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INTRODUCCION

Colombia presenta un desequilibrio en términos de distribucion del ingreso, situacion
que ha llevado a la necesidad de la intervencién estatal en aras de construir una sociedad
mas equitativa, procedimiento que se evidencia en diferentes sectores de la economia
nacional, como es el caso de la promulgacion de un sistema de control de control de precios
sobre un listado de medicamentos, el objetivo de la recomendacidn realizada por el DNP en
2012, se fundamento en la necesidad de facilitar el acceso a un mercado inelastico para las
personas de bajos recursos en el pais, una tarea titanica, por cuanto intervenir el mercado no
es sencillo, la implementacién de politicas estatales reguladoras genera consecuencias en la
sociedad como un conjunto, entre las cuales es posible mencionar: la desestimulacion de
produccion de medicamentos por parte de los laboratorios farmacéuticos por cuanto
politicas como las adoptadas por el gobierno nacional pueden afectar su rentabilidad, la
falla del gobierno materializada en la posible ineficiencia de la adopcién de la politica de
regulacion de los precios,

En este orden de ideas, el objetivo general de este trabajo de grado es presentar un
analisis de la eficiencia de la regulacion de los precios de los medicamentos dentro del
sistema de seguridad social en Colombia 2008 y 2014. Sea la ocasion para indicar que en
Colombia no fue posible evidenciar la existencia de estudios de eficiencia sobre la politica
de regulacion de precios de los medicamentos, razén por la cual desde la academia se
reviste de importancia la indagacion frente a la eficiencia de la politica farmacéutica en
especial el impacto que ha tenido el control directo de precios en el acceso que la poblacién
tiene a ellos, para medir la eficiencia se aplicdé un modelo de regresion cuantilica que a
través de datos proxi derivados de la encuesta de calidad de vida para los afios 2008 y 2014,
que permiten determinar si la politica adoptada materializada en la circular 3 de 2013
presenta cambios sustanciales en la posibilidad de los ciudadanos de adquirir los
medicamentos que requieren, a través de esta metodologia la regresion cuantilica
determina la relacién entre una variable respuesta (pagos de medicinas) y un conjunto de
variables predictores (estado de salud y régimen de salud), es posible determinar la
eficiencia de las politicas adoptadas por el Gobierno nacional.

El presente documento se encuentra organizado en cuatro apartados: el primero
contiene los elementos generales del trabajo de investigacion compuesto por la
justificacion, descripcion del problema y objetivos; en el capitulo I: se encuentra el marco
de referencia, en el cual el lector podra evidenciar la fundamentacion tedrica del trabajo de
investigacion, asi como el estado del arte; en el capitulo II: se encuentra un analisis dela
evolucion de las politicas de precios de medicamentos en el pais. En el capitulo Il se
encuentra el anélisis de la eficiencia de la regulacién de los precios de los medicamentos en
Colombia 2008 y 2014, aparado en el cual se poden observar los resultados obtenidos con



la aplicacion del modelo de regresion cuantilica, para finalmente encontrar las conclusiones
del presente ejercicio de investigacion.



JUSTIFICACION

El precio de los medicamentos de acuerdo con Rovira (2015) es uno de los
principales obstaculos para acceder a ellos y un reto creciente a la sostenibilidad de los
sistemas de salud universales financiados publicamente, razon por la cual la mayoria de los
paises no dejan que las empresas farmaceuticas establezcan de manera unilateral el precio
de los medicamentos, bajo el entendido que los mercados de medicamentos no funcionan
como predicen los modelos tedricos, especialmente el modelo de competencia perfecta, que
es el que justifica la superioridad del sistema de mercado sin regulacion. (p. 21)

Para el caso colombiano el estado juega un papel relevante en materia del mercado
farmacéutico en tanto debe garantizar tres factores relevantes: i) la innovacion y desarrollo,
i) la calidad y seguridad de los medicamentos que se expenden, y iii) el precio de los
mismos ya que se encuentra directamente relacionado con factores de gasto a nivel de
erario publico. (CONPES, 2012: 12) Para el caso colombiano en 1993 se reestructuro el
Sistema Nacional de Salud, dando vida al Sistema General de Seguridad Social en Salud en
adelante (SGSSS), a través de la cual se pretendid regular el servicio publico esencial de
salud, y buscar la cobertura universal de los colombianos.

Conscientes de la relevancia que la regulacion de los precios tiene a nivel nacional
dentro del SGSSS, fue expedido en el afio 2012 el documento CONPES Social 155 del 30
de agosto, en el cual se resume el planteamiento de la Politica Farmacéutica (PF) del pais,
gue en materia de regulacion de precios de los medicamentos, platea como estrategia dos
elementos de vital importancia:

(...) resolver los problemas de transparencia y:
1. asimetria de informacién de precios, gasto, consumo, uso y calidad de
medicamentos.

Debido a la problematica anterior, dentro de los objetivos planteados por el gobierno
nacional se encuentra resefiado el siguiente:

“Se espera poner a disposicion del Gobierno, de las instituciones técnicas y
normativas y de los usuarios, informacion oportuna y confiable para la toma de
decisiones, a través de un sistema tnico de informacion.” (CONPES, 2012:23).

Es decir, la politica de regulacion de los precios de los medicamentos en el pais
sugiere un sistema de informacion fuerte a fin de lograr realizar de manera eficiente el
acceso a los medicamentos por parte de la poblacion colombiana, con el fin de garantizar el
cumplimiento de los objetivos trazados en la politica farmacéutica adoptada en 2012, se
expidié la circular 3 de 2013 por parte de la Comisién Nacional de Precios de



Medicamentos y Dispositivos Médicos (CNPMDM), mediante la cual se establece la
metodologia para la aplicacion del régimen de control directo de precios para los
medicamentos que se comercialicen en el territorio nacional.

Teniendo en cuenta que la regulacion de los precios de los medicamentos en el pais
tienen estrecha relacion con los derechos fundamentales de los asociados, asi como una
relacion directa no solo con la economia del pais sino que debe ser tratado a través de
politicas publicas que garanticen la racionalizacion y la equidad en su uso, se hace
relevante dese la academia realizar un estudio que permita establecer el nivel de eficiencia
que han tenido las medidas adoptadas por el gobierno nacional en el 2012 a través de un
modelo de regresiéon cuantilica que permita observar los efectos de la regulacion de los
precios en el pais, (precios en funcion de la regulacion) y si a través de estas medidas se
cumplen los objetivos propuestos por la politica farmacéutica nacional , planteada en el afio
2012, es decir cual es el grado de eficiencia delas medidas adoptadas por el gobierno
nacional en torno a la politica de regulacién de los precios de los medicamentos.
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PROBLEMA DE INVESTIGACION

La implementacion de un sistema de control de precios sobre un listado de
medicamentos tiene como fin facilitar el acceso a este mercado de las personas que
constituyen los sectores mas pobres del pais (DNP, 2012), sin embargo en materia
farmacéutica se presentan situacion propias y muy particulares de este mercado entre las
cuales es valido mencionar la escasez de oferentes en el mercado debido a la costosa
inversion en investigacion y desarrollo para crear nuevos medicamentos.

Aunado a lo anterior, es importante mencionar que la industria farmacéutica se
encuentra dentro del conjunto de servicios de salud, y su produccion aunque costosa es
socialmente deseable, asi que se busca generar incentivos para que las farmacéuticas
inviertan en investigacion y desarrollo. Para esto, se incentiva la utilizacion del mecanismos
de patentes en donde se trata de otorgar un monopolio temporal al descubridor del farmaco,
tras lo cual se crea una barrera a la entrada hasta el vencimiento de la misma (normalmente
diez afios). Entonces, el productor de medicamentos va cobrar la maxima diferencia entre el
precio que fija la demanda y el precio de su ultima unidad producida, tras lo cual la
empresa farmaceéutica evallUa los posibles ingresos futuros que obtendria por la patente
versus los costos presentes en 1&D. Asi, el descubrimiento de nuevos medicamentos va a
depender de que los ingresos sean mayores a los costos, es decir, de que sea rentable
producir. (Guzman & otros, 2015)

Para el caso colombiano es el Ministerio de Salud y Proteccion social la entidad
encargada de la regulacion de los medicamentos, dentro de sus funciones se encuentra la
expedicion de guias técnicas de analisis y la actualizacion permanente de informacion sobre
los precios y la calidad de los medicamentos. Ademas, se encuentran adscritas entidades
encargadas de otros aspectos contingentes a la calidad y al precio de los medicamentos, por
ejemplo la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos (en adelante CNPM). Esta
ultima, en 2006, y con el objetivo de proteger a los consumidores y de vigilar las posibles
précticas abusivas por parte de agentes involucrados en la cadena de distribucion.

Aunado a lo anterior, la Politica de regulacion de precios de los medicamentos
determind el control de precios en tres esquemas:

o EIl primero es un mecanismo de control directo, en donde el precio de un
medicamento es equivalente al promedio de precios del mismo medicamento
en nueve paises

e EIl segundo es de libertad regulada, por lo que dentro de unos criterios y
metodologia, los productores y distribuidores modifican los precios maximos
de referencia.
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o EIl tercero es de libertad vigilada, tal que los productores y distribuidores
determinen libremente los precios, siempre y cuando informen en detalle las
variaciones y determinaciones de sus precios.

Habria que decir también, que la politica Farmacéutica Nacional (CONPES, 2012)
presenta tres enfoques internacionales, comunes a la hora de trazar politicas farmacéuticas.
Uno de ellos se orienta al acceso, uso racional y la calidad de los medicamentos. El otro
enfoque se centra en el analisis de la cadena de valor del medicamento, desde su
fabricacion, distribucion y comercializacion, hasta la manipulacion de los residuos, todo
ello con el fin de darle mayor relevancia a las estrategias de desarrollo industrial. El Gltimo
enfoque se basa en la concepcion de la salud, y por ende del acceso y uso de medicamentos
en la concepcidn de la salud, por ende del acceso y uso de medicamentos como derecho
fundamental. (Atehortua & otros. 2015: 8)

En el tercer enfoque el gobierno nacional incluye elementos que se relacionan de forma
directa con el derecho a la salud: disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y calidad,
partiendo del reconocimiento que en el pais se presenta una situacion caracterizada por el
acceso inequitativo a medicamentos y a la deficiente calidad de atencién, asi como la
debilidad en materia de politicas para establecer usos adecuados y razonables de las
medicinas, por tanto el principal objetivo de la politica farmacéutica se concentra en
mejorar el acceso a los medicamentos, la calidad de los mismos y lograr un uso adecuado y
racional de acuerdo con las necesidades de la poblacién, desligado totalmente de su
capacidad de pago.

Para el logro de los objetivos, la politica plantea tres estrategias transversales,
encaminadas en la contribucion de un sistema farmacéutico que esté orientado a la mejoria
de la salud de la poblacion. (CONPES, 2012). La primera estrategia consiste en unificar la
informacidn del sistema para que esta sea publica, confiable y oportuna. Todos los agentes
participantes tendran la oportunidad de conocer lo referente a acceso, precios, uso y calidad
de los medicamentos. La segunda estrategia busca establecer las condiciones necesarias
para asegurar eficacia, eficiencia y coherencia a nivel institucional, por medio de la
delimitacién de un plan de beneficios y un sistema de vigilancia y seguimiento a las metas
establecidas en la politica. La tercera estrategia busca promover programas para la
promocion de profesionalizacion y especializacion en las areas requeridas para el desarrollo
clinico y farmacéutico de los diferentes sectores a tratar, todo esto con el objetivo central de
incentivar la oferta y las competencias que pueda adquirir el recurso humano del sector
farmacéutico. (CONPES, 2012). Ademas de estas principales estrategias, se quiere
implementar siete estrategias que incluyen: “ i) desarrollo de instrumentos para la
regulacion de precios y del mercado; ii) fortalecimiento de la rectoria y del sistema de
vigilancia; iii) compromiso con la sostenibilidad ambiental y el aprovechamiento de la
biodiversidad; iv) adecuacion de la oferta de medicamentos; v)desarrollo de programas
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especiales de acceso; vi) disefio de redes de Servicios Farmacéuticos (SF); y vii) promocién
del uso adecuado de medicamentos” (CONPES, 2012).

Considerando que la politica farmacéutica tiene muchos aspectos relevantes, el
presente trabajo de investigacion se centra en la eficiencia de la primera estrategia
planteada por el CONPES que gira en torno al desarrollo de instrumentos para la regulacion
de precios y del mercado, con el objeto de determinar si la misma cumple con los
propdsitos trazados por el gobierno nacional.

Con base en lo anterior, surge el siguiente problema de investigacion:
¢ Es eficiente la regulacion de los medicamentos en Colombia, como estrategia para
garantizar el acceso a la poblacion colombiana sin tener en cuenta su promedio de
ingresos, tal como lo sefiala el CONPES 2012?
Sistematizacion del problema de investigacion
A causa de lo anterior surgen los siguientes interrogantes:

e ;Colombia cuenta con una correcta sistematizacion de la informaciéon que
permita determinar la eficiencia en la adopcion de politicas tales como la
regulacion de los precios de los medicamentos?

e Es la adopcién de la regulacién de los precios de los medicamentos una

estrategia que permita garantizar el acceso a los medicamentos de la poblacion
menos favorecida?

e ;Cual es el impacto que a 2015 ha tenido la adopcion de la politica de
regulacion de medicamentos en el mercado nacional?

e (Es posible determinar que a través de la regulacién del precio de
medicamentos la poblacién colombiana realmente haya accedido con mayor
facilidad a los medicamentos que requiere?

13



OBJETIVOS
Objetivo general

Analizar la eficiencia de la regulacion de los precios de los medicamentos dentro del
sistema de seguridad social en Colombia 2008 y 2014.

Objetivos especificos
o Estudiar los aspectos tedricos relacionados con la regulacion de precios de los
medicamentos en la Legislacion Colombiana.

o Analizar la evolucion del sistema de regulacion de precios de los medicamentos en
Colombia.
o Cuantificar mediante un modelo de regresion cuantilica la eficiencia de la

regulacion de los medicamentos en Colombia 2008 y 2014.
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1. CAPITULO I. MARCO DE REFERENCIA
1.1. MARCO CONCEPTUAL
1.1.1. EFICIENCIA

La eficiencia se encuentra estrechamente vinculada con la posibilidad de utilizar los
medios disponibles de manera racional para llegar a una meta. Se trata de la capacidad de
alcanzar un objetivo fijado con anterioridad en el menor tiempo posible y con el minimo de
uso posible de recursos garantizando de esta forma la optimizacion de los mismos.

Se puede afirmar que los indicadores de eficiencia, se enfocan en el control de los recursos
o las entradas del proceso, evallan la relacién entre los recursos y su grado de
aprovechamiento por parte de los mismos. Consisten en el examen de costos en que
incurren las entidades publicas encargadas de la produccion de bienes y/o la prestacion de
servicios, para alcanzar sus objetivos y resultados.

