de monitoreo y fiscalizacion, primer paso indispensable para

construir un Estado capaz de ejecutar politicas publicas de forma efectiva.

No se trata unicamente de avanzar en mecanismos de regulacidon, sino de mejorar
significativamente la capacidad de monitoreo y fiscalizacion de las regulaciones, asi como la
correcta implementacion de los regimenes sancionatorios. Como se ha expuesto en este
trabajo, hay un camino recorrido en el que se han establecido importantes regulaciones hoy
vigentes en el pais, pero por controles insuficientes o por incumplimientos no sancionados,

su efectividad es débil y sin el impacto esperado.
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La implementacion de las politicas de regulacion propuestas requiere una mejor coordinacion
entre los actores publicos en su disefo, aplicaciéon y monitoreo. La propuesta de Ley de
Regulacion del Mercado de Bienes para la Salud aqui planteada incluye diferentes actores
como parte del Comité Ejecutivo y del Consejo Asesor. Esta instancia, si bien no de forma
exclusiva, puede funcionar como un marco institucional de fomento del debate y
coordinacion de la estrategia entre los diferentes ministerios y agencias nacionales.
Igualmente relevante es la necesidad de coordinar y generar consensos con las autoridades

provinciales a lo largo del pais.

También se considera fundamental generar y aprovechar todo espacio posible de
coordinacion de estas medidas a nivel regional, con otros Estados que enfrentan
problematicas y desafios similares. Tanto para incorporar las lecciones aprendidas en paises
que han comenzado este camino anteriormente, como para incorporar informacion, bases de
datos de precios, etc., ya desarrolladas. Debe realizarse un diagnostico de las capacidades
existentes en la region en materia de regulacion, y partir de alli para planificar los pasos a
seguir. Principalmente en el segmento de los MAC (medicamentos especiales) urge la
necesidad de comenzar a tomar medidas coordinadas, ya que su alto costo y creciente
influencia en el gasto de salud acarrea un importante riesgo para los sistemas publicos y

privados de salud.

En cuanto al mercado en si mismo, se ha destacado que los grandes laboratorios nacionales
y extranjeros cuentan con la capacidad de articular la cadena aguas abajo, combinando
diversas estrategias de influencia y condicionamiento de los otros agentes (CEPAL, 2013, p.
136). Han logrado construir barreras a la entrada y posicionarse como los comandantes de la
cadena de valor, operando a través de las mandatarias, de su influencia sobre las farmacias,
médicos, su integracion con las distribuidoras, el control de los convenios con la seguridad
social, etc. Por lo tanto, no se los debe analizar en su accionar unicamente como productores

de medicamentos, sino como actores determinantes en todos los aspectos en este mercado.

En particular, se ha destacado que debe comenzar a debatirse de forma urgente el rol de las
mandatarias en el mercado -tema practicamente no abordado por otros trabajos de
investigacion-. Los grupos concentrados del sector se esfuerzan especialmente para que no

se pongan estas empresas en el foco de la discusion, para evitar su cuestionamiento. Por ello,

175



Noel Mazzucco - Mercado de Medicamentos en Argentina: actores, dindmicas especificas y propuesta de
regulacion

estos actores intentan desviar constantemente la discusion al unico plano donde puede

percibirse una aparente competencia, como es el segmento upstream del mercado.

Se ha visto también que, por la forma en que el circuito de fijacion de precios se encuentra
disefiado, todos los actores privados involucrados en la cadena (laboratorios, droguerias,
farmacias, mandatarias) tienen sus ingresos directamente atados a los precios de los
medicamentos y, por lo tanto, se benefician de las respectivas subas. Asi, el conjunto del
sector ejerce resistencia a los controles de precios y a la promociéon de la sustitucion por
medicamentos mas baratos (los medicamentos de segundas marcas incorrectamente llamados
“genéricos”). Para romper con esta sinergia se debe avanzar en discutir el modelo de cobro
en las farmacias y los convenios, asi como también los mecanismos de margenes fijos que

hoy existen “de hecho” en la cadena.

