Introduccion

11 ¢POR QUE MEDIR EL PRECIO Y LA DISPONIBILIDAD
DE LOS MEDICAMENTOS?

La tercera parte de la poblacidon mundial carece de acceso seguro a los medica-
mentos que necesita (1). La situacién es peor en los paises mas pobres de Africa
y Asia, en donde hasta el 50% de la poblacion no puede obtener los medicamentos
necesarios. A pesar de que aproximadamente 10 millones de vidas podrian ser
salvadas cada ano mejorando el acceso a medicamentos esenciales y vacunas —
4 millones en, tan sélo, Africa y el Sudeste Asiatico (2) — un gran obstéculo para
conseguirlo ha sido el precio.

El gasto farmacéutico medio per capita en los paises de ingresos altos es 100 ve-
ces mayor que en los paises de ingresos bajos — cerca de US$ 400 frente a US$ 4.
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que el 15% de la poblaciéon mun-
dial consume mas del 90% de la produccion mundial de productos farmacéuticos
(en valor) (3).

El acceso a la atencién sanitaria es un derecho humano fundamental, consagrado
por acuerdos internacionales y reconocido por gobiernos de todo el mundo. Sin
embargo, sin un acceso equitativo a los medicamentos esenciales para las enfer-
medades prioritarias, el derecho fundamental a la salud no puede ser alcanzado.
El acceso a los medicamentos esenciales es también uno de los Objetivos de De-
sarrollo del Milenio (ODMs) de la ONU (1).

En los paises en vias de desarrollo, los medicamentos representan entre el 25 y el
70% del gasto global en salud, comparado con menos del 10% en la mayoria de los
paises de ingresos altos (1,3). El coste de productos nuevos, con ventajas demos-
tradas frente a los medicamentos anteriores, como ocurre con los antirretrovirales,
los medicamentos para la tuberculosis o los nuevos antimalaricos, limita el acceso
a medicamentos en entornos con recursos limitados. Ademas, hasta el 90% de la
poblacidon de los paises de ingresos bajos 0 medios tiene que comprar los medica-
mentos pagandolos de su bolsillo debido a la carencia de seguridad social y a los
insuficientes servicios subsidiados por el sistema publico (1,4). Los medicamentos
no son solamente inasequibles para grandes sectores de la poblacion; también
suponen una gran carga para los presupuestos gubernamentales.

En los Estados Miembro de la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo
Econémico (OCDE), estan en vigor numerosos reglamentos de regulacién directa
e indirecta de los precios de los productos farmacéuticos (5,6). Sin embargo, en
muchos paises de ingresos bajos o medios, las politicas nacionales de fijacion de




MEDIR PRECIOS, DISPONIBILIDAD, ASEQUIBILIDAD Y COMPONENTES DE LOS PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS

precios han ido pasando del control de los precios a la desregulacién, a consecuen-
cia de los programas de reforma y de ajuste estructural.

Los aranceles aduaneros, los impuestos, los margenes, los costos de distribucion
y los honorarios por dispensacién son, con frecuencia, elevados, constituyendo
habitualmente entre el 30 y el 45% de los precios de venta al detalle; incluso a
veces constituyen hasta el 80% o mas del precio total (7-9). Cuanto mas alto sea
el precio de venta del fabricante, mayor sera la cuantia afadida por estos elemen-
tos al precio final. Los precios se ven influenciados ademas por factores como el
hecho de que en el pais se otorguen patentes y el grado de flexibilidad permitido
en los tratados internacionales — que es eventualmente incorporado a la ley nacio-
nal de patentes; el nivel de producciéon doméstica de medicamentos; las politicas
nacionales de proteccidon de industrias locales; el grado de competencia entre los
fabricantes farmacéuticos, y las politicas de regulacién de precios.

Para asegurar que los medicamentos sean asequibles se requieren politicas na-
cionales, estrategias de fijacion de precios y de adquisicion de medicamentos
adecuadas (1). Si bien también son muy necesarias politicas de mejora de las
infraestructuras sanitarias y de la financiacién, asi como para asegurar el uso
racional de los medicamentos, los altos precios de los medicamentos son uno de
los obstaculos mas importantes para el acceso. A pesar de todo, incluso en un
contexto con infraestructuras débiles y pobreza, se pueden lograr mejoras en el
acceso (10).