Es posible obtener mediciones de eficiencia, relacionando por ejemplo nimero de subsidios
entregados, cantidad de usuarios atendidos, inspecciones realizadas, etc., con nivel de
recursos utilizados para tales actividades, como son gastos de infraestructura, personal
requerido para la atencion, horas hombre requeridas, etc.

Este tipo de indicadores miden la forma de cdmo se utilizaron los recursos durante el
proceso de generacién del producto y/o servicio. El analisis de la eficiencia se refiere a la
adquisicion y el aprovechamiento de los insumos (entradas del proceso), que deben ser
adquiridos en tiempo oportuno, al mejor costo posible, en la cantidad adecuada y con una
buena calidad. Por lo que se incluyen medios humanos, materiales y financieros. (DNP,
2012: 43)

1.1.2. EFICACIA

De acuerdo con el DNP (2012) cuando se habla de eficacia se busca establecer el
cumplimiento de planes y programas de la entidad, previamente determinados, de modo tal
que se pueda evaluar la oportunidad (cumplimiento de la meta en el plazo estipulado), al
igual que la cantidad (volumen de bines y servicios generados en el tiempo). (p. 32)

Con base en la anterior definicion es posible afirmar que los indicadores de eficacia
lleva de forma inherente la definicion previa de objetivos y la forma en la cual se debe
realizar el seguimiento de los mismos mediante un sistema minimo de informacion que
permita obtener informacion sobre los aspectos basicos del programa o la gestion. Dentro
de estos elementos es posible mencionar los siguientes:
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e Productos que entrega el programa o servicio.

e Usuarios a quienes se dirige.

e Objetivos principales o estratégicos.

e Metas concretas con las cuales hacer el seguimiento.

Este concepto plantea en qué medida la organizacion como un todo, o un érea especifica de
ésta, cumple con sus objetivos estratégicos, se puede asociar a aspectos como:

e Cobertura: Se pude definir como el grado en que las actividades que se realizan, o
los productos/servicios que se ofrecen son capaces de cubrir o satisfacer la demanda
que de ellos existe. Esta cobertura se puede expresar en términos de numero de
usuarios atendidos o bien zonas geograficas cubiertas, respecto de un universo o una
demanda potencial a cubrir.

e Focalizacion: Se relaciona con el nivel de precision con que los productos/servicios
son entregados a la poblacidn objetivo. Se puede determinar mediante la revision de
los usuarios que reciben los beneficios de un programa o proyecto y los que se han
establecido como poblacion objetivo, se verificara si corresponden, si se estan
dejando de cubrir personas, si existen personas que no pertenecen al grupo objetivo,
pero reciben los beneficios, en cualquier caso permitird tomar medidas de ajuste.

e Capacidad de cubrir la demanda: Se plantea si la entidad cuenta con capacidad para
absorber de manera adecuada los niveles de demanda que tienen sus
productos/servicios, en condiciones de tiempo y calidad.

¢ Resultado final: Permite comparar los resultados obtenidos respecto de un 6ptimo o
méaximo posible, es decir que va mas alld de mostrar los resultados obtenidos
respecto de los esperados, requiere por lo tanto un planteamiento de metas superior
0 ambiciosas para una buena comparacion.(DNP; 2012:34)

1.1.3. Efectividad

Para el analisis de este tipo de indicadores es necesario involucrar la eficiencia y la
efectividad, es decir “el logro de los resultados programados en el tiempo y con l0S costos
mas razonables posibles” Se relaciona con la medicion del nivel de satisfaccion del usuario,
que aspira a recibir un producto o servicio en condiciones favorables de costo y
oportunidad, y con el establecimiento de la cobertura del servicio prestado.

16



La efectividad esta relacionada con las respuestas que demos al interrogante ¢para
qué se hizo?, este tipo de indicadores miden los resultados alcanzados frente a los bienes o
servicios generados a los clientes y usuarios. .(DNP; 2012:34)

Sea esta la oportunidad de indicar que la eficacia y la eficiencia se encuentran
intimamente relacionadas.

1.2. MARCO TEORICO

A continuacion se presenta al lector una sintesis sobre los principales aportes tedricos de la
economia en materia de regulacion de los precios de los medicamentos, a fin de lograr un
estudio tedrico que avale el presente trabajo, en primer lugar se realizd una revision de los
principales argumentos que sostienen la intervencion del Estado en una economia de libre
mercado como lo es el caso colombiano, posteriormente, y de forma sucinta se presenta los
avances tedricos de la regulaciéon de industrias como las farmacéuticas que tienen en su
haber problemas de asimetrias de informacion, aunado a lo anterior en el presente marco se
abordaran los conceptos propios de evaluacion de la gestion publica medida en términos de
eficiencia, como eje central de la presente investigacion, la cual pretende medir la
eficiencia de la regulacién de los precios de los medicamentos en el pais.

1.2.1. Fundamentacion tedrica de la regulacién de mercados

El Estado en modelos econdmicos de libre mercado opera como un corrector de las fallas
que se puedan presentar, si bien es cierto el rol del estado es de menor alcance frente a un
modelo econdémico mas centralizada, la eficiencia econdmica requiere de un estado
diligente para propiciar el funcionamiento adecuado del mercado.

De acuerdo con BID (2004) esta intervencion del Estado en una economia de mercado tiene
tres ambitos. La primera funcién que se espera del Estado es que sea capaz de servir de ente
facilitador o coordinador de las interacciones de los agentes econdmicos. La segunda razon
es el rol de correctos de las fallas del mercado. Finalmente, el estado interviene en ambitos
que el mercado sencillamente ignora como la redistribucién de los ingresos u otras
consideraciones de tipo social.( p. 10)

Con el objetivo de facilitar que el mercado distribuya de manera eficiente los recursos de la
sociedad, un primer rol estatal gira en torno a reducir el abuso de poder del mercado, en
particular cuando existiendo mas de una compafiia, estas se unen para acrecentar su poder
dominante, aunado a lo anterior, se debe indicar que no siempre el interés social coincide
con el interés particular, razén por la cual es deber del estado corregir estas situaciones a
través de dos herramientas proveer directamente a los consumidores de los bienes o
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servicios involucrados, o mantener la propiedad privada de los mismos junto con una
regulacion adecuada que genere compatibilidad entre los objetivos sociales y particulares.

Al respecto el BID (2004) sostiene que la tercera justificacion microecondémica para la
intervencion del Estado en una economia de mercado es la més dominante, las bondades de
la mano invisible, concebidas por Adam Smith como un mecanismo eficiente en asignar los
recursos requiere del supuesto central para el analisis “hay un mercado para cada bien. Para
el cumplimiento de este supuesto se requiere que las caracteristicas de todos los bienes y
servicios transados en el mercado deben ser observables para todos los participantes de ese
mercado. Sin dicho requisito, vale decir cuando se estd en presencia de asimetrias de
informacion, diversos mercados pueden no existir para bienes que difieren de sus
caracteristicas y en consecuencia, el supuesto de mercados completo desaparecera para
darle paso a la regulacion estatal.

De acuerdo con Franco (1993) la teoria de la regulaciéon constituye un conjunto y
analitico complejo y heterogéneo, se ha considerado esta teoria como intermedia, durante
las ultimas décadas la escuela francesa (o de Paris) de la regulacion econdémica ha
desarrollado una ambiciosa teoria historico-econdémica que ha ejercido ya un gran impacto
sobre los intentos de comprender el actual malestar del sistema capitalista y las
transformaciones que le acompafian. (BRENNER, 1993: 8)

Frente al concepto de regulacién, cabe destacar que su construccién responde a una
determinada concepcion de lo social, (Gajst, 2010: 32) por debajo del concepto de
regulacién, se encuentra una ontologia de lo social en la cual el conflicto tiene un papel
fundamental. Asi las cosas el concepto de regulacion se refiere a la forma en que las
relaciones sociales se reproducen en el tiempo a pesar de su caracter conflictivo y
contradictorio. (p.23)

Con base en lo anterior, es posible indicar que la forma en la cual se gesta la regulacion
corresponden a momentos histéricos y espacios determinados, aunado a lo anterior, la
regulacién se compone de un conjunto de formas institucionales o estructurales como
producto de compromisos institucionalizados- leyes, reglas y normas explicitas o
implicitas, compromisos y negociaciones y sistemas de valores comunes que son faro en el
comportamiento.

Aunado a lo anterior, Las fallas del mercado es el nombre que se le ha dado a aquellas
situaciones en las cuales el mercado no logra alcanzar la eficiencia, debido a que el
comportamiento individual en pro de obtener beneficios se contrapone al supuesto mejor
resultado social. Entre las fallas del mercado mas relevantes se pueden mencionar: los
bienes publicos, los monopolios, la asimetria de la informacion y las externalidades, este
tipo de situacion obliga a que el Estado intervenga para mitigar la falla.
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De acuerdo con Demsetz 2013 “es posible errar al comparar la alternativa existente (el
mercado) con una ideal (lo que pasaria si el gobierno interviene) y no una real (lo que
realmente pasa si el gobierno interviene) es creer que el gobierno no falla y no sr
conscientes de que el remedio puede ser peor que la enfermedad.

Es posible que al concepto de falla del mercado pueda oponérsele el concepto de falla
de gobierno el cual surge cuando la regulacion proferida para subsanar una falla del
mercado genera una situacion ain mas grave de ineficiencia.

1.2.2. Teoriade la regulaciony su relacién con los servicios publicos

Desde la perspectiva la teoria del interés publico y del interés privado hacia la
regulacién y la privatizacion de los servicios publicos, se conocen tres enfoques, de acuerdo
con Silva (2011):

“Estan las teorias de interés publico y privado por el otro, la nueva economia
de la regulacion desde la posicion de la nueva economia institucional. La
primera teoria, desde un caracter normativo (la eleccién social) se concentra en
lo que “deberia” perseguir el Estado; es decir, en las recomendaciones politicas
y en la busqueda del bienestar social sin considerar las posibles desviaciones
(por ejemplo, en eficiencia) ya sea por parte de la burocracia, del politico, del
gobernante o bien del regulador. Uno de sus propdsitos es corregir las fallas de
mercado que entorpecen la busqueda del bienestar social. La teoria del interés
privado, desde un enfoque positivo (la eleccion puablica), analiza los
comportamientos que producen las desviaciones del Estado en la busqueda del
bienestar social, con el fin de localizar y corregir sus potenciales fallas,
mientras que la nueva economia institucional puede catalogarse como un efecto
positivo. (p. 43)

Es posible afirmar que la teoria de la regulacion econémica surge en la necesidad de
controlar las fallas del mercado, sin embargo, se hace importante indicar que cuando el
Estado interviene para corregir las fallas del mercado surgen algunas dificultades
especialmente por el manejo de la informacion, la de captura del regulador por el sector
privado y la ineficiencia.

1.2.3. Laeconomia de la salud como punto focal del Intervencionismo estatal.
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La Economia de la Salud (ES) es una de las areas de la economia con mayores
desarrollos en las Gltimas décadas. Ademas de ofrecer aplicaciones teoricas en el campo de
la salud, centradas especialmente en aspectos de capital humano y problemas de
informacion e incertidumbre, los economistas han incrementado su liderazgo y
participacion en investigaciones que buscan mejorar la comprension sobre los mercados de
salud y orientar las politicas en esta materia. (Espinosa & otros, 2003: 9)

“La ES se configura como un campo de investigacion cuyo objeto de estudio es el
uso 6ptimo de los recursos para la atencion de la enfermedad y la promocion de la salud. Su
tarea consiste en estimar la eficiencia de organizacion de los servicios de salud y sugerir
formas de mejorar esta organizacion” (Mushkin, 1958).

Es un &rea de conocimiento que toma como objeto de estudio al proceso de salud —
enfermedad, tanto en su descripcién como en la basqueda de sus causas y consecuencias, y
lo estudia a través de las técnicas, conceptos y herramientas propios de la Economia.
(Restrepo, 2012: 23)

Se pude afirmar que la regulacién de los precios de los medicamentos y el acceso a
ellos que se ha implementado en el pais propende por garantizar el acceso a los ciudadanos
a medicamentos de calidad y a un costo razonable, buscando garantizar el derecho a la
salud, como pilar fundamental del Estado social de derecho méaxima de gobierno de
Colombia.

De acuerdo con Jaramillo (2013) la fijacion diferencia de precios podria asegurar el
acceso a medicamentos esenciales existentes a precios asequibles, especialmente en los
paises pobres, permitiendo d forma simultanea que el sistema de patentes continle
desempefiando su papel de incentivar la investigacion y el desarrollo de nuevos productos.
Sin embargo es necesario precisar que disefiar politicas de financiamiento, tanto para
comprar medicamentos como para reforzar los sistemas de suministro de asistencia en
materia de salud. (p. 125)

La regulacién actual de precios en el mercado farmacéutico debe considerar el
conflicto de objetivos que se presenta entre un nivel de precios moderado y el retraso del
progreso tecnoldgico que limitaria la posibilidad de innovacion y con ello el estado de la
salud, puesto que a diferencia de otros sectores industriales, en el caso del sector
farmaceéutico la investigacion y desarrollo son de origen privado y como tal, siguen su
racionalidad economica. (Jaramillo, 2013: 125)

Los precios de los medicamentos y su regulacion ha generado controversia entre

todos los agentes que intervienen en la operacion de los sistemas de saludo, asi como para
quienes tienen la necesidad de restablecer su salud, asi las cosas y de acuerdo con Molina
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(2008) en el establecimiento de un sistema de control de precios, definir que es un precio
justo constituye todo un desafio. El precio de un producto en un mercado competitivo, sin
barreras a la entrada, se acerca al concepto de precio justo, pero el mercado farmacéutico
estd muy lejos de operar en condiciones de competencia por las fallas que en él se presnta
y que le son propias. (p. 4)

En el mercado farmacéutico las fallas de mercado tienen diferentes formas, existen
fallas intrinsecas en el mercado, como la asimetria de la informacion que se presenta en el
sentido que el paciente tiene un conocimiento menor que el médico sobre las propiedades
farmaco-quimicas del medicamento, el paciente no tiene la formacion adecuada para
evaluar la seguridad y eficacia terapéutica del medicamento, pero ademas la desigualdad
en la informacion también se presenta entre el medico que recibe la informacion comercial
y los laboratorios. (p. 35)

A este fendbmeno se le debe agregar el impacto que en el mercado de los
medicamentos tiene los monopolios artificiales que se crean a partir de los derechos de
propiedad intelectual que se originan en los derechos derivados de la propiedad intelectual,
los cuales reducen el grado de competencia efectiva en el mercado de medicamentos, los
costos de la investigacion y desarrollo de la industria farmacéutica es mucho mayor el
promedio de inversion del promedio industrial (BID, 2004).

Aunado a lo anterior en la industria farmacéutica es viable encontrar precios
diferentes para la misma sustancia activa, el mismo producto y la diferenciacion evidente
en costos entre productos de marca y genérico, situacion que se repite tanto a nivel
nacional como internacional, ante esta dispersion de precios, de acuerdo con Molina (2008)
en paises de ingresos elevados se tiene una intervencion estatal directa en el mercado de
medicamentos a través de regulaciones y controles, lo cual no ocurre en naciones de
ingresos bajos. El control de precios en Europa abarca desde el costo de manufactura hasta
precios de referencia nacional o internacional, asi como limites a la tasa de ganancia y
estudios farmaco-econémicos.