La necesidad de no seguir reproduciendo el mal uso del término “genérico” es otra de las
conclusiones relevantes de este trabajo. Si bien, dada la actual legislacién nacional, la
diferenciacion entre genéricos y similares no es siempre necesaria®’, si resulta especialmente
importante romper con la mala practica de asociar a los medicamentos genéricos con las
“segundas marcas”. Esto s6lo logra alimentar el mercado de marcas, la diferenciacion
excesiva e idiosincratica, y el impacto positivo en las ventas de las inversiones en publicidad,

en base a informacion falsa ampliamente difundida.

Ciertamente, varios debates y cuestiones que también deberian incluirse al momento de
repensar el sector han quedado por fuera de esta investigacion y constituyen lineas para
trabajos futuros. Por ejemplo, la trazabilidad de los medicamentos, la receta electronica y la
historia clinica digital, o el debate sobre las patentes (Ley de Patentes N° 24.481 y el rol del
INPI). En cuanto al sector de las prepagas, éste se encuentra estrechamente vinculado a este
mercado y sus actores, y su regulacion comparte algunos desafios similares, como la

distribucion de los respectivos “aportes” o los convenios que establecen con las farmacias.

Tampoco se abord6 aqui un plan para el desarrollo industrial del sector, algo que deberia

pensarse conjunta y coordinadamente con los objetivos aqui planteados. Entre otros temas,

43 En esta tesis no se hace hincapié en la diferenciacion entre similares y genéricos. Sin embargo, se advierte en la necesidad
de incentivar las pruebas de bioequivalencia. También deberia plantearse para el mediano plazo la discusion sobre las
legislaciones nacionales existentes.
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deberia considerarse el rol de las importaciones de medicamentos terminados. Si bien se
considera la sustitucion de importaciones y el estimulo a la produccion local como objetivos
claves para una estrategia de desarrollo de la industria nacional, también se reconoce que en
un mercado tan sensible como el de los medicamentos el gobierno debe poder contar con la
opcion de importarlos en caso de ser necesario. Al respecto, se mencion6 la necesidad de
mantener en constante debate y actualizacion el Decreto 150/1992, en funcion de los
escenarios internacionales cambiantes y para dotar a los gobiernos de herramientas eficaces
en caso de fallas de mercado que puedan atentar gravemente contra el acceso de la poblacién

a la salud.

De igual manera, no se considerd en este trabajo el disefio de politicas pubicas focalizadas,
como podrian ser aquellas vinculadas a incrementar el acceso a la salud de los sectores mas
vulnerables, tal como lo fue el Programa Remediar. En cualquier caso, se asume que todas
las propuestas de regulacion aqui esbozadas brindan un marco indispensable para el disefo

y ejecucion de aquellas.

La experiencia de dejar el mercado de medicamentos liberado, sin intervencion estatal, ya ha
demostrado su fracaso en Argentina y América Latina, resultando generalmente en aumentos
de precios con caida de consumo (Tobar, 2008, p. 2). Dado que se trata de un mercado
imperfecto, no puede dejarse a los mismos las decisiones de produccion de bienes y servicios
relacionados con una cuestion tan crucial para un pais como la salud de su poblacién. En
especial considerando a los medicamentos como bienes meritorios que mejoran la calidad de
vida de la poblacidon que no tiene otra cobertura que la publica (DJII p 58). Ademas, tal como
se ha remarcado a lo largo del trabajo, los mecanismos de asignacion de recursos a través del
“mercado” se basan en criterios de eficiencia, pero no incorporar criterios de equidad. Por lo
que debe necesariamente haber una respuesta institucional frente a las multiples
imperfecciones del mercado de medicamentos. El Estado tiene la responsabilidad de
establecer procedimientos eficaces que permitan garantizar la calidad, evitar la ineficiencia

y promover la equidad.

Sin embargo, en la actualidad, el panorama politico y econémico ha vuelto a plantear la
liberacion del mercado como estrategia para mejorar la competitividad del sector, lo cual esta

llevando nuevamente a configurar un mercado prohibitivo para una gran parte de la poblacion
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del pais. En ese sentido, el armado de una agenda para una regulacion eficaz del mercado
farmacéutico local, en linea con la constante buisqueda de garantia del derecho de acceso a la

salud, resulta una tarea imprescindible y urgente. Este trabajo intenta contribuir en esa

direccidn.
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Anexo 1

Preguntas frecuentes en las entrevistas semiestructuradas realizadas a representantes

de laboratorios de produccion de medicamentos en Argentina

)
2)
3)
4)
S)
6)
7)
8)

9)

(Su laboratorio pertenece a alguna camara de laboratorios? ;A cual?

(Qué tipo de medicamentos vende?

Explique su vinculo con la mandataria Farmalink.

Indique cémo impacta el sistema establecido de mandatarias en su negocio.
Explique su vinculo con las farmacias.

Explique su vinculo con las obras sociales y prepagas.

Explique su vinculo con la ANMAT.

Indique si su laboratorio tiene participaciones en otras empresas vinculadas del sector,
como distribuidoras, droguerias o mandatarias.

(Doénde informa las variaciones de precios de sus medicamentos?

10) ;Como determina sus competidores mas directos?

11) ;Como varia el precio de venta que sale de su laboratorio hasta el que llega a ptiblico?

12) {Forma parte del convenio PAMI? Si la respuesta es no, ;Por qué no?

13) ;Cuales son las regulaciones publicas que mas impacto tienen en su negocio?

14) ;Qué fuentes de informacion utiliza para mantenerse informado respecto del sector?
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Anexo 2
Proceso de pago del convenio PAMI a las farmacias

Los afiliados a PAMI suelen recibir un descuento en la compra de medicamentos
ambulatorios. En los casos donde se aplica la Resolucion 337 la cobertura pasa a ser del
100%. Uno de los aspectos mas relevantes que deben ser analizados con relacion a este
convenio, es el funcionamiento de su proceso de pago. A continuacidn, se presenta un

esquema simplificado del mismo:

Se toma como dia 0 del proceso de pago cuando comienza el proceso, que se repite cada 15
dias, y es cuando Atos/Imed (contratada por Farmalink) recibe las recetas de todas las
entidades. Tras recibirlas, la primera nota de crédito que se genera es la NAF (Nota de
Anticipo a Farmacias) y se emiten dentro de las 72 horas hébiles posteriores. La NAF es un
anticipo que hace la industria a las farmacias, a través de la cual les adelantan parte del
descuento “aportado” por los laboratorios al convenio PAMI, que es de un 24% sobre el PVP

del medicamento dispensado.

Las NAF constituyen un adelanto sobre las Notas de Recuperacion de Farmacias (NRF),

que son las notas que se emiten al cierre de la liquidacion, entre 30 y 35 dias de aquella fecha.
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Las NRF representan el porcentaje que la Industria Farmacéutica aporta al convenio (24%

sobre el PVP del medicamento dispensado).

En el caso de las NAF*, al tratarse éstas de un adelanto y no del total del aporte (24%), su
promedio habitual ronda entre el 20 y el 22%. La diferencia entre la NAF y el aporte que la
Industria hace, se ajusta al final del ciclo con las Notas de Recuperacion de Farmacias
(NRF). Es importante destacar que el calculo de la NAF no se realiza sobre lo efectivamente
dispensado en la quincena, sino que se calcula en base a una ecuacion que promedia las 6
quincenas anteriores, estableciendo de ese modo un parametro general del comportamiento
de la dispensa de la farmacia. Si la prestacion de la farmacia es homogénea y constante, la
NAF efectivamente se sitiia en los porcentajes arriba mencionados; si en cambio la farmacia
tiene una prestacion fluctuante, se observarad en este caso que la NAF no respetara ese

parametro porcentual del 20/22% (COFA, 2014a).