1.2.4. Andlisis econdémico y eficiencia del sector publico

La evaluacion de la eficiencia del sector pablico no es sencilla para lograr esta valoracion y
resultados que permitan medir la eficiencia se hace necesaria la inclusion de elementos
adicionales de juicio con el fin de determinar un marco de evaluacion que recoja los
elementos particulares del sector institucional objeto de medicion. El sector pubico se
integra por instituciones juridicas disimiles, pertenecientes a las administraciones publicas
y al sector publico empresarial, en este casos la medicion es posible de forma similar a la
gue se causa en sectores privados, sin embargo, en materia de administracion publica la
medicion de la eficiencia se hace alin méas compleja.
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La administracion puablica en ocasiones debe regular mercados asimétricos como el
caso de sector farmacéutico, la medicién de la eficiencia, se hace compleja por cuanto se
orientan a realizar una medicion de la eficiencia desde la postura técnica, frente a este
aspecto Trillo del Pozo (2002) afirma que:

Adicionalmente se han realizado diferentes analisis de los costes, que se ha
aplicado, por ejemplo, en las areas de medioambiente, sanidad y educacion,
pero en estos casos suelen utilizarse medidas del output en unidades fisicas
debido a la dificultad en la valoracion monetaria de los beneficios derivados de
los servicios publicos. Pedraja, Salinas y Suarez (2001) han sintetizado las
dificultades que se plantean a la hora de evaluar las actividades puablicas, los
argumentos a favor de la eficiencia técnica frente a la asignatura en este caso, y
las recomendaciones sobre la técnica de medicion mas apropiada para el
entorno publico. (TRILLOS DEL POZO0, 2002: 4) (Véase Tabla 1)

Tabla 1: Observaciones para la medicion de la eficiencia en el sector publico

LIMITACIONES RECOMENDACIONES
PROBLEMAS DEL ANALISIS PARA LA MEDICION
Valoracién y Area minima de
medicién del output comparacion Utilizacion de mejores
(Outputs (Uso de un solo practicas
intermedios) producto)
Problemas de - .
Utilizar valoraciones
control

sociales Utilizacion de proxies

(produccion (uso de cantidades)

monopolistica)

Ausencia de
mecanismos de Entorno institucional L .
s, Técnicas flexibles.
liquidacion de control. .
e . (Incertidumbre)
automatica. (grupo homogéneos)
(quiebra)

Fuente: Elaboracion propia basado en Pedrajas, Salinas y Suarez (2001)

Uno de los problemas fundamentales que afecta a este tipo de estudios es conseguir
indicadores que sirvan para conocer la valoracion social de los programas desarrollados o
servicios prestados, que estd condicionado por cualquier factor que afecte al proceso
productivo, sea 0 no controlable por parte de los responsables de la gestion. Por este
motivo, la valoracion de los servicios publicos deberia incluir los efectos externos
positivos como beneficios y los negativos como costes. (TRILLOS DEL POZO, 2002: 4)
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Ante la dificultad que genera la medicion de la eficiencia en el caso de la politica de
regulacion de los precios de los medicamentos derivados de la inexistencia de datos, se
realiza la medicion de la eficiencia de esta politica publica desde la necesidad de regular
los precios de los medicamentos con la utilizacion de proxies.

1.3. Estado del arte

Este apartado se estructura de la siguiente manera: en primer lugar se encuentran los
documentos que tratan sobre la eficiencia de la regulacién de los medicamentos por estados
a nivel internacional posteriormente, se encontrardn los escritos, articulo y ensayos
relevantes en materia de eficiencia de la regulacién de los precios de medicamentos en
Colombia, antes y después del 2012.

1.3.1. Panorama internacional

En el documento titulado Regulacidon y competencia en el mercado de medicamentos:
experiencias relevantes para América Latina publicado por la CEPAL (2010) se afirma
que el mercado de medicamentos ha pasado por una serie de trasformaciones econémicas,
econdmicas, tecnoldgicas y regulatorias de primera magnitud, a fin de lograr niveles
adecuados de salud de la poblacion con medicinas seguras y efectivas.

“Ello se ha logrado también gracias al establecimiento de los incentivos necesarios
para su desarrollo. En particular, se han reforzado los mecanismos para impulsar la
innovacion, mediante el creciente otorgamiento de patentes benéficas para los
consumidores. Asimismo, se han establecido esquemas normativos para incentivar la
produccion de medicamentos de menor costo en la modalidad de “medicamentos
genéricos” para sustituir de manera oportuna a los medicamentos de patente cuando
termina su vigencia.”(CEPAL, 2010: 8)

Frente al mercado de medicamentos, es posible afirmar que este se encuentra
ampliamente regulado en lo que se refiere a los métodos de produccion y a los mecanismos
de comercializacion, Lo cual ha hecho que se construyan politicas que propenden las
conductas anticompetitivas, ya que de acuerdo con la CEPAL (2010) a mayor regulacion,
mayor riesgo de que presenten las violaciones. Es necesario decir que el mercado de
medicamentos tiene un caracter global, frente al tema se afirma:

Caracterizado por las asimetrias entre los paises: existe una gran concentracion
de capacidades de invencién y de comercializacion diseminadas en pocos
paises. Al establecer el ADPIC, acuerdo que regula actualmente las relaciones
entre los paises en materia de medicamentos de patente, se favorecid a grandes
empresas transnacionales para que dominaran el mercado farmacéutico. Por
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otra parte, en los tratados de libre comercio celebrados entre los Estados
Unidos y diversos paises y bloques latinoamericanos, como el DR-CAFTA, se
han reforzado las disposiciones de proteccion a la propiedad intelectual.
J(CEPAL, 2010: 8)

En el caso espafiol es posible afirmar de acuerdo con Rovira (2012) en el
documento La regulacion medicamentos del precio en base al valor en él se afirma que en
el caso Espaiiol el gobierno “realiza un sistema de intervencion directa que afecta de forma
individual a cada una de las presentaciones de medicamentos. Los objetivos de la
intervencion administrativa marcados en la exposicion de motivos de las normas
reguladoras hacen hincapié en la mejora de la sanidad publica, la defensa de los intereses
de los consumidores, la sostenibilidad del Sistema nacional de salud, el fomento de la
competencia, el desarrollo industrial y el estimulo de la innovacion de las empresas asi
como la necesidad de alcanzar un suministro adecuado de productos a un coste razonable.
Gestionar con la maxima eficiencia los recursos procedentes de los ciudadanos para
mantener una prestacion de maximo nivel, es probablemente el primer objetivo que se ha
planteado la administracion publica sanitaria a lo largo de los ultimos afios.

Para el caso argentino de acuerdo con Beltramini (2012) la regulacion de
medicamentos es posible visualizarla a partir de la década de los noventa, bajo un
fendmeno de fuerte intervencion del estado, dando vida a una Agencia Regulatoria, que a
través de un modelo esencialmente regulatorio, y a través de su evolucién adquirié un corte
netamente fiscalizador, sin embargo, de acuerdo con el autor, el modelo fiscalizador
argentino adolece de falencias, originadas en decisiones gubernamentales, tal como
sostiene Beltramini (2012) de la siguiente manera:

Es preciso aclarar que las medidas implementadas en el marco de las
sucesivas Reformas del Estado tendiente a lograr su eficiencia, especialmente
aquellas referidas a la reduccion de los recursos humanos de los organismos
publicos; fue generando inconvenientes al funcionamiento pleno de este
modelo fiscalizador. Con el congelamiento de las vacantes, la suspension de
los concursos y las nuevas formas de contratacion que va adquiriendo la
Administracion Publica se fue produciendo una gradual reduccién de la
planta permanente, su envejecimiento y las dificultades de conservar a
profesionales capacitados dentro del organismo en un mercado competitivo
de alta rotacion. (Beltramini, 2012: 23)

El normativo e institucional actual resulta suficiente y los esfuerzos para
implementar una politica serian solo marginales. Alcanzaria con una circular
de la CNPM estableciendo los procedimientos a emplear para establecer
precios de referencia en el canal comercial y precios de recobro en el canal
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institucional. Esta medida deberia ser complementada con el fortalecimiento
del SISMED para registrar la informacién de precios en la cadena y generar los
reportes necesarios, asi como con el fortalecimiento del cuerpo técnico de
apoyo a la comision y un refuerzo de su presupuesto operativo. Estos requisitos
son infimos en comparacién con los ahorros que una politica adecuada podria
ocasionar al Estado y la sociedad colombiana en su conjunto. (Tobar, 2011: 29)

En el documento Herramientas econOmicas para asegurar el acceso a los
medicamentos en los paises de Ameérica Latina, Tobar & otro (2014) afirman que:

Fijar precios para recobros (6 reembolsos) es una medida poderosa en los
sistemas de salud donde una gran mayoria de la poblacién cuenta con cobertura
de seguros sociales que en lugar de poseer farmacias propias que proveen en
forma directa los medicamentos optan por reembolsar a sus asegurados el valor
que pagaron por los mismos en las farmacias comerciales. En ese caso la
politica regulatoria no fija el precio final de venta al publico sino el precio que
el seguro social o la seguridad social reconocerd a sus beneficiarios. Esto
funciona como un incentivo a la poblacién consumidora para optar por
alternativas genéricas y/ 0 mas econdmicas buscando gastar lo menos posible.
Estas medidas han sido empleadas en paises europeos como Espafia, Francia o
Portugal pero no han tenido protagonismo en America Latina donde los
seguros sociales tienen menos cobertura y, por lo general han optado por la
provision directa a sus beneficiarios través de farmacias propias. ( Tobar &
otro, 2014: 45)

Por su parte Jiménez (2013) en su articulo titulado Influencia del marco regulatorio
de los productos farmacéuticos en la salud publica, en el cual el autor afirma lo siguiente:

El suministro y los precios de los medicamentos en un pais tienen una
influencia directa en las condiciones de su sistema de salud y en el bienestar de
su poblacion. La falta de disposicion de medicamentos o sus precios elevados
se traducen en una afectacién directa del nivel de vida de los ciudadanos y
también de los presupuestos publicos y privados destinados a financiar las
necesidades de salud en la sociedad. Las condiciones de produccion,
distribucion y venta de los medicamentos vienen determinadas de manera
principal por la regulacion juridica de los mismos. En este sentido Colombia,
en el marco de la Comunidad Andina de Naciones, ha establecido una
regulacion utilizando el régimen de patentes de invencion que exige como
requisitos de proteccion que se demuestre que el nuevo producto farmaceutico
reine los requisitos de novedad, altura inventiva y aplicacion industrial.
(Jiménez, 2013: 126)
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En el documento titulado Precios de los medicamentos: como se establecen y cuales

son sus sistemas de control, realizado por Rovira (2015) se afirma lo siguiente:

El precio es una de las principales barreras de acceso a los medicamentos. Por
ello es importante conocer cémo se forman los precios y qué factores
determinan su cuantia y también que formas de intervencion y regulacion son
las méas adecuadas teniendo en cuenta sus efectos, tanto sobre el acceso, como
sobre la innovacidn, la produccién local y otros posibles objetivos de la politica
de medicamentos. El anéalisis econémico ha desarrollado un conjunto de
modelos de mercado que permiten explicar el comportamiento de los precios,
aunque los mercados reales divergen sustancialmente de los modelos teoricos.
La regulacion de precios esta justificada por los llamados “fallos de mercado”;
la regulacion de precios basada en el costo de produccién, la modalidad de
control de precios mas tradicional, ha caido en desuso a favor de los sistemas
de precios de referencia internacionales y por la fijacion del precio basada en el
valor. (Rovira, 2015: 35)

Sin duda alguna, el precio de los medicamentos es, desde hace tiempo, uno de los

principales obstaculos para acceder a ellos y un reto creciente a la sostenibilidad de los
sistemas de salud universales financiados publicamente, se requieren elementos necesarios
que permitan la regulacion de precios a fin de lograr equidad en el acceso al derecho a la

salud.

En el documento El mercado de medicamentos en Chile: caracterizacion vy

recomendaciones para la regulacién econdémica. Vasallo (2010) sostiene:

La oferta de genéricos se fue reduciendo paralelamente al crecimiento de la
oferta de los medicamentos similares. Este hecho tuvo lugar gracias a una
estrategia de los laboratorios, dado que los margenes de ganancia son mayores
en los segundos. Asimismo, las cadenas iniciaron un camino de integracién
vertical. En primer lugar, con los laboratorios de produccion propia, porque no
existen barreras de patentes para producir medicamentos similares y las
cadenas cuentan con el poder que da la relacion directa con el paciente que se
acerca a comprar el medicamento a la farmacia. La estructura resultante de esta
industria muestra que las farmacias son la “red de distribucion” de los
laboratorios. Es decir, estamos en presencia de un mercado “Downstream”.
Esta estructura dificulta el analisis dado que en este tipo de industrias los
precios que cobran los distribuidores, mixtos o cerrados, al cliente final
dependen en mayor medida del precio que ellos pagan al laboratorio. Ademas,
como existen algunos productos especificos, hay menor posibilidad de
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sustitucion de estos por parte de los distribuidores. En estos casos, el precio
final queda determinado, en su mayor parte, por el precio que cobran las
empresas “upstream”.(Vasalla, 2010: 26)

En Latinoamérica se observa mercados farmacéuticos altamente regulados como el
caso venezolano como no tan regulados como el caso chileno, asi las cosas se observa los
ventajas y desventajas de la regulacion estatal del mercado de los medicamentos.