A continuacion, puede verse un ejemplo de Nota de Recuperacion de Descuentos Anticipada

NAF

Nota de R [ ion de D tos de Medic tos Ambulaterios FAGMALINK
FAR./AGR. FAR.

del segmento ambulatorio:

INSSIYP - PAMI({INSULINAS CUBIERTAS)
Nimero de Nota de Recuperacién - FONR DD0DBS38824 - 15/08/2011 - 31082011
Filtro Aplicado

POR LA PRESENTE LA DROGUERIA 52 - MONROE AMERICANA S.A. - BAHIA BLANCA
RECONOCE A LA FARMACIA 999999999 - FARMACIA DE PRUEBA
CON DOMICILIO EN AVENIDA 00001
(2000) - ROSARIO - SANTA FE
PERTENECIENTE AL AGRUPAMIENTO INDEPENDIENTE
CONFORME AL VOLUMEN DE VENTAS DE
MEDICAMENTOS AMBULATORIOS PERTENECIENTES
A PACIENTES AMBULATORIOS DE INSSIVP - PAMI
e PR T
UN DESCUENTO DE PESOS 1286 |

1%

0,00
MAS UN ADICIONAL DE PESOS ' * *
POR EL PERIODO DESDE 15/08/2011 HASTA 31/08/201 01700710000066266372011

1
POR LO TANTO, RESULTA A FAVOR DE LA FARMACIA 999593993 - FARMACIA DE PRUEBA i
UN TOTAL DE PESOS 128,612 | I

*1000000595869100052999999999+

Fuente: Instructivo PAMI-COFA (COFA, 2012, p. 5).

4 Para el célculo de la NAF debe tomarse en cuenta el PVP de la prestacion de las recetas de ambulatorio y de la Resolucién
337. Quedan fuera de este calculo las recetas de Insulinas y Tiras Reactivas, asi como las recetas de Resolucion 337 cuyos
productos no forman parte del vademécum de cobertura PAMI; en este ultimo caso no hay anticipo y la totalidad del pago en
notas de crédito forma parte de la APF de cierre de Resolucion 337 (COFA, 2014a).
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La NRF se emite como nota de crédito de cierre o definitiva, categorizada como Version 1,
a los 35 dias de la ultima fecha de presentacion de recetas en ATOS/IMED segun calendario,
completando de esta manera el porcentaje de aporte de la Industria (24%) y cuyo monto se
obtiene al descontar de este aporte, lo que ya se adelant a través de la NAF (20-22%)*. Por
lo tanto, la NRF suele ser una nota de bajo importe, ya que casi la totalidad de lo que
corresponde (24%) fue anticipado por la NAF (20-22%). Si por algun motivo la NAF tiene
un valor bajo, la NRF compensara con un importe superior hasta alcanzar el porcentaje de

aporte promedio del 24%.

La NRF puede incluso llegar a aparecer en cero, si se produce una marcada fluctuacion a la
baja en la prestacion de la quincena, ya que esa fluctuacion produce la emision de una NAF
alta respecto a lo efectivamente transaccionado, que puede superar el 24% promedio, con lo
cual al momento de emitirse la NRF el total de lo comprometido habra sido abonado. En
estos casos la NRF aparece en cero y el ajuste necesario se realiza sobre el Anticipo de Pago

a Farmacia (APF) (COFA, 2014b).

Como es logico, también en el caso de estas notas, quedan afuera los llamados laboratorios
de venta directa (CAPGEN), que utilizan las Notas de Recuperacion de Farmacias Directa
(NRFD). Tampoco aportan a las NRF la dispensa de un producto fuera de vademécum por
Resolucion 337, es decir, un medicamento que no tenga cobertura en el vademécum
ambulatorio. Ese producto no emite NRF y su pago se emitira por APF de cierre y dinero en

efectivo.

La NRF se emite luego de haber hecho la auditoria de las recetas, momento en el que saben
con exactitud el monto que deben acreditar a cada farmacia (por eso ajusta sobre la NAF que
se anticipa en base a valores historicos). Pero estas notas dejan de lado un porcentaje que va

a ser el que 45/60 dias reciben como efectivo.

A continuacion, se muestra una NRF del segmento ambulatorio:

45 La NRF se emite tanto para las prestaciones realizadas en el segmento ambulatorio, como en el de Resolucion 337.
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Nota de Recuperacion de Descuentos de Medicamentos Ambulatorios AR AL TN
FAR./AGR. FAR.

INSSIYP - PAMI
Momero de Nota de Recuperacon - FDNR 00008914711 - 15082011 - 31082011

Filtro Aplicada:
S/10/2011 09:00:.00
FOR LA PRESENTE LA DROGUERIA 52 - MONROE AMERICANA S.A. - BAHLA BLANCA
RECOMOCE A LA FARMACIA 099999999 - FARMACIA DE PRUEBA
CON DOMICILID EN AVENIDA D000 1
(2000) - ROSARIO - SANTA FE
PERTENECIENTE AL AGRUPAMIENTO INDEPENDIENTE
CONFORME AL VOLUMEN DE VENTAS DE
MEDICAMENTOS AMBULATCORIOS PERTENECIENTES
A PACIENTES AMBULATORICS DE INSSIVP - PAMI
DISCRIMINADOS POR DROGUERIA EN ANEXD APARTE
QUE CONFORMAR N TOTALDE PESOS AR RARATR
< % - " 51,642
POR EL PERIQDD DESDE 15/08/2011  HASTA 310872011 “017007 10000066266372011*
DICHO IMPORTE SE ENCUADRA EN EL CONVENIO ENTRE
LAS AGRUPACIONES DE FARMACIAS, LABORATORIOS Y DROGUERTAS l|||||||“|]||| ﬂu"“ll"“l"lﬂl"“u

* 1000000 595869100052999999999"

Fuente: Instructivo operativo PAMI-COFA.

Las NRFD son entonces aquellas vinculadas a las ventas de medicamentos de los laboratorios
de CAPGEN, que se las llama de venta directa, y que tienen una participacion en los pagos
del convenio diferente al resto de la industria. Estos laboratorios no realizan su aporte al
convenio de manera integrada al resto ni en el mismo porcentaje promedio, por lo cual no
forman parte de la NRF, sino que su aporte se emite aparte, como NRFD (con un aporte

promedio del 30%) (COFA, 2014b).
Anticipo de Pago a Farmacia (APF)

Durante el afio 2014 se firmd un acuerdo entre la industria y las farmacias para que
conjuntamente con la NAF se emita otra nota de crédito llamada APF (Anticipo de Pago a
Farmacia). Esta es una nota de crédito para usar en la drogueria, que emite la industria y

funciona como anticipo de la parte que pone PAMI.

La APF de cierre o definitiva, categorizada como Version 1, se emite a los 35 dias de la
ultima fecha de presentacion de recetas en ATOS/IMED segtn calendario, completando de
esta manera el proceso de emision de notas de crédito, solo quedando pendiente el pago del

saldo efectivo, que es el 10%.

En el caso de las APF no existen versiones directas, como si existen con las NRF, ya que en

el caso de los productos de laboratorios de venta directa que generan emision de NRFD no
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generan APF, haciendo que lo que corresponderia por este item se traslade al efectivo final

(COFA, 2014c).

Si la prestacion de la farmacia se compone solo de recetas ambulatorias, sin incluir
prestaciones de Resolucion 337, la APF se emite en su Version 1 como definitiva o cierre y
su importe representa el resto del “a cargo de la obra social”, descontada la NAF y la NRF y

deducida la bonificacion de farmacia, menos el 10% que compone el saldo efectivo.

Se presenta a continuacion un ejemplo promedio para clarificar este complejo

mecanismo asociado al pago de convenio PAMI:

Receta PVP: $100 (con cobertura 50% por parte de la obra social PAMI)
A cargo OS: $50 (bonificacion farmacia 10%)

A cargo del consumidor: $50

A cobrar por la farmacia a futuro: $40 [$100 - $50 (que paga en paciente) - $10 (que

bonifica/aporta la farmacia)]. De esos $40:

NAF: $ 22 Aporte de los laboratorios al convenio PAMI (24%)
NRF: § 2

APF: $ 12

Efectivo: $ 4

A continuacion, se muestra un ejemplo de APF del segmento ambulatorio:
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Autorizacitn de Pago de Farmacias por Medicamentos Ambulatorios para afiliados del INSSyP - PAMI M——
FAR./AGR. FAR.