1.3.2. Panorama nacional

En cuanto a la experiencia nacional es posible mencionar los siguientes trabajos
academicos:

Por su parte Velazquez (2010) en su articulo Regulacion en el mercado farmacéutico
colombiano en su articulo redactado antes de 2012, los autores afirman como relevante lo
siguiente:

Es preocupante la ausencia de regulacion desde agosto de 2008 y la no
aplicacion del control de precios basados en el indice de concentracion del
mercado propuesta en el afio 2006, politica que solo tendra el impacto esperado
si se definen bien las condiciones de mercado de los canales de distribucion en
cuanto a posibilidades de sustitucién, distribucion, diferenciaciéon vertical y
horizontal, concentracién y tamafio (Sutton, 1991) y (Danzon et al., 2008).
Dichos aspectos, cobran vital importancia cuando la afiliacion al régimen
subsidiado sobrepasa a la poblacion con capacidad de pago afiliada y pone de
manifiesta la fragilidad financiera del sistema. Ademas, debido que las cuotas
moderadoras en muchos casos superan el costo de los medicamentos, incluso
de marca en el mercado privado y la escasez de medicamentos por efectos de
relaciones de agencia en el mercado institucional generan un alto gasto de
bolsillo para adquirir los mismos, podria considerarse la aplicacion de
regulacién de precios via precios de referencia. (Velazquez 2010. 23)

En el documento titulado Impacto que ha tenido en los ultimos cinco afios las
medidas adoptadas por el gobierno nacional para frenar el alto costo de los medicamentos
en Colombia, Gutierrez (2014) documento en el cual se sostiene lo siguiente:

Las medidas adoptadas por el gobierno nacional para frenar el alto costo de los
medicamentos en los ultimos cinco afos, han sido favorables para mejorar el
sistema de salud de los colombianos ya que con la circular 04 de 2012 de la
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, se
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fijo un listado con los 163 medicamentos de mayor impacto en recobros al
FOSYGA vy les fijé Precios M&ximos de Venta, a fin de frenar el crecimiento
exagerado de los precios, sin embargo, solamente las sanciones que se han
impuesto a laboratorios y sociedades mayoristas, por parte de la
Superintendencia de Industria y Comercio y el Ministerio de Salud, en el
ultimo afio, han sido determinantes para frenar los abusos que se venian
cometiendo desde hace mas de veinte afios. La nueva ley obliga al Invima a
otorgar el Registro Sanitario asi como la informacion terapéutica periodica
sobre los medicamentos genéricos que obtengan dicho registro, esto podra
permitir que los medicamentos genéricos entren al mercado al igual que la
molécula original y asi los usuarios puedan elegir al momento de adquirir el
producto, acabando de esta manera los monopolios que se habian creado en

marcas reconocidas. (Gutierrez, 2014: p. 23)

La reaccion de los laboratorios farmacéuticos en Colombia frente a las medidas
adoptadas por el Gobierno Nacional para frenar el alto costo de los medicamentos, ha
estado orientada a argumentar que estas medidas les ha afectado en gran parte su economia
ya gue los costos de produccion suben y sus ingresos han disminuido. Para la poblacion en
general el impacto de estas medidas ha sido favorable, ya que medicamentos para tratar
enfermedades tan significativas como la artritis y el cancer han reducido su precio en el
ultimo afio en un 40%, favoreciendo asi su adquisicion y mejorando la calidad de vida,

sobre todo de la poblacion de menores recursos econémicos.

1.3.3. ANALISIS DE LOS ESTUDIOS ENCONTRADOS

Tabla 2: Matriz de analisis estado del arte

AUTOR TITULO APORTES OBSERVACIONES
CEPAL Regulacion y En el documentos e indica que EI documento realiza
competencia en el el mercado de medicamentos un recuento de los
mercado de ha pasado por una serie de esfuerzos que han
medicamentos: trasformaciones  econdmicas, realizado los
experiencias tecnoldgicas y regulatorias de diferentes gobiernos,
relevantes  para primera magnitud, a fin de y las identidades
América Latina lograr niveles adecuados de internacionales  en

salud de la poblacion con
medicinas seguras y efectivas

aras de cumplir con
los objetivos
propuestos por la
agenda global en

materia de
redistribucion
equitativa de
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ingresos y garantias
en materia de salud
de la poblacién.

Rovira La regulacion

(2012) medicamentos del
precio en base al
valor

Realiza un analisis frente al
manejo de la  politica
farmacéutica en Espafia y
sostiene que existe un sistema
de intervencion directa que
afecta de forma individual a
cada una de las presentaciones
de medicamentos

El estudio es
eminentemente
documental y lo que
plantea es la
inclusion de la
regulacion de los
medicamentos como
estrategia para
garantizar el acceso a
ellos de toda Ila
poblacion espariola.

Tobar & Herramientas Estudia la estrategia del EL analisis
otro econdémicas para recobro como una forma de presentado por Tobar
(2014) asegurar el acceso garantizar la cobertura de la (2014 es
a los poblacion pero también afirma eminentemente
medicamentos en que esta estrategia no han tedrico y presenta un
los paises de tenido protagonismo en andlisis documental
América Latina América Latina donde los sobre las estrategias
seguros sociales tienen menos implementadas  en
cobertura y, por lo general han paises de Europa en
optado por la provision directa contraste con
a sus beneficiarios través de Latinoamérica.
farmacias propias
Jiménez Influencia del El autor sostiene que La falta Jiménez desde un
(2013) marco regulatorio de disposicién de planteamiento
de los productos medicamentos 0 Sus precios eminentemente
farmacéuticos en elevados se traducen en una tedrico avala la
la salud publica, afectacion directa del nivel de necesidad e
vida de los ciudadanos y implementar
también de los presupuestos politicas de control
publicos y privados destinados de precios como una
a financiar las necesidades de estrategia para
salud en la sociedad. garantizar el acceso a
los mismos.
Veldzquez Regulacion en el Es preocupante la ausencia de Para la época el autor
(2010) mercado regulacion desde agosto de desde un analisis
farmacéutico 2008 y la no aplicacion del documenta inst6 al
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colombiano

control de precios basados en
el indice de concentracion del
mercado propuesta en el afio
2006

gobierno nacional a
crear la metodologia
que permitiera la
regulacion de los
precios de los
medicamentos en
Colombia.

Gutierrez
(2014)

Impacto que ha
tenido en los
ultimos cinco afios
las medidas
adoptadas por el
gobierno nacional
para frenar el alto
costo  de los
medicamentos en
Colombia

La reaccion de los laboratorios
farmacéuticos en Colombia
frente a las medidas adoptadas
por el Gobierno Nacional para
frenar el alto costo de los
medicamentos, ha  estado
orientada a argumentar que
estas medidas les ha afectado
en gran parte su economia ya
que los costos de produccion
suben y sus ingresos han
disminuido

Estudio teodrico que
midi6 el impacto a
través de la
percepcion de la
industria

farmacéutica y el
logro de los objetivos

de la Politica
farmacéutica por
parte del gobierno
nacional.

Fuente: Autores.

Es necesario indicar que en el barrido de estudios, articulos y elementos tedricos que
permitieran construir el presente marco de estado del arte, no fue posible encontrar en las
bases de datos, bibliotecas, sistemas de informacion gubernamental, universitario, entre
otros, estudios realizados que versaran sobre mediciones de eficiencia en materia de la
regulacion de precios de medicamentos en el pais, razon por la cual, como aporte novedoso
del presente trabajo de investigacion se encuentra la medicién de la eficiencia de la
implementacion en la politica a través de la comparacion de dos periodos afio 2008 y 2014.
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2. CAPITULO II. ANALISIS DE LA EVOLUCION DE LOS PRECIOS DE LOS
MEDICAMENTOS EN COLOMBIA

2.1. ANTECEDENTES DE LA REGULACION DE LOS PRECIOS DE LOS
MEDICAMENTOS EN COLOMBIA

En Colombia, desde la década de los 70’s, se han creado iniciativas en torno a la PF
que tuviese como pilar fundamental la racionalizacion econdmica y terapéutica del uso de
medicamentos, a traves de herramientas tales como listados de medicamentos, compras
centralizadas, mecanismos que trataban como excepcionales tratamientos y procedimientos
de alto costo, por ejemplo el Instituto Colombiano de Seguros sociales adopto un listado de
medicamentos, un modelo de compras centralizadas, un programa de informacion a los
médicos y unos mecanismos excepcionales de financiamiento de patologias de alto costo.
En los afios 80 se establecieron politicas relacionadas con el uso de medicamentos
genéricos por su parte el Decreto 709 de 1991 establecio la obligacion de usar la
Denominacién Comun Internacional (DCI) en la prescripcion del registro sanitario
abreviado, la informacion de precios y la garantia de la calidad de todos los medicamentos.

Con la ley 100 de 1993 se incorpor6 el concepto de la lista de medicamentos
esenciales a través del mecanismo del Plan Obligatorio de Salud, credndose la Comision
nacional de precios de medicamentos, como elemento de vital importancia en la
reestructuracion del sistema de salud, en el afio 2003 el Ministerio de proteccion social
publico la politica Farmacéutica Nacional con fundamento en la ley 100 de 1993, sin
embargo es necesario decir, que este documento emitido en 2003 no fue adoptado
oficialmente pero sin duda fue el soporte para el desarrollo de una regulacion sectorial.
(CONPES, 2012: 32) A comienzos de 2011 se promulgo la ley 1438 mediante la cual se
reformé el Sistema General de Seguridad Social en Salud SGSSS, en su articulo 86 se
establecié la necesidad de realizar una politica farmacéutica que permita garantizar la
prestacion del servicio y evitar las inequidades en acceso y calidad de los mismos, asi
mismo, esta norma define la necesidad de regular el uso de medicamentos, fortalecer la
agencia sanitaria y unificar los planes de beneficio.

Aunado a lo anterior, el gobierno nacional en el Conpes 155 de 2012, sostiene
lo siguiente: El incremento en el gasto total en medicamentos No POS, durante la
Gltima década, se contrapone a la insuficiente provision de los medicamentos del POS.
Las debilidades institucionales para la actualizacion de los planes obligatorios, los
problemas de informacion para el célculo de la suficiencia de la Unidad de Pago por
Capitacion (UPC), a la vez que una politica de precios inoperante y debilidades en el
monitoreo y vigilancia de los precios, generan inequidad en el acceso; pues privilegian
la destinaciéon de una proporcion creciente de los recursos en prestaciones de alta
complejidad y especializadas, sobre el uso de medicamentos esenciales o la
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realizacion de intervenciones no farmacoldgicas de promocion y prevencién. Estas
practicas generan ineficiencia en el modelo de provisién de medicamentos y generan
riesgos de sostenibilidad al sistema de salud. (CONPES, 2012: 15)

Aunando a lo anterior, indica el gobierno nacional en el CONPES (2012) que para el
afio 2010 se detectd un aumento inexplicable de la frecuencia de uso de ciertos
medicamentos y ademas la dispersion de precios esta Ultima entendida como a asimetria del
mercado de medicamentos en el pais, situacion que se agravo por la dificultad de
verificacion de las fuentes de informacién lo cual sugiere una debilidad manifiesta en los
mecanismos de captura y auditoria de los datos utilizados.

En Colombia no es reciente la inclusion de la regulacion de los precios de los
medicamentos, esta préctica se evidencia en dos modalidades de regulacion, la primera la
regulacion realizada por la Comision Nacional de Precios de medicamentos y dispositivos
médicos cuyo alcance son todos los medicamentos comercializados en el mercado
farmacéutico. La segunda modalidad es la fijacién de Valores maximos de recobro (VMR)
bajo la administracion del Ministerio de Salud y Proteccion Social contenida en el decreto
4470 de 2010, para el gobierno esta ultima no se trata de una fijacion de precios sino de una
politica de reembolso del FOSYGA, su alcance se limita a los medicamentos que no se
incluyen en los planes de beneficio.

Esta regulacion de precios de los medicamentos en el pais, fue aplicada de forma
limitada en Colombia, situacidn que pudo generarse por lo siguiente:

a. La complejidad del modelo metodologico para decidir las intervenciones aunada a
la debilidad del sistema de informacion en la generacion de alertas de activacion de los
mecanismos de control.

b. La carencia de criterios de priorizacion para balancear los beneficios de una
eventual intervencién frente a los costos publicos y privados- e incluso politicos- de la
misma.

c. La posicion de politica econémica de defensa de la competencia, como regulador
automatico de precios, sin considerar las distorsiones propias del mercado farmacéutico.

Asi las cosas, es posible afirmar que en Colombia no es reciente la politica de
regulacion de los precios de los medicamentos, sin embargo las técnicas no fueron
ampliamente aplicadas por causas como las anteriormente indicadas, asi como la falta de
recursos tecnicos por parte de las entidades estatales encargadas de su regulacion.
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2.2. TIPOS DE REGULACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS EN
COLOMBIA

En Colombia han existido diversos mecanismos que permiten la regulacién de los
precios de medicamentos en Colombia, Al respecto la Comision Nacional de regulacion de
precios de los medicamentos ha emitido diversas circulares por medio de las cuales ha sido
posible determinar la coexistencia de diferentes regimenes que regulan el precio de los
medicamentos, a continuacion se desarrolla cada uno de los mecanismos que se encuentran
vigentes en la actualidad.

2.2.1. Régimen de libertad vigilada

De acuerdo con la circular 4 de 2006 emitida por la Comision nacional de precios de
medicamentos indica que el régimen de libertad vigilada se constituyé como el régimen
general indicando que todos los medicamentos que se comercializan a nivel nacional, se
incorporan en el régimen de libertad regulado con excepcion de los medicamentos que
ingresan a los regimenes de libertad regulado o control directo. Esta directriz se mantiene
en el tiempo y se reafirma en la Circular 3 de 2013 emitida por la misma entidad.

La circular sostiene que quienes vendan medicamentos en razon de su actividad
empresarial podran determinar libremente su precio, bajo la Unica obligacion de informar
sobre sus operaciones comerciales, de acuerdo con la normatividad vigente.

2.2.2. Régimen de control directo

En este régimen la comision fijara el precio maximo de venta en uno o mas niveles de
la cadena de comercializacion para un periodo de tiempo determinado, estos medicamentos
también tienen a obligaciéon de informar sobre sus operaciones comerciales en el mismo
tenor que el régimen de libertad vigilada.

Se incorporan al régimen de control directo aquellos medicamentos de los mercados
relevantes de elevada concentracion, cuyo precio de venta observado en el mercado
nacional durante el periodo de referencia, en la respectiva presentacion comercial, se
encuentren por encima del precio de referencia por comparacion internacional (PRI).

La metodologia implementada frente al régimen de control directo no se aplica a
todos los medicamentos sino solo a aquellos que cumplan ciertas caracteristicas que por su
importancia en el mercado nacional obligan al gobierno a tomar medidas frente a su
regulacion a fin de cumplir con los principios de la seguridad social.
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2.3. POLITICAS SOBRE EL ACCESO DE MEDICAMENTOS Y SU USO
RACIONAL

Uno de los retos que se enfrenta el gobierno nacional al regular los precios es como
evitar la desestimulacion de la investigacion en la industria farmacéutica, los retos giran en
torno a cdmo balancear la ecuacion de acceso a medicamentos por parte de la poblacion y
la regulacion de los altos precios de los mismos derivados de la propiedad intelectual y el
uso sin control de farmacos.

2.3.1. Uso racional de los medicamentos

La racionalizacion debe entenderse como la busqueda de mejores resultados en el uso
de los recursos disponibles, para Atehortua (2014) el uso racional responde al proposito de
obtener los mejores resultados posibles y no incurrir en pérdidas o en mal uso de recursos
(uso no racional) lo cual puede ser inherente a una brecha que en muchos casos existe entre
las necesidades o los deseos de las personas o comunidades, por una parte, y las
limitaciones en cuanto recursos o posibilidades, por la otra, este es un problema
fundamental que estudia la economia y cuya solucién se plantea en términos de la
eficiencia y el uso eficiente de los recursos (p. 9).

Para el caso puntual de acceso a medicamentos la Organizacion Mundial de la Salud,
define el uso racional como la situacion en la que usuarios o pacientes reciben
medicamentos adecuados teniendo en cuenta sus necesidades clinicas, las dosis requeridas
y el tiempo de medicacion apropiado, todo esto con un coste minimo a nivel individual y
colectivo, frente a la necesidad de un uso racional y eficiente de los medicamentos la OMS
en su informe sobre la salud en el mundo emitido en el afio 2010, indica cuales son las diez
causas principales de ineficiencia en los sistemas de salud y como seria posible
solucionarlo o mitigarlo,.(Véase tabla 2 )

Tabla 3: Principales fuentes de ineficiencia relacionadas con medicamentos

FUENTE DE
INEFICIENCA

RAZONES DE LA
INEFICIENCIA

ALTERNATIVAS DE
SOLUCION O MANEJO

Subutilizacion de genéricos
y precios més elevados de lo
necesario.