Nirmens de Autorizecedn de Pego - AFRC QOO00ZITE 1 84 - TROAZ011 - 3102011

Filtra Aplicada: <Ningunas

FOR L4 PRESENTE L& FRREMACTA 555‘9'9'!'9‘!5 FARMACIA OE PRUEBA

FERTENECIENTE AL AGRUPAMIENTD MDEPENDIENTE

RECIBE MEDIANTE EL PRESENTE UN CREDITO ANTICIPADO FC-R Lrl. INCASSTRIA

FARMACEUTICA DE PESOS

A TRAVES DE LA DROGUERTA 52 MMRDE AMERICAMA 5.4, - BAHLA BLANCA

FOIR EL PERIODO DESDE 15/ 08,2011 HASTA JDR2011

AUTCRIZANDO A& LA ADMINISTRACION DEL CONVENID INSSIVP - [NDUSTRIA

A REINTEGRAR EL MISMO MEDIANTE EL PAGD EN FORMA DIRECTA

& LA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE LOS FONDOS CORRESFONDIENTES A

CICHD CREDITO, CON LOS FONDOS QUE PERCTAA OPORTUNAMENTE DEL [NSS1yP - PAM]

EN PAGO DE LA PRESTACION, CONVENID ¥ PERICDO INDICADOS EN LA CABECERA.
ESTA AUTORLZACION OE FAGO, ES EITION FOR La ADMINIETRADORA, Bald

LAS SIGUIENTES CONDICIONES RUNDAMENTALES:

L} SERA CE USD EXCLUSIVG ENTRE FARMACIAS ¥ DROGIUFERLA QUE FARRTICIPEN

BN EL CONVENID INSSIYF - INDUSTRIA PARA LA FROVISION DE MEDICAMENTOS
1) EM CUMPLIMIENTC DEL ACUERDC MARCD ENTRE IMDUSTRLA, DISTRIBUCION ¥

5170 R AR ASARTS O
3} NO ASUMIENDO NINGUN TIPO DE RESPONSABILIDAD SOLIDARLA POR PARTE DE

La ADMINISTRADORA RESPECTO DE LA [NCOBRABILIDAD DEL INSS)YR, PUESTO
QUE LA ADMINISTRADORA SOLD ACTUA COMO AGENTE DE INFORMACION EN SUS

e e R SR TR
TIFO OE FARTICIFACION, N1 RIESGO DENTRO DEL MISMO.

008453622000045559
Estimads Farmactwtico:

Con el fin de agilizar la screditaciin de estes comprobanies, aste formslario serd remilide al titalar del crédito agei expresado exclusivamente por via eleciréaica, ¥ no en soporls
Fapel

La utilizacion per &l titelar del erédito agei recesocido implicard asisticmo la aceplaciia de los demds Wrminos aqui previstos,

La sola aplicacion o whilizacion del orédite anticipado agel expresado por parte de su titular, implica -sis sdmiti prueba en coatrane- la cesin de un Crédito que por Méntice importe ¢l
Ritular tiene conlra ol IRSSIYP - PAMI a lavor de L Industiia Farmeckulica, geedandso autorizads Farmalink e &u cardcber di sd sinistradar del Convanie INSSIyP o pagar
directamente dicho cnédite a la Industria Farmacéutica wna vez percibido el pago por parte del THSS1yP,

Antw cualquier duda consulle con b Entidad Farmecética que lo agreps
Becwerde Eener presente su codign de farmacis P"-l' para agilizar su trdmite anbs cualqueer consula que benga que realizar,

APF en Segmento Resolucion 337

Cuando una farmacia realiza prestaciones de Resolucion 337 de PAMI, debe entregar
medicamentos que generalmente son de alto costo, sin cobrar absolutamente nada al afiliado,

teniendo que cubrir la financiacion desde ese momento hasta que cobran el medicamento.

En estos casos se emiten las notas de créditos APF anticipadas especificas de este segmento
(en sus versiones 7 y 8). Las APF Anticipadas del segmento Resolucion 337 se desdoblan en
una APF Cobertura Ambulatoria, que anticipa una porcion de la APF definitiva de
ambulatorio, y una APF Resolucion 337 que abona el 90% de lo que la farmacia debe cobrar
por este segmento, entendiendo por Resolucion 337 el porcentaje de la receta que el

afiliado no paga por haberse autorizado en este segmento.

Por ejemplo, en una receta vinculada a la Resolucion 337 de un medicamento cuyo PVP es

$100, con cobertura de vademécum del 60%, la APF se vincula a los $40 restantes que el
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afiliado no abona en mostrador. De esos $40 la APF Anticipada Resolucion 337 cubre § 36,

percibiendo la farmacia los $ 4 restantes como saldo efectivo.

También existe la APF de cierre de Resolucion 337 Version 1, pero con la particularidad de
que solo se emite a la farmacia cuya prestacion de la quincena haya incluido productos fuera
de vademécum. Por lo tanto, si una farmacia no tuvo en su prestacion este tipo de productos
la totalidad de su prestacion de Resolucion 337 en notas de crédito se incluye en las versiones

de APF Anticipo y por ende no tiene APF de cierre (COFA, 2014c).

Aproximadamente a los 22 dias corridos contados desde la fecha de dispensa promedio de la
respectiva quincena, Farmalink emite Autorizaciones de Pagos Anticipadas del segmento
ambulatorio y de Resolucion 337/05 (APFA) correspondiente a todas las transacciones online
que hubiera dispensado e incluido en el respectivo Cierre de Presentacion On-Line, por los

items que fueron autorizados por el Instituto por Resolucion 337/05.

Ejemplo de APF correspondientes a la Resolucion 337/05:

APF

Autorizacitn de Pago de Farmacias por Medicamentos Ambulatorios para afilisdos del INSSIyP - PAMI (RES, 337-05) e —
FAR./AGR. FAR.

Murnern de Astorgacsta de Pepe - APFC 0000141133 - 140200 -2 108/ 20101
Filtro Aplicada: <MNinguno>
FOF. LA PRESENTE LA FARMACLS, 535995559 - FARMACLA DE PRUEBA
PERTENECIENTE AL AGRUPAMIENTD INDEPENDIENTE
RECIBE MEDIANTE EL FRESENTE UN CREQITO ANTICIPADD POR LA INDUSTRLA
FARMACEUTICA DE PESOS 604,123
& TRAVES DE LA DROGUERLA 52 - MONROE AMERICANA 5.A. - BAHLA BLANCA

FOR EL FERIODO DESDE 1508/ 2011 HASTA 31082011

AUTORIZANDOD & LA ADMINISTRACION DEL CONVENID INSSIYP - INDUSTRIA

& REINTEGRAR EL MISMO MEDIANTE EL FAGO EN FORMA DIRECTA

A LA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE LTS FONDOS CORRESPONDIENTES A

DICHD CREDITD, CON LOS FONDOS QUE PERCIEA CPORTUNAMENTE DEL INSEIyP - PAMI [RES. 3374
EX PAGT DE LA PRESTACION, CONVENIO ¥ PERIODS INDICADOS EN LA CABECERA,

ESTL AUTORIZACION DE PAGO, ES EMITIDG POR LA ADMINISTRADORS BAMD

LAS SIGUIENTES CONDICIONES FUNDAMENTALES:

1) SEAA DE USO EXCLUSIVD ENTRE FARMACIAS Y DROGUERLS QUE PARTICIFEN
EM EL CONWVENID INSSIYP - INDUSTRIA PARA LA PROVISION DE MEDICAMENTOS.
2) BN CUMPLIMIENTO DEL ACUERDO MARCD ENTRE INDUSTRIA, DISTRIBUCION Y

DISFENSACION,
31 NGO ASUMIENDOD NINGUN TIPO DE RESPONSABILIDAD SOLIDARLA POR FARTE DE

LA ADMINISTRADORA RESPECTO DE LA INCOBRABILIDAD DEL INSSIYF, PUESTO

QUE LA ADMINISTRADORA S0OL0 ACTUA COMO AGENTE DE INFORMACION EN SUS a =
FUNCIOMNES DE ADMINISTRADORA DEL CONVENIO, NO ASUMIENDO NINGUN OTRO I||I|I|I|I| I|I| I"Il
TIFQ DE FARTICIFACION, NI AIESGD DENTRO DEL MISMO.