Controles inadecuados de
los agentes de la cadena de
suministro, de  quienes
prescriben y de quienes
dispensan.

Baja percepcion de la
eficacia tedrica y la
seguridad en medicamentos
genericos.

Tasas e impuestos sobre los
medicamentos.

Mejorar la orientacion, la
informacién, la formacion y
la practica de la
prescripcion.

Requerir, permitir u ofrecer
incentivos para la
sustitucion de genéricos.
Garantizar la trasparencia en
las adquisiciones y
licitaciones.

Controlar margenes
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Margenes comerciales

excesivos.

comerciales excesivos.
Vigilar y dar a conocer los
precios de los
medicamentos.

Sistemas 'y mecanismos
inadecuados de vigilancia

Fortalecer la aplicacion de
las normas de calidad en

farmacologica. fabricacion de
Uso de medicamentos de  Sistemas débiles de medicamentos.
baja calidad y falsificados  contratacion pablica. Mejorar sistemas de
contrataciéon publica con
precalificacion de
proveedores.

Uso inadecuado o ineficaz

Incentivos inapropiados a
quienes prescriben practicas
poco éticas de promocién.
Demandas y expectativas de
los consumidores.
Conocimiento limitado de
los efectos superfluos.
Marcos normativos
inadecuados.

Separar la prescripcion de la
provision.
Regular las
promocionales.
Mejorar la orientacion, la
informacién, la formacion y
la practica de prescripcion.
Difundir la informacion
publica.

actividades

Fuente: OMS, 2010. Capitulo 4. Mas salud por el dinero

El gobierno nacional sin duda ha implementado politicas de control de precio de los
medicamentos como una forma de maximizar su uso racional asi como lograr una
distribucion equitativa de los recursos garantizando no solo el derecho a la salud, sino
también el derecho fundamental a la vida.

2.3.2. Acceso a los medicamentos y el gasto

De acuerdo con la OMS (2004) el gasto en medicamentos es un indicador que d
cuenta de la importancia de este mercado, tanto dentro del gasto en salud como en el
producto agregado de los paises. Sin embargo, vale la pena preguntarse si el esfuerzo que
se hace en términos de recursos es suficiente para garantizar el acceso a todas las personas,
pues es evidente la inequidad en el gasto entre los paises desarrollados y las economias en
desarrollo; se ha calculado que el 15% de la poblaciéon mundial puede consumir un 90% de
los productos farmacéuticos. (Atehortua, 2014: 9)

Debido a la importancia de los medicamentos en el desarrollo de una poblacion
saludable, una prioridad en la agenda global de desarrollo se encuentra encaminada a
garantizar que las personas puedan acceder a los medicamentos esenciales, para lo cual se
establece la necesidad de ofrecer disponibilidad, brindar mayor informacién y controlar los
precios de los medicamentos para que estos no sean una barrera para su acceso.
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En estudios recientes de la OMS se indica que “las cifras mundiales indican que de
aumentarselas intervenciones en algunas patologias que requieren de medicamentos
esenciales, se reduciria en mas de diez millones el nimero de muertes en el afio, pero
resulta que la tercera parte de la poblacion mundial no tiene acceso a ellos. Los factores que
explican esta falta de acceso son varios, destacandose la falta de recursos para promover la
investigacion y desarrollo de principios activos destinados a atender las enfermedades
propias del mundo en desarrollo, pues la industria farmacéutica concentra sus esfuerzos en
medicamentos correspondientes a las enfermedades mas prevalentes en las economias de
altos ingresos y solo el j,3% de los principios activos desarrollados entre 1975 y 2004 se
destino al tratamiento de enfermedades padecidas en los paises de ingresos bajos. (OMS,
2013).

Frente al tema de la aplicacion de politicas farmacéuticas donde se encuentran
acciones como la regulacion de los precios de los medicamentos Acosta (2014) en el cual
se realiza un andlisis frente a la incidencia que tiene esta en el mercado, se reporté que
existen variaciones positivas en el consumo de medicamentos genéricos y variaciones
negativas en el consumo de medicamentos de marca para un periodo de seis meses, los
autores concluyen que la aplicacion de politicas de fijacion de precios de referencia, el
gasto en medicamentos puede reducirse en el corto plazo si se hace una sustitucion del uso
de los medicamentos compartidos por los medicamentos de referencia. Esta misma politica
puede tener un impacto negativo para los medicamentos referencias mientras que para los
de uso compartido el resultado es incierto. La incidencia de la politica de fijacion de precios
de referencia sobre el gasto en medicamentos genéricos y de marca fue negativa y positiva,
respectivamente. Sin embargo, fue dificil. Encontrar un resultado solido pues la evidencia
es débil con respecto a lo esperado, ademas de que el trabajo se basé en estudios limitados
y tuvo que enfrentar otros problemas de informacion adicionales. (Atehortua, 2014: 9)

2.3.3. Lasituacion colombiana

En Colombia, segun cifras del Banco Mundial, el gasto en salud como porcentaje del
PIB fue de 6,83% en 2012. Por su parte, el gasto en medicamentos correspondio al 16,5%
del gasto total en salud, 1,12% del PIB (Atehortua, 2014: 12). En contraste con los paises
de la Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo Econémico (OCDE), el gasto el
medicamentos como porcentaje del PIB, lo hace comparable con paises como Suecia y
Suiza que gastan el1l.1% del PIB, aunque es innegable que en términos monetarios las
diferencias son bastantes grandes con respecto a los mismo paises. De igual manera, el
gasto total en salud per cépita para Colombia corresponde a 530 dolares, monto que sitda al
pais en Latinoamérica por encima de paises como Bolivia con 149, Pert con 333, Paraguay
con 358 y Ecuador con 361 dolares per capita, pero por debajo de paises avanzados de la
region como Chile con 1106, Brasil con 1078 y México con 618 (Banco Mundial, 2014).

De acuerdo con estudios encontrados sobre el tema es posible indicar que para 2013
el acceso a medicamentos en Colombia segln la Encuesta de Calidad de Vida 2013 -ENCV
2013- reporta que al 18.7% de las personas que asistieron a los servicios de salud en caso
de enfermedad no le fueron entregados los medicamentos recetados por cuenta de la
institucion a la que acudio. El 15% reporta que le fueron entregados algunos medicamentos
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y el 66,3% que le fueron entregados todos. Al indagar cuales son los motivos por los cuales
no son entregados los medicamentos se observa que la razon principal es que estos no estan
incluidos en el Plan Obligatorio de Salud POS seguido de no recibirlos por acudir a un
médico particular y en tercer lugar porque no se encuentran en la institucion.
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3. CAPITULO Ill. ANALISIS DE LA EFICIENCIA DE LA REGULACION DE
LOS PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS EN COLOMBIA 2008 Y 2014

En la actualidad, en el sector pablico es posible encontrar estudios que busquen determinar
la eficacia de la implementacion de politicas publicas a través de métodos econométricos
como el Andlisis Envolvente de Datos (AED) a traves de los cuales se hace viable medir
cual es el nivel de eficacia de las decisiones adoptadas por el Estado, en el caso del presente
de investigacion no fue posible encontrar estudios que se basaran en la medicion de la
eficiencia de la politica farmacéutica adoptada en materia de regulacion de los precios de
los medicamentos, una de las razén que podrian generar esta situacion puede ser la
inexistencia de unificacion de datos que permitan evidenciar cual ha sido el impacto social
que la adopcion de esta de la metodologia de regulacion de medicamentos en el pais.

Siguiendo a Trillos del Pozo (2002) se indica que existe una gran dificultad a la hora de
medir la eficiencia de las decisiones tomadas por el sector publico, sin embargo, indica que
la mejor manera de medir la eficiencia en materia de problemas de control sea el caso del
monopolio artificial generado por la industria farmacéutica ( Véase Marco teorico), es
posible medir la eficiencia de las decisiones tomadas a través de la utilizacion de proxis,
mediante la utilizacion de valoraciones sociales.

En materia de medicion de la eficiencia de la regulacion de precios de medicamentos en el
pais, a la fecha no ha sido posible que el Estado unifique informacion referente a la materia
que permita de forma directa cuantificar el nivel de eficiencia de las politicas adoptadas,
razon por la cual en el presente trabajo de investigacion se recurrié al modelo de regresion
cuantilica, modelo que a traves de datos proxies, permite determinar el nivel de eficiencia
de la adopcidén de una politica publica, para lograrlo se tom6 como fuente de informacion la
Encuesta de Calidad de Vida realizada por el DANE, para los afios 2008 (antes de la
emision de la circular 3 de 2013) y afio 2014 (periodo posterior a la emision de la circular),
con el objeto de determinar si se generd algiin cambio en el acceso de medicamentos de los
colombianos que tenga relacion con la implementacion de la metodologia de regulacion de
medicamentos emitida por el gobierno nacional.

Las variables que se utilizaron en la aplicacién del modelo de regresién cuantilica fueron
las siguientes:

e Variable predictora: Estado de salud y régimen de salud.

e Variable de respuesta: El pago de medicinas
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3.1. EXPLICACION METODOLOGICA DEL MODELO DE REGRESIONES
CUANTILICA

En este estudio se analizd el efecto de condiciones de salud sobre los pagos de
medicinas que refleja los resultados de esta investigacion, para lograrlo se usé el modelo de
regresiones cuantilica, este modelo estima los regresores conocidos como £, ... 5,,, para
cada cuantil de pago de medicinas. Principalmente, se estima la funcion de m en la
ecuacion de regresion de la forma:

vy, =m(x;)+ e
Donde x; es la variable explicativa ¢ "i” es una medida de cero residual, que es
independiente de (x;). La funcién de “m” es la estimacion puntual, donde se desea
observar cuanto varia y; ante cambios en x;.

La regresion cuantilica determina la relacion entre una variable respuesta (pagos de
medicinas) y un conjunto de variables predictoras (estado de salud y régimen de salud).
Lopez y Mora (2007) predicen que en los modelos de regresion cuantilica, los errores
siguen procesos de sucesion u;..u,de variables estocasticas, independientes e
idénticamente distribuidas (iid) con media cero (E(u,, = 0) y varianza constante & .

Ademas, Koenker & Bassett (1978) arguyen que la regresion cuantilica (RC) puede
ser una solucion a los problemas de no normalidad en un disefio experimental en una
muestra donde los estimadores por cuantiles que muchos modelos paramétricos
convencionales.

De otra parte, Vélez (2011), la medida de tendencia central, (en este caso la mediana)
es un caso particular de cuantil ( T = 0,5) de las regresiones cuantilicas. En términos
generales, la relacion entre una variable respuesta y un grupo de variables predictoras puede
ser explorada para diversos cuantiles, lo que permite conocer mejor los cambios que
ocurren en la respuesta de acuerdo a los cambios de las variables predictoras.

3.2. CONSTRUCCION DEL MODELO DE ACUERDO CON LAS VARIABLES
PROPUESTAS

Debido a la inexistencia de unificacion de datos en materia de impacto de la regulacién de
precios de medicamentos en Colombia, se hizo necesario utilizar la encuesta de calidad de
vida teniendo como variables indispensables para la aplicacion del modelo de regresion

cuantilicas las siguientes:

e Variable predictora: Estado de salud y regimen de salud.
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e Variable de respuesta: El pago de medicinas

Para estimar el modelo de regresion cuantilica, se utilizara el esquema propuesto por
Lépez & Mora (2007), considerando los precios de los medicamentos como una variable
aleatoria real. Dado un T € (0, 1) y una variable aleatoria In_m que es el logaritmo natural
de los precios de los medicamentos (continua), el T —ésimo cuantil es definido como:

Q(7) = inf{ln_m: F(In _m) = 1}

Donde F es la funcion de distribucion de In_m, que es igual el nimero de
observaciones menor o igual a las variables continuas, sobre el numero total de
observaciones, el cual se plantea de la siguiente manera:

£ eR

g(t) = argmimn Z Tlln_m, — = | + Z(l —1)lm; — &,
¥

YiEsr

De otra parte se estima el modelo de regresiones cuantilicas del siguiente modo:
In_m = B, + B,regular + B,malo + f;contributivo + B,subsidiado + e

Donde el término del error satisface E(ln_y|X,) = 0,X; representa las variables
independientes. Se denota el gth la funcién del cuantil condicional de In_m dada las x
variables independientes @, . En general la formalizacion del modelo se define del siguiente

modo:

Q,(In_ylX,) = By + Byregular + fymalo + fycontributive + fysubsidiado
+ F. 1 (q)

Donde F,. es la funcion de distribucion de u;. Este es el cuantil que depende de la
distribucion de u; via al término de la inversa Fﬂf{qj, el cual dependera de x; variables
independientes. Si y solo si los errores sean iid, se simplifica de Fﬂ‘ii{q} =F (q), el cual
no varia con i. Entonces los cuantiles condicionales son:

Qqﬂn ylx) = {B, +Fu_1'|:fi‘]}+ By + x;

El valor por defecto de 0,5 corresponde a la mediana, por tanto el modelo de
regresion que se obtuvo es el siguiente:
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Q,(In _ylx,) = By + Byregular + Bymalo + Bycontributivo + B subsidiado +
F. ' (a)
, quantile (0.5) repeticiones (100)

3.3. RESULTADOS OBTENIDOS EN LA APLICACION DEL MODELO
DE REGRESION CUANTILICA

A continuacion el lector, encontrard los resultados obtenidos en la medicion de
eficiencia de la politica de regulacion de precios de los medicamentos para los
periodos 2008 y 2014 con base en las variables : Estado de salud y régimen de
salud en consonancia con la necesidad o no de pagar por los medicamentos que
se requerian.

3.3.1. Pagos de medicinas de salud en Colombia

En este aparte se analizaron los precios de los medicamentos en Colombia, por medio
de la Encuesta de Calidad de Vida- ECV 2008 y 2014. Cabe anotar que los precios de los
medicamentos no es una variable puntual que deba estar en la encuesta. Para esto se tomd
como variable proxy el pago de medicamentos que hace referencia a la pregunta “;Durante
los ULTIMOS 30 dias realizd pagos por: - Medicamentos o remedios?”

Ademas, se analizd que tipos de personas por rango de edad y sexo no se les fueron
entregadas las medicinas. Esto con el objeto de medir cual es la razén principal de la
demanda de medicamentos.

3.3.2. Pagos de medicinas por deciles de ingresos

De acuerdo con la ECV 2008 y 2014 en Colombia el valor de los medicamentos se
encuentra distribuido entre aquellas personas que paga menos de $2.000 a $75.000. La tabla
1 presenta los pagos de medicamentos por percentiles donde se observa en los primeros
percentiles hasta el percentil 40 de la poblacién pagaba en valor menor en el afio 2008 con
respecto al 2014.

Tabla 4: Pago por medicamentos por percentiles

PERCENTILES 2008 2014
10

1.800 2.000
20
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1.800 3.000

25
1.800 4.000

30
2.500 5.000

40
5.000 7.000

50
10.000 10.000

60
15.000 15.000

70
25.000 24.000

75
30.000 30.000

80
40.000 35.000

90
75.000 60.000

Fuente: El autor basado en DANE, ECV 2008 y 2014.

Sin embargo, las personas que pagaban sus medicamentos en el percentil 50 y 60 se
pagaban exactamente igual en el afio 2008 y 2014, y partir del percentil 70 el valor a pagar
es menor en el afio 2014 con respecto al 2008. Esto refleja, de alguna manera que el ingreso
real del 90% de la poblacién ha aumentado. De otra parte, la baja demanda de los
medicamentos ha permitido que el precio disminuya.

3.3.3. Motivo por el cual no fueron entregadas las medicinas

Existe un 66,3% de personas que manifestd en el afio 2008 que no le fueron
entregados los medicamentos, debido a que estos no estan incluidos en el Plan Obligatorio
de Salud-PQOS, obligando a la poblacion que demandan servicios de salud a comprar.

Gréfica 1: Motivo por el cual no fue entregadas las medicinas
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No estan No habia los No habia la Por errores o No hizo las
incluidos en el medicamentos cantidad deficiencias en gestiones para
POS recetados requerida la expedicion de reclamarlos

la formula mé

Fuente: Los autores basados en: DANE, ECV 2008

De otra parte los pacientes manifiestan otras razones por las cuales no le habian dado
los medicamentos, tal como: no habia medicamentos recetados, que generalmente ocurre en
zonas rurales o apartadas, esta representa el 20,9% y un 9% que no realiz6é ningin tramite
para su entrega.

En cuanto al afio 2014 el 44,8% de los afiliados no recibieron sus medicamentos por
que estos no estaban el POS, cifra que disminuyo con respecto al afio 2008. Un 15,8% no lo
recibié porque no se encontraban disponibles y un 7,8% no hizo diligencias. Cabe anotar
que en ECV 2014 se incluye una nueva categoria la cual presenta que el 28% de los
afiliados acudi6 a un médico particular (ver gréafico 2).

Grafica 2 Motivo por el cual no fueron entregadas las medicinas 2014

50,0%
44,8%
45,0%
40,0%
35,0%
a,
30,0% 28,0%
25,0%
20,0% 15,8%
15,0%
10,0% 7,8%
o 2,9%
>,0% - 0,3% . 0,5%
0,0% —_—
Mo estan Mo habialos Mohabiala Porerroreso  Mohizolas Noteniadinero  Acudio a
incluidos en el medicamentos  cantidad  deficiencias en gestiones para médico
POSonole recetados requerida la expedicion  reclamarlos particular
autorizaron dela formula

me

Fuente: Los autores basados en DANE, ECV 2014
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El porcentaje de hombres y mujeres es mayor que no recibe sus medicamentos por las
razones antes expuestas. En el grafico 3 presenta que en el afio 2008 el porcentaje de
mujeres que no se le otorgaron medicinas era del 56,9%, mientras que el de los hombres de
43,1%.

Gréfica 3: Porcentaje de hombres y mujeres gue no recibieron sus medicinas 2008

= Hombre = Mujer

Fuente: Los autores basados en DANE, ECV 2008
Este comportamiento se debe en parte debido que existe mas frecuencia de mujeres
con algun tipo de enfermedad crénica o de larga duracion (como se mostrara a

continuacion) y sus medicamentos no se encuentran el POS.

Gréfica 4: Porcentaje de hombres y mujeres que no recibieron sus medicinas 2014

= HOMBRE = MUIJER
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Fuente: Los autores basados en DANE, ECV 2014

3.3.4. Ingresos totales y prevalencia de enfermedades crénicas en colombia

En cuanto a los ingresos de los colombianos en promedio la cual se ubica gana
$714.411 de acuerdo con la ECV 2014. Igualmente, en que el cuantil 25 las personas
ganaban $300.000 (menos de un salario minimo), el cuantil 50 corresponde a ingreso de
$462.000 y finalmente el cuantil 75 corresponde a $750.000

Tabla 5 Promedio y cuantiles de ingreso
Estadisticos

salario

Media 714.411

Percentiles 25 300.000
50 462.000
75 750.000

Fuente: Fuente: Los autores basados en DANE, ECV 2014

Asimismo, para las personas que padecen cualquier tipo de enfermedad el pago de
servicio de salud es mayor mientras sus ingresos sean menores. Se conoce que las personas
que tienen mayores ingresos gastan mas dinero en cuanto a calidad de salud y aquellos de
bajos ingresos que se encuentran en regimenes de salud su propension marginal al gasto es
menor en cuanto a salud.

La ECV 2014 presenta el pago discriminado de servicios de salud, en donde el
grafico 5 se puede observar el valor que se paga por afiliacion, donde claramente los
hombres en promedio pagan un poco mas que las mujeres. Sin embargo la diferencia tan
solo es $1.152. Pr tanto se infiere que no existian diferencias significativas en el pago de
salud entre hombres y mujeres en el afio 2008.

Grafica 5: Valor pagd mes pasado por la afiliacion 2008
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Hombre Mujer Total

Fuente: Los autores basados en DANE, ECV 2008

De otra parte para el afio 2014 las mujeres empiezan a pagar un poco mas que los
hombres. A diferencia del afio 2008, las personas pagan un poco menos en promedio por
servicios de salud, y la diferencia entre hombres y mujeres es de solo $3.000, donde se
infiere que no es desproporcional tal diferencia.

Gréfica 6: Valor pag6é mes pasado por la afiliacién 2014

Hombre Mujer Total

Fuente: Los autores basados en DANE, ECV 2014
Igualmente, debido a la incidencia de las enfermedades crénicas o de larga duracion

que se presentan con mayor frecuencia en las mujeres, existe un mayor 0 un permanente
pago por medicinas para tratar el tipo de enfermedad. En el grafico 7 se observa que en el
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afios 2008, del 100% de la poblacién con alguna enfermedad crénica 61% incidian en las
mujeres.

En Colombia los casos reportados en la ECV 2014 de enfermedades cronicas
corresponden al 15% de la poblacion total que sufre alguna patologia o tipo de enfermedad
incurable. Menéndez (2005) argumenta que las enfermedades de larga duracion son mas
frecuentes en la medida que la poblacion empieza a envejecer.

Para el afio 2014 la ECV presenta que el porcentaje de mujeres con un tipo de
enfermedad crénica aumento con respecto al afio 2008. Mientras que para el afio 2008 el
61% de las mujeres sufria algun tipo de enfermedad de larga duracion, esta cifra aumento
en 61,7%, manteniéndose en el tempo como lo indica el grafico 7.

Grafica 7: Incidencia de enfermedades cronicas por genero de 2008

m Hombre = Mujer

Fuente: Los autores basados en DANE, ECV 2014

En Colombia los casos reportados en la ECV 2014 de enfermedades cronicas
corresponden al 15% de la poblacion total que sufre alguna patologia o tipo de enfermedad
incurable. Menéndez (2005) argumenta que las enfermedades de larga duracion son mas
frecuentes en la medida que la poblacion empieza a envejecer.

Para el afio 2014 la ECV presenta que el porcentaje de mujeres con un tipo de
enfermedad crénica aumento con respecto al afio 2008. Mientras que para el afio 2008 el
61% de las mujeres sufria algun tipo de enfermedad de larga duracion, esta cifra aumento
en 61,7%, manteniéndose en el tempo como lo indica el gréafico 7.
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Gréfica 8: Incidencia de enfermedades crénicas por género de 2014

= HOMBRE = MUIJER

Fuente: Los autores basados en DANE, ECV 2014

De acuerdo, con los porcentajes en incidencias de enfermedades cronicas o de larga
duracion, este es un elemento importante para la demanda de medicamentos por parte de
los contribuyentes y subsidiados al SGSSS. El cual se tomara en cuenta posteriormente en
la elaboracion del modelo.

3.3.5. Pagos de medicinas por rango de edad

En cuanto al pago de medicinas, las edades con mayores pagos en medicinas se
encuentran desde los 25 afios en el afio 2008, aunque con menor proporcién en los primeros
afios de vida, de 0 a 4 afios, donde se encuentran las etapas criticas dado la vulnerabilidad
de los menores, en especial en los primeros rangos de edad, como lo muestra el grafico 9.

Gréfica 9: pagos De Medicinas Segun Rango De Edad 2008
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FUENTE: Los autores basados en DANE, ECV 2014

Por otro lado, en el afio 2014 los pagos en medicinas tienen mayor proporcion en las
primeras edades con respecto al 2008 como lo presenta el grafico 9. También se
presentaron picos entre las edades de 30 - 34 afios y 45 -49 afios.

Por ultimo, en la medida que se avanza la edad el gasto en medicina es mayor en las
etapas de la senectud, y esta se ha incrementado en los Gltimos seis afios. Principalmente se
debe a temas tales como, que existen medicinas que no se en encuentran en el POS, en
enfermedades de larga duracion propias de la edad.

De otra parte, existen otros factores que inciden en la demanda de medicamentos que
deben ser vistos desde el punto de vista de cambios en variables tales como: la edad, las
enfermedades el género entre otras que expliquen de alguna manera la demanda.

A continuacion se estim6 un modelo de regresiones cuantilicas con simulacion por
medio del método Bootstraping, para 100 repeticiones, con el objeto de determinar la

demanda en pagos de medicinas en Colombia.

3.4. MODELO DE REGRESIONES CUANTILITICAS PARA EL PAGO

DE MEDICINAS EN COLOMBIA

El resultado obtenido de la aplicacion del modelo se refleja en la tabla 3 donde se
estimé el afio 2014 de ECV, de las diferentes preguntas. Sin embargo, solo el anélisis se
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centrard en los regimenes y estado de salud. Tabla 3, refleja los resultados de cuya
regresion por los cuantiles 25, 50 y 75.

Tabla 6 Resultados de regresion cuantilica
Bootstrap replications (100)

.................................................. 50
.................................................. 100
Simultaneous quantile regression Number of obs = 3860
bootstrap(100) SEs .25 Pseudo R2 = 0.1193
.50 Pseudo R2 = 0.1101
.75 Pseudo R2 = 0.0287
| Bootstrap
Tn_m | Coef. std. Err. t P>|t] [95% conf. Interval]
_____________ +________________________________________________________________
q25 I
regular | 0 1.86e-15 0.00 1.000 -3.65e-15 3.65e-15
malo | 0 .1877306 0.00 1.000 -.3680607 .3680607
contributivo | -1.427116 .0623071 -22.90 0.000 -1.549275 -1.304958
subsidado | .6931467 .1823532 3.80 0.000 .3356288 1.050665
_cons | 9.21034 .0623071 147.82 0.000 9.088182 9.332499
_____________ o o .
q50 I
regular | .4054651 .1052251 3.85 0.000 .1991629 .6117674
malo | .8109303 .1532976 5.29 0.000 .5103781 1.111482
contributivo | -1.742969 .1563357 -11.15 0.000 -2.049477 -1.43646
subsidado | .6931477 .1549409 4.47 0.000 .3893737 .9969216
_cons | 9.903487 .083941 117.98 0.000 9.738914 10.06806
_____________ o o .
q75 I
regular | .4446859 .0729421 6.10 0.000 .3016772 .5876946
malo | .6931467 .1109188 6.25 0.000 .4756816 .9106118
contributivo | -.5108261 .0807089 -6.33 0.000 -.6690624 -.3525898
subsidado | .4700031 .1411705 3.33 0.001 .1932271 .7467792
_cons | 10.81978 .0540604 200.14 0.000 10.71379 10.92577

Fuente: Los autores basados en DANE, ECV 2014

Como se puede observar en la Tabla 3, el cuantil 0.5 presenta que el estado de salud
en cuanto al régimen y estado de salud de los colombianos. Con cien repeticiones se
observa que hace referencia a las simulaciones por medio de la matriz bootstrap.

En cuya simulacion se encuentra que el valor por defecto de 0,5 corresponde a la
mediana, que es la medida de tendencia central, donde principalmente las personas con
estado de salud en pesimas condiciones el cual lo llamamos “malo” en el modelo, solo ¢l
81% pagan sus medicamentos. La principal razon se debe que existe una proporcion de
quienes no la recibe debido a que no se encuentra en el POS.

Por otro lado, aquellas personas con subsidios quienes pagan sus medicinas
corresponden al 69% de la poblacién. Por tanto se puede inferir que de la poblacion que es
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pobre solo el 69% podria pagar sus medicinas y aquellas que estdn muy enfermas el 80%
puede pagar sus medicinas.

Este modelo refleja que la poblacion que se encuentra en la mediana, presenta un
problema en el acceso a los medicamentos, dado que algunos no pueden acceder aquellas
medicinas que se encuentren fuera del POS y quienes mas demandarian son aquellas que
presentan enfermedades cronicas o de larga duracion, generalmente en el caso de las
mujeres.

35. EFECTOS DE LA REGULACION DEL PRECIO DE LOS
MEDICAMENTOS DE ACUERDO CON EL MODELO

Los resultados obtenidos con el modelo de regresion cuantilica para medir cual es el acceso
a los medicamentos que tienen los individuos antes y después dela aplicacion de la politica
de regulacién de los precios de los medicamentos, fue posible determinar que no existe un
mayor efecto en el impacto de los periodos analizados en materia de acceso a los
medicamentos, en 2014 el 69% de las personas encuestadas no pudo acceder al
medicamento necesario para reestablecer su estado de salud, frente a un porcentaje del
66,3% de personas que manifestd en el afio 2008 que no le fueron entregados los
medicamentos, debido a que estos no estan incluidos en el Plan Obligatorio de Salud-POS,
es decir, no es perceptible una mejora significativa en los resultados obtenidos en materia
de acceso a los medicamentos, uno de los pilares fundamentales de la aplicacion de una
politica de regulacion de precios en el mercado.

3.6. HALLAZGOS DE LA INVESTIGACION

Dentro de los objetivos de la politica de regulacion de precios de los medicamentos
en Colombia, es garantizar que en virtud de las condiciones propias del mercado
farmacéutico se evite altos costos en la venta de los medicamentos en virtud de los costos
de produccion, lo cual podria generar que los individuos no puedan acceder a ellos.

Si bien es cierto, que la politica de regulacién cuenta con 3 afios de expedicion,
también lo es que a la fecha los datos sobre los efectos de estas politicas en el mercado se
encuentran disgregados en diferentes entidades publicos, los datos se encuentran dispersos,
situacion que hace dificil un andlisis global del fenémeno y sus efectos en la salud de la
poblacion.