T o 1000001648517 20021195939959%*
Estimado Farmacéwtico:

Con el fin de agilzar by acreditacitn de estos comprobantes, este Formulario serd remitido sl titular del crédito aqui expresado exclusivamentes por via elecironica, y no en soporte
papel.

La utilizacida por el titular del crédito aqui reconocide implicard asimismo la aceptacion de los demas bErmincs agqui previstos.

La oka aplicacikon o utilizacioa del crédito anticipado agui expresade por parte de su titular, implica -sin admitir prueba en contranio- & cesson de un crédito que por idéntico importe el
titwlar tiene contra &l INSSIyP - PAMI a tavor de la Indusiria Farmacéutica, quedando autorizade Fa rmalink -en su cardcter de ad minkstrador del Convenio INSSIYP a Pagar
directamante diche cridito a I Indestria Farmacéatica una vez percibido ol pago por parts del INSSIyP.

Ante cmalquier duda consulte com la Entidad Farmackutica que lo agrepa
Recwerde bener presente su codigo de larmacia Pami, para agibzar su tri mite ante coalquier consulla gue tenga que realizar.

186



Noel Mazzucco - Mercado de Medicamentos en Argentina: actores, dindmicas especificas y propuesta de
regulacion

En conclusion, al momento de emitirse la Liquidacion Definitiva, para aquellas Farmacias
que hubieran efectuado el Cierre de Presentacion On-Line se hace entrega de las
Autorizaciones de Pago Definitivas (APF) del segmento ambulatorio y las NRF si el anticipo
NAF no hubiese representado la totalidad de este item, tanto para el segmento ambulatorio
como el de insulinas, mientras que para las Farmacias que no hubieran hecho dicho Cierre se
entregan las NRF y con posterioridad las APF. Junto al cierre también se entregan las APF y
NRF de Tiras Reactivas y las APF de Res. 337 si el anticipo no hubiese representado la
totalidad de este item (COFA, 2012, p. 7).

Esas 3 notas de crédito (NAF, NRF y APF) mas el efectivo que recibe la farmacia en
mostrador deberia sumar alrededor del 68-69% del PVP, que seria el costo que tiene para la
farmacia comprar el medicamento a la drogueria. Si logra tenerlo para cuando la drogueria
se lo va a reclamar, la farmacia puede financiarse bien, si no, comienzan los descalabros
financieros para las farmacias. Estas dos APF no les llegan a todas las farmacias, le llegan al
85% de ellas. Suelen quedar excluidas las farmacias de mayor facturacion que deben esperar
mas tiempo para cobrar. A estas farmacias mas grandes que no entran en la financiacion les

llegan a los 12 dias corridos desde el momento cero.

Por todo esto se dice que las farmacias dependen del financiamiento de la Industria. Si la
Industria decide dejar de adelantarles via notas de crédito su aporte a los convenios, las
farmacias entrarian en una crisis de financiacion. Y por eso FEFARA denuncia que estas

notas de crédito funcionan como “cuasi monedas” en el sector.

De hecho, uno de los principales problemas que sufren las farmacias es el retraso en los
pagos. Las NAF y las NRF se suelen emitir a tiempo. Pero cuando PAMI retrasa el pago a
los laboratorios, estos dejan de emitir las APF a las farmacias, dividiendo asi el riesgo y los
costos de financiacion con ellas, a pesar de que no estdn directamente incluidas en el

convenio con el PAMI.

Entonces, cuando se cierra a los 30-35 dias (desde el momento cero) se emiten dos notas de
crédito de cierre, las NRF y APF. La NRF que depende de la Industria sale a tiempo, pero la

APF de cierre a veces no se emite a tiempo ya que se encuentra atada a los tiempos de pago
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de PAMI. La Industria hace este vinculo, ata el pago de las APF al pago de PAMI por mas

que las farmacias no tienen un contrato directo de ningtn tipo con PAMI.

Tal como se anticipd, esto deja en evidencia que la farmacia cumple un rol fundamental en
la financiacion del sistema, financiando la diferencia entre el plazo entrega del medicamento

y su cobro, sumado a que cede bonificaciones que pueden llegar al 20%.
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