Razén por la cual, una forma de medir si esa politica es eficiente fue sin duda medir
el resultado de la misma en una de las variables mas importantes el acceso a los
medicamentos por parte de los individuos de acuerdo con las encuestas de calidad de vida
realizadas por el DANE tanto para 2008 como para 2014 como una forma de verificar si en

51



materia de acceso a los medicamentos la politica de regulacion de los medicamentos en
Colombia ha cumplido con un mayor acceso a los medicamentos.
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4. CAPITULO IV. REALIDAD ACTUAL DE LA POLITICA DE

REGULACION DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS EN COLOMBIA

En el presente capitulo el lector encontrara los elementos normativos relevantes en
materia de regulacion de precios de medicamentos en Colombia, asi como el impacto que
esta regulacion desde la perspectiva de la propiedad industrial ha tenido en los laboratorios
farmacéuticos, para finalmente realizar recomendaciones o propuestas de mejora que
pueden tenerse en cuenta con los hallazgos realizados en este trabajo de investigacion.

4.1. RECUENTO NORMATIVO EN MATERIA DE REGULACION DE
PRECIOS DE MEDICAMENTOS EN COLOMBIA.

No es un secreto que Colombia es prolifera en materia de expedicion de normas, al
parecer ese exceso puede ser el que evita que las normas expedidas sean eficientes en su
contexto, a continuacion presentamos una matriz con las principales normas expedidas en
Colombia en materia de precios de los medicamentos. (Véase tabla 5)

Es necesario decir que al revisar la regulacién actual de los medicamentos ue posible
encontrar diversos elementos que hacen ineficiente las medidas legales adoptadas, entre
esas es posible mencionar:

4.1.1. Desactualizacién y obsolescencia de la normatividad actual

Como se observa en el recuento normativo que se condensa en la tabla 5, en especial
normas reglamentarias, que han sido modificadas o fragmentadas en diversos temas, dando
origen a nuevas reglamentaciones especificas, quedando la norma original con grandes
falencias de interpretacion y aplicacion, y en algunos casos se observan aspectos obsoletos.

De acuerdo con el Ministerio de Proteccion Social (2014) el Decreto 677 de 1995 es
una norma expedida hace més de 20 afios la cual contiene elementos que deben revisarse,
las circunstancias del mercado farmacéutico como producto de la globalizacion se han
modificado notoriamente desde la expedicion del decreto a la fecha, quedando por ende
aspectos sin reglamentar y dando vida a normas obsoletas, es el caso del articulo 93 que
contempla la cancelacion automatica del registro si no se utiliza este en dos afios, lo cual
puede presentar obstaculos en el comercio internacional
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Tabla 7: Recuento normativo sobre regulacion de precios en Colombia

NORMA

ENTIDAD

OBJETO

OBSERVACIONES

Ley 23 de 1962

Congreso

Se reglamenta el ejercicio de la profesion de Quimico Farmacéutico y se
dictan otras disposiciones. Define quienes pueden ejercer la farmacia.
Exige la direccion técnica de laboratorio fabricante, farmacia drogueria,
depdsitos de drogas. El propietario, Gerente y Farmacéutico Director de
los establecimientos farmacéuticos donde se expendan drogas vy
medicamentos, son responsables civil y penalmente de la calidad, pureza,
almacenamiento de que se mantengan los empaques originales, la fecha de
vencimiento vigente de los productos que se elaboren, expendan en el
respectivo establecimiento

Modificada por la Ley 212
del 95, Ley 53 del 95
articulo 13, por la Ley 47
del 67, por la Ley 17
articulo 1 paragrafo 2do

Ley 9 de 1979

Congreso

Se dictan Medidas Sanitarias. Titulo VI; Drogas, Cosméticos y Similares.
Articulos 428- 477. Ley marco que tiene por objeto establecer medidas
sanitarias para la elaboracién, venta y consumo de los medicamentos,
estupefacientes psicofarmacos y similares. Cosméticos y similares,
materiales de curacién y todos los productos que se empleen para el
diagnostico, tratamiento y la prevencion de las enfermedades del hombre
y de los animales. Faculta al Ministerio de Salud a reglamentar las normas
sobre Droga, medicamentos, cosméticos y similares. De los
establecimientos farmacéuticos fabricantes y distribuidores de los rétulos
y empaques. Del almacenamiento y transporte. De los medicamentos de
Control Especial. Medidas de seguridad para proteger la salud publica,
Art.576, Sanciones Art. 577. La salud es un bien publico Art. 594.
TITUOL 6: Establece disposiciones sanitarias sobre:* Elaboracion, envase
0 empaque, almacenamiento, transporte y expendio de drogas Yy
medicamentos, estupefacientes, psicofarmacos sujetos a restricciones y
otros productos que puedan producir armacodependencia.*
Establecimientos  farmacéuticos, fabricantes, *  Establecimientos
distribuidores, depdsitos de drogas, farmacias — droguerias y droguerias™
Rotulos, etiquetas, envases y empaques de los medicamentos.*
Responsabilidad del fabricante de los productos farmacéuticos.* Fechas
de caducidad * Registro para la importacion, exportacion, fabricacion y
venta de los productos farmacéuticos* De la publicidad de los productos
farmacéuticos* Del almacenamiento y transporte de los productos
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farmacéuticos.* De las drogas y medicamentos de control especial*
Vigilancia y control* Medidas de seguridad

RESOLUCION
6980 de 1991

Ministerio de
Salud

Se expiden normas para el control de la importacion, exportacion,
fabricacion, distribucién y venta de medicamentos, materias primas y
precursores de control especial

Fue modificada por la 200
del 96 y la 2668 del 98.

Ley 100 de 1993

Congreso

Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, como un establecimiento publico del orden nacional, adscrito al
Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonio independiente y
autonomia administrativa, cuyo objeto es la ejecucion de las politicas en
materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos,
productos biol6gicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico quirdrgicos, odontoldégicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico,
y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.
Faculta para la formulacion de la politica de regulacion de precios de los
medicamentos de que goza el Ministerio de Desarrollo Econdémico, de
acuerdo con la Ley 81 de 1987, estard en manos de la Comisién Nacional
de Precios de los Medicamentos. Crea la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos compuesta, en forma indelegable, por los Ministros de
Desarrollo Econémico y Salud y un delegado del Presidente de la
Republica. EI Gobierno reglamentara el funcionamiento de esta Comision
corresponde al Ministerio de Desarrollo hacer el seguimiento y control de
precios de los medicamentos, segln las politicas fijadas por la comision.
Corresponde al Ministerio de Salud el desarrollo de un programa
permanente de informacidn sobre precios y calidades de los medicamentos
de venta en el territorio nacional, de conformidad con las politicas
adoptadas por la Comisién

- Modificada por la Ley
1450 de 2011, 'Por la cual
se expide el Plan Nacional
de Desarrollo, 2010-2014" -
Modificada por la Ley 1438
de 2011, 'Por medio de la
cual se reforma el Sistema
General de  Seguridad
Social en Salud y se dictan
otras  disposiciones’ -
Modificada por el Decreto
132 de 2010. 'Por el cual se

establecen mecanismos
para administrar y
optimizar el flujo de

recursos que financian el
Régimen Subsidiado de
Salud del Sistema General
de Seguridad Social en
Salud y se dictan otras
disposiciones'. Decreto
expedido bajo el estado de
emergencia social
decretado  mediante el
Decreto 4975 de 2009.
INEXEQUIBLE. -
Modificada por el Decreto
131 de 2010, 'Por medio del
cual se crea el Sistema
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Técnico  Cientifico en
Salud, se regula Ia
autonomia profesional y se
definen aspectos del
aseguramiento  del Plan
Obligatorio de Salud y se
dictan otras disposiciones'.
Decreto expedido bajo el
estado de emergencia social
decretado  mediante el
Decreto 4975.

Acuerdo 8 de

1994

Consejo
Nacional
Seguridad
Social
Salud

de

en

Se adopta el Plan Obligatorio de Salud para el Régimen Contributivo del
Sistema General de Seguridad Social en Salud. * Define el POS. *
Establece el suministro de medicamentos esenciales en su presentacion
genérica, definidos en el manual de medicamentos esenciales y
terapéuticos. * Establece lista de exclusiones y limitaciones del POS. *
Aprueba la realizacion de guias de manejo integral por el Ministerio de
Salud, priorizando enfermedades catastroficas o ruinosas, la de mayor
prevalencia y mayor costo de efectividad en su manejo. * Establece como
minimo la vigencia de un afio para que el afiliado permanezca en una EPS,
monto de copagos, cuotas moderadoras y periodos minimos de cotizacion.
*Establece 4 semanas como tiempo minimo para que un afiliado reciba
servicios del POS, excepto la atencion de urgencias. * Aprueba y
determina tratamiento de alto costo los cuales quedaran clasificados como
catastroficos y ruinosos en el en POS.

Decreto 1290 de
1994

Presidencia,
Ministerio
Salud,
Funcién
Publica

de

Se precisan las funciones del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA- y se establece su organizacion
basica. Establece la naturaleza, objetivo y funciones del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA

CIRCULAR 04
de 2006

Comision
Nacional
Precios

de
de

Decisiones de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos *
REGIMEN DE LIBERTAD VIGILADA: Todos los medicamentos que se
comercializan a nivel nacional, se incorporan en el régimen de libertad

Modificada por la Circular
N° 01 de 2007, los articulos
11, 22 y 24. La Circular N°
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Medicamentos

Presidencia
Ministerio de
Comercio,
Industria y
Turismo
Ministerio de

la Proteccion
Social

vigilada, con excepcién de aquellos que ingresen a los regimenes de
libertad regulada o control directo, de conformidad con lo establecido en
la presente Circular. * Se crea grupo técnico asesor de la comisién
nacional de precios. * Establece las bases técnicas de la regulacion
nacional de precios: la Comision Nacional de Precios de Medicamentos
fijard mediante Circular y por periodos bienales las clasificaciones
terapéuticas relevantes para la politica de precios de medicamentos,
previas las recomendaciones efectuadas por el Grupo Técnico Asesor. *
Establece paises y precios de referencia. * Régimen de Libertad regulada,
régimen de control directo. * Determina qué medicamentos quedan
sometidos a estos regimenes. * Establece regimenes de reportes por parte
de laboratorios, mayoristas y otras entidades como EPS, IPS, Secretarias
Departamentales y los requisitos de los mismos. Los reportes deben
incluir los medicamentos con el codigo CUM.

01 de 2007 deroga el
articulo 23 de la Circular
No 04 de 2006. Modifica el
articulo 24 por la Circular
No. 02 de 2007.

CIRCULAR 05

de 2006

Comision

Nacional de
Precios de
Medicamentos

Presidencia
Ministerio de
Comercio,
Industria y
Turismo

Ministerio de
la Proteccién
Social

Implementacion de la decision de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos del pasado 1° de Septiembre de 2006. Modifica el articulo
25 de la circular 04 del 2006, establece reporte regular. Se entendera
cumplida la obligacion de presentacion de la informacion, con el recibo de
la misma de la secretaria técnica emitido a través del SISMED.

RESOLUCION
255 de 2007

Ministerio de
la Proteccién
Social

Se adopta el Codigo Unico Nacional de Medicamentos, CUM.

CIRCULAR 01

de 2007

Comisién
Nacional de
Precios de
Medicamentos
Presidencia

Se modifican los articulos 11, 22 y 24, se deroga el articulo 23 de la
Circular No 04 de 2006 y se dictan otras disposiciones. * Establece la
obligacion de comunicar la informacion de medicamentos nuevos
incluyendo en CUM * Reportes por parte de laboratorios y mayoristas de
valores y ventas de los medicamento * Reporte por parte de otras
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Ministerio de
Comercio,
Industria vy
Turismo
Ministerio de
la Proteccién
Socia

entidades como: EPS, IPS, Empresas sociales del estado, cajas de
compensacion  familiar, direcciones territoriales que compren
medicamentos. * Reporte de las EPS de los precios de recobro al
FOSYGA * Los reportes deben ir con los requerimientos técnicos de
informacién del SISMED

CIRCULAR 02

de 2007

Comision

Nacional de
Precios de
Medicamentos

Presidencia
Ministerio de
Comercio,
Industria y
Turismo

Ministerio de
la Proteccién
Social

Se modifica el articulo 24 de la Circular No. 04 de 2006, modificado por
el articulo 4° de la Circular 01 de 2007 y se dictan otras disposiciones.
Con relacién a los reportes por parte de otras entidades como EPS, ESE,
cajas de compensacion familiar, direcciones territoriales de salud que
compren medicamentos e IPS. Los reportes deben incluir el cddigo Unico
de medicamentos CUM.

RESOLUCION
940 de 2007

Ministerio de
la Proteccién
Socia

Establece monopolio del estado de varias sustancias y medicamentos
fabricados con las mismas.

CIRCULAR 01

de 2008

Comisién
Nacional de
Precios de
Medicamentos
Presidencia
Ministerio de
Comercio,
Industria vy
Turismo

Ministerio de
la Proteccion
Social

Aplicacion del literal c. articulo 13 de la Circular N°. 04 de 2006 de la
Comision Nacional de Precios de Medicamentos. Incorpora medicamentos
al régimen de libertad regulada de varios laboratorios

58



RESOLUCION
3099 de 2008

Ministerio de
la Proteccion
Social

Reglamentan los Comités Técnico-Cientificos y se establece el
procedimiento de recobro ante el Fondo de Solidaridad y Garantia,
FOSYGA, por concepto de suministro de medicamentos, servicios
meédicos y prestaciones de salud no incluidos en el Plan Obligatorio de
Salud, POS, autorizados por Comité Técnico Cientifico y por fallos de
tutela. Integracién de los Comités Técnico-Cientificos, requisitos de los
miembros, funciones del CTC; funcionamiento; criterios para la
evaluacion; procedimiento para la evaluacion, aprobacion vy
desaprobacién. Procedimiento para efectuar recobros al FOSYGA por
concepto de medicamentos, servicios médicos o prestaciones de salud no
incluidos en el POS y fallos de tutela

CIRCULAR 02

de 2008

Comision
Nacional de
Precios de
Medicamentos
Presidencia
Ministerio de
Comercio,
Industria vy
Turismo

Ministerio de
la Proteccién
Social

Por el cual se establecen unas Clasificaciones Terapéuticas Relevantes y
se incluyen unos medicamentos en el régimen de Libertad Regulada.
Establece clasificaciones terapéuticas relevantes y se incluyen unos
medicamentos en el régimen de Libertad Regulada

CIRCULAR 01

de 2009

Comisién

Nacional de
Precios de
Medicamentos

Presidencia
Ministerio de
Comercio,
Industria y
Turismo

Ministerio de
la Proteccion

Por la cual se modifica parcialmente la Circular 04 de 2006 y se dictan
otras disposiciones. Relacionada con la informacion sobre precios de los
medicamentos en todos los paises de referencia.
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Social

CIRCULAR 02 Comision Por el cual se establece el Precio de Referencia al medicamento que
de 2009 Nacional de contiene los principios activos LOPINAVIR 200 mg y RITONAVIR 50

Precios de mg. Frasco de 120 Tableta

Medicamentos

Presidencia

Ministerio de

Comercio
CIRCULAR 03 Comision Aplicacion de literal c. articulo 13 de la Circular N°. 04 de 2006 de la
de 2009 Nacional de Comisidén Nacional de Precios de Medicamentos. Incorpora medicamentos

Precios de al régimen de libertad regulada de varios laboratorios.

Medicamentos

Presidencia

Ministerio de

Comercio,

Industria vy

Turismo

Ministerio de

la Proteccién
Social

CIRCULAR 04
de 2009

Comisién

Nacional de
Precios de
Medicamentos

Presidencia
Ministerio de
Comercio,
Industria y
Turismo

Ministerio de
la Proteccion
Social

Por el cual se establecen unas Clasificaciones Terapéuticas Relevantes y
se incluyen unos medicamentos en el régimen de Libertad Regulada

CIRCULAR 05
de 2009

Comision
Nacional de

Aplicacion de los articulos 13 literal c. y 14 de la Circular No.04 de 2006
de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos. Incorpora
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Precios de
Medicamentos

Presidencia
Ministerio de
Comercio,
Industria vy
Turismo
Ministerio de

la Proteccion
Social

medicamentos a régimen de libertad regulada para varios productos de
varios laboratorios

CIRCULAR 01 Comision Por la cual se modifica parcialmente la Circular 04 de 2006 de la
de 2010 Nacional de Comisién Nacional de Precios de Medicamentos: * Establece tipo de
Precios de cambio de moneda extranjera para precio de referencia. * Reportes por
Medicamentos parte de las entidades del sistema general de seguridad social en salud —
Presidencia SGSSS
Ministerio de
Comercio,
Industria y
Turismo
Ministerio de
la Proteccion
social
CIRCULAR 02 Comision Por la cual se modifica parcialmente la Circular 04 de 2006 y se dictan
de 2010 Nacional de otras disposiciones: * Establece paises de referencia. * La CNPM podra
Precios de fijar margenes maximos de comercializacién. * Faculta a la CNPM
Medicamentos establecer precios maximos para ser recobrados SGSSS (FOSYGA) * La
Presidencia publicacion de informacién de precios de medicamentos recopilada a
Ministerio de través del SISMED.
Comercio,
Industria vy
Turismo

Ministerio de
la Proteccion
Social
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RESOLUCI ON Ministerio de Se modifica parcialmente la tabla contenida en el articulo 1° de la
1697 de 2011 la Proteccion Resolucion 5229 de 2010 modificada por el articulo 1° de la Resolucién
Social 005 de 2011 y el articulo 1° de la Resolucion 1020 de 201

Fuente: Elaboracién propia basada en Ministerio de Salud (2014) Programa de reorganizacion, redisefio y modernizacion de las redes
de prestacion de servicios de salud.
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4.1.2. Vacios legales dentro del exceso de normatividad

En el cumulo de normas es viable encontrar vacios legales que existen al no contar
con normas adecuadas que regulen ciertos temas importantes dentro de la politica
farmacéutica nacional, como ejemplo de esta problematica es posible indicar el caso de la
Bioequivalencia y biodisponibilidad: la regulacion actual no refleja algunos parametros y
criterios acogidos internacionalmente, razon que obliga al pais a definir parametros claros
que permitan garantizar la calidad y eficacia de los medicamentos.

4.1.3. Derogacion de normas, dispersion cronolégica y poca claridad en la jerarquia

Con la excesiva proliferacion de normas que tratan el tema de la regulacion de
precios, y la construccion de las mismas en las cuales no es posible determina el alcance de
la vigencia, modificacion o derogacion sobre otras normas ya que la gran mayoria indica en
su parte final la siguiente aseveracion “deroga las normas que le sean contrarias” situacion
que obstaculiza el determinar una correcta interpretacion y aplicacion, aunado a lo anterior,
es necesario indicar que las fuentes consultadas para la revision de normas que regulan el
precio de los medicamentos tales como la Web del Ministerio de Proteccion Social o la
pagina web del Invima, aln conservan normas que se encuentran derogadas sin ninguna
anotacion o salvedad lo cual podrd generar una inadecuada informacion al usuario tanto
dentro y fuera de la institucion.

Aunado a lo anterior, la dispersién de la reglamentacion desde el punto de vista
cronoldgico puesto que se encuentran normas con vigencia de mas de 50 afios, que han sido
modificadas parcialmente quedando apartes de muchas de ellas aun vigentes porque su
modificacion y/o derogacion no ha sido precisa ni especifica, dando lugar a la
interpretacion subjetiva a través del tiempo por los Entes de control asi como por los
particulares que deben acatarlas. Ejemplo: el Decreto 1950 de 1964 (Ministerio de
Proteccion social, 2011: 23)

Se hace necesario indicar que la dispersion de las normas desde la perspectiva
jerarquica de las mismas hace que existan temas que deberian ser reglamentadas por
normas de menor jerarquia que se encuentran regulados por leyes, lo cual dificulta su
reglamentacion y modificacion adecuada de temas que requieren cambios importantes y
por tanto mayor flexibilidad, es el caso puntual de la politica de precios de medicamentos,
en estas también subiste la misma situacion encontrada en toda la normativa, teniendo en
cuenta que las diferentes decisiones de la Comision Nacional de Precios consignadas en
diversas Circulares han sido modificadas parcialmente existiendo béasicamente
disposiciones vigentes desde la Circular 4 del 2006 hasta la presente.
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42. EL ESTADO DE BIENESTAR DE CARA A LAS PATENTES COMO
ELEMENTO CLAVE PARA LA INNOVACION FARMACEUTICA

Una de las discusiones mas &lgidas en materia de regulacion de precios de los
medicamentos se encuentra relacionada con el tema delas patentes elemento indispensable
para que los laboratorios farmacéuticos decidan invertir en investigacion y desarrollo en
aras de encontrar cura para las enfermedades a través de medicamentos, frente al tema
Ortun (2013) afirma que patentes por defecto, y regulacion de precios por exceso, se
presentan en ocasiones como antitéticas de la innovacion farmacéutica garante de la
eficiencia dindmica. (p.32)

Es evidente que las poblaciones de bajos recursos no pueden acceder a medicamento
efectivos que son encarecidos por las patentes, es posible que la extension de los derechos
de propiedad intelectual (DPI) pudiesen entorpecer de forma indebida los procedimientos
consagrados en los paises mas pobres para acceder a la tecnologia, el debate es prolifero
por cuanto se hace necesario conciliar en cada caso particular el estimulo de la innovacion a
través de las patentes con la restriccion al acceso que los mismos originan por sus altos
costos y por la creacion de monopolios artificiales.

En los Estados de Bienestar, en aras de garantizar la sostenibilidad, utilizan distintas
modalidades de regulacion de precios lo cual puede ocasionar un desaliento en el esfuerzo
innovador del sector farmacéutico, al respecto Cabrales (2003) ha demostrado tedricamente
que los regimenes regulatorios impuesto por los gobiernos pueden ser ineficientes si no
toman en consideracién el bienestar de las empresas productoras (tanto nacionales como
extranjeras). Se evidencia que hay mucho que observar, debatir e investigar acerca dela
mejor manera de conciliar la preocupacion cotidiana con la adecuada prevencion de
enfermedades, que a largo plazo pueden ser truncadas por una excesiva regulacion de
control de precios. (p.3)

Frente al tema Ortun (2011) afirma que los precios de referencia para equivalentes
terapéuticos (como limite de la disposicion a pagar) asi como los copagos diferenciales
basados en la relacion coste-efectividad parecen ser adecuados para paises que pretendan
consolidar sus Estados de Bienestar al mismo tiempo que mejoran su productividad.

Asi las cosas, para que el Estado del Bienestar cumpla con su cometido, se hace
necesario precisar la atencion en que y como se gasta; las prestaciones publicas son para
todos pero no son todas, faltan atenciones efectivas y sobran atenciones inadecuadas. Como
se decide: la legitimidad del paquete basico sanitario, por ejemplo, que se establezca
depende de una mayor transparencia de los procesos decisorios. Como se financia.
Recordemos que las bases impositivas muy sensibles (las que pueden ‘emigrar’ o
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‘deslocalizarse’) han de gravarse menos que las poco sensibles; ser algo regresivo resulta
mejor que ‘no ser’ en absoluto y facilita, ademas, mayorias parlamentarias. (Ortun, 001. 34)

Asi las cosas, es posible que a través de una combinacion de regulacion de precios
basada en tasas de beneficio y de financiacién publica con uso preferente de formularios y
precios de referencia parece la mas adecuada para compatibilizar innovacion con eficiencia
sanitaria como elemento relevante para la competitividad de un pais. El caso de Colombia a
través del POS se garantiza la financiacion pablica de los medicamentos que se encuentran
en el listado, aunado a lo anterior es posible establecer la proporcion del precio que se
financia, sin embargo, no se evidencia en la revision normativa la existencia de incentivos
por parte del gobierno a las empresas farmacéuticas en los casos en los cuales se regula el
precio de sus medicamentos por parte del Estado.

43. RECOMENDACIONES O PROPUESTAS DE MEJORA AL PROCESO DE
REGULACION DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS

De la situacién de la regulacion de los precios de los medicamentos se evidencia que
€s necesario encontrar un mecanismos que integre la reglamentacion de manera coherente,
unificada, armonizada y expedita que se encuentre estrechamente relacionada con los
pilares de la politica farmaceutica nacional, los cuales son calidad, uso racional y acceso a
los medicamentos.

Es imperativo que el gobierno nacional se concentre en la cobertura de los vacios
legales existentes, y que priorice los aspectos que permitan garantizar el acceso y uso
racional a medicamentos de calidad y seguros para la poblacion colombiana, que incluya
una evaluacion periddica de los resultados obtenidos en la implementacion de la politica
farmacéutica nacional, ya que como se observd la mera regulacion de los precios de los
medicamentos no es Obice que permita determinar si la poblacion Colombia ha mejorado en
cuento a la posibilidad de acceder a los medicamentos regulados.

Finalmente se hace necesario que en el proceso de legislacion farmacéutica se haga
necesario la participacion de los distintos actores que intervienen en los diversos procesos
gue conforman la politica farmacéutica nacional, con el objeto de analizar y concertar los
diferentes temas que puedan generar controversia, buscando asi coherencia en todas las
medidas adoptadas por los diferentes sectores que se encuentran inmersos en la aplicacion
de la politica farmaceutica. Es necesaria la aplicacion en politicas no desarticuladas y la
evaluacion periddica que permita medir los resultados obtenidos y adoptar planes de mejora
continua que garanticen la eficiencia de las politicas adoptadas en materia de regulacion de
precios de medicamentos como una pequerfia parte de las politicas adoptadas en materia de
salud.
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CONCLUSIONES

Colombia ha construido avances en cuanto a instrumentos de politica que permite
controlar el precio de los medicamentos, situacion que se materializa con la Circular 3 de
2012, como una medida de inclusién y equilibrio para garantizar el acceso a la salud de
forma equitativa para toda la poblacion.

La aplicacion del mandato de regulacion de precios contenidos en la ley 81 de 1988,
no requiere de elaboraciones juridicas complejas, para el cumplimiento de este objetivo se
hace necesario cumplir el Unico requisito el cual es fijar un pref para todos los productos.

De acuerdo con el marco de referencia es posible concluir que la implementacion del
marco regulatorio de precios de los medicamentos puede presentar dos problemas
complejos, el primero las limitaciones actuales del SISMED para dar apoyo a la toma de
decisiones que esta politica necesita, la segunda la ineficiencia de la infraestructura crea
para cumplir con la misién de la politica de regulacion.

Con el modelo de regresion cuantilica fue posible determinar que la poblacion que se
encuentra en la mediana, presenta un problema en el acceso de medicamentos por cuanto
los mismos se encuentran por fuera del POS, serd probable afirmar que esta cifra
aumentaria si fuese el mercado el que regulara el precio de los medicamentos y no el
Estado, por cuanto a través de esta politica es posible garantizar la existencia de precios
asequibles de los medicamentos.

También fue posible observar que existe una disminucién considerable en cuanto a la
comparacion de los resultados obtenidos para el 2008 frente a los resultados obtenidos en el
2014, lo cual posiblemente pude deberse a la regulacién existente de los precios de los
medicamentos.

Fue posible visualizar que para las personas que padecen cualquier tipo de
enfermedad el pago de servicio de salud es mayor mientras sus ingresos sean menores. Se
conoce que las personas que tienen mayores ingresos gastan mas dinero en cuanto a
calidad de salud y aquellos de bajos ingresos que se encuentran en regimenes de salud su
propension marginal al gasto es menor en cuanto a salud, personas para las cuales se hace
necesario en principio una regulacién de precios de los medicamentos a fin de garantizar su
acceso.

Se observé que la medida que se avanza la edad el gasto en medicina es mayor en las

etapas de la senectud, y esta se ha incrementado en los Ultimos seis afios. Principalmente se
debe a temas tales como que existen medicinas que no se en encuentran en el POS, en
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enfermedades de larga duracion propias de la edad, cuya regulacion del precio no garantiza
el acceso al medicamento por cuanto este dependeré de los ingresos del paciente.

Fue posible determinar con el modelo que Este modelo refleja que la poblacién que
se encuentra en la mediana, presenta un problema en el acceso a los medicamentos, dado
que algunos no pueden acceder aquellas medicinas que se encuentren fuera del POS y
quienes mas demandarian son aquellas que presentan enfermedades cronicas o de larga
duracion, generalmente en el caso de las mujeres.

En los datos recaudados por el DANE en la encuesta de calidad de vida fue posible
determinar que la incidencia de las enfermedades cronicas o de larga duracion que se
presentan con mayor frecuencia en las mujeres, existe un mayor o un permanente pago por
medicinas para tratar el tipo de enfermedad.

Finalmente es posible indicar que los resultados obtenidos con el modelo de regresion
cuantilica para medir cual es el acceso a los medicamentos que tienen los individuos antes y
después dela aplicacion de la politica de regulacion de los precios de los medicamentos, fue
posible determinar que no existe un mayor efecto en el impacto de los periodos analizados
en materia de acceso a los medicamentos, en 2014 el 69% de las personas encuestadas no
pudo acceder al medicamento necesario para reestablecer su estado de salud, frente a un
porcentaje del 66,3% de personas que manifesto en el afio 2008 que no le fueron entregados
los medicamentos, debido a que estos no estan incluidos en el Plan Obligatorio de Salud-
POS, es decir, no es perceptible una mejora significativa en los resultados obtenidos en
materia de acceso a los medicamentos, uno de los pilares fundamentales de la aplicacién de
una politica de regulacién de precios en el mercado.

Se evidencio que las cifras en materia de regulacion de los medicamentos en
Colombia se encuentran dispersas, aunado a lo anterior, a la fecha no se cuenta con una
fuente de informacion unificada de los precios de los medicamentos, lo cual lleva a que el
trabajo utilizara variables de aproximacion o variables proxi para cumplir con el objetivo
planteado, no obstante, se hace necesario que el sistema cuente con la creacidn de una base
de datos que permita realizar la medicion del impacto de la regulacion de medicamentos de
forma directa.

Se recomienda para estudios futuros que se estudie la politica actual en materia de

propiedad intelectual con el fin de establecer si estas politicas influyen de forma directa con
la regulacion de los precios de los medicamentos.
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