La dificultad para hallar informacion fiable sobre los precios y la disponibilidad de
los medicamentos —y, por consiguiente, para analizar sus componentes — impide
a los gobiernos establecer normativas sélidas sobre fijacion de precios de los
medicamentos o evaluar su impacto. También resulta dificil para los gobiernos eva-
luar si su gasto en medicamentos es comparable al de otros paises en una fase
analoga de desarrollo. Ademas, los responsables de la compra de medicamentos
no pueden negociar acuerdos mas baratos porque no tienen una base sélida que
les sirva de punto de partida para su negociacion. Incluso en los paises en donde
los consumidores y los pacientes tienen mayor poder adquisitivo, los gobiernos,
los fondos de las aseguradoras y los hospitales encuentran a menudo dificultades
para adoptar decisiones sobre la seleccion de medicamentos porque carecen de
informacion.

A menudo, el precio de los medicamentos varia entre paises (11); para algunos
medicamentos de uso frecuente, se han encontrado precios mayores en paises en
vias de desarrollo que en aquellos industrializados (12-14); y muchos estudios han
demostrado que la capacidad de pago no esta relacionada con el poder adquisitivo.
El precio fijado por el fabricante (Ex—fabrica) a los paises — en particular para el sec-
tor privado — es normalmente confidencial. Las guias indicadoras de precios de me-
dicamentos® muestran los precios de venta a los gobiernos por parte de grandes
mayoristas de medicamentos genéricos equivalentes. Sin embargo, no indican los
precios que los pacientes han de pagar, sea en el sector publico o privado, y a me-
nudo no incluyen medicamentos nuevos, esenciales pero que estan bajo patente.
Pocos paises publican los precios, y la informacion es dificil de acceder de todos
modos por las particularidades de cada pais y las barreras linguisticas. Por ello es
importante la vigilancia de los precios y las comparaciones entre los paises.

1 Management Sciences for Health (MSH), la regi6én africana de la OMS, UNICEF/UNAIDS/WHO-HTP/MSF.
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1.2 EL PROYECTO OMS/AIS DE PRECIOS Y DISPONIBILIDAD
DE MEDICAMENTOS

1.2.1 Antecedentes y objetivos del proyecto

A mediados de la década de los 90, organizaciones de la sociedad civil en paises
desarrollados y en desarrollo — incluyendo Accidn Internacional para la Salud (AIS),
Médicos Sin Fronteras (MSF), Consumer Project on Technology y Oxfam — comen-
zaron a llamar la atencién sobre la necesidad de aumentar el acceso a medica-
mentos como parte de la lucha contra la pobreza. Los precios inasequibles de los
medicamentos fueron considerados una barrera para acceder al tratamiento, pero
a dia de hoy sélo se han realizado algunos estudios a pequena escala para medir
los precios de los medicamentos en paises en desarrollo y realizar comparaciones
internacionales. Las dificultades metodolégicas han dejado los resultados de mu-
chos de estos estudios abiertos a la critica.

Los resultados de algunos estudios de AlS Asia Pacifico (13,14) y otros, se discutie-
ron con la OMS en las mesas redondas de la OMS con ONGs de Interés Publico que
tuvieron lugar a finales de los 90. Aunque salié a la luz que algunos precios eran
mas altos en paises de ingresos bajos que en otras naciones mas ricas, se sabia
relativamente poco de los precios en diferentes entornos en paises de ingresos
bajos y medios, o sobre los factores que componian el precio final. La ausencia de
una metodologia estandar se vio como un escollo para medir de manera fiable los
precios y realizar comparaciones internacionales.

La OMS y las organizaciones no gubernamentales (ONGs) reconocieron que tanto
la disponibilidad como la asequibilidad de los medicamentos esenciales tenian que
mejorar con el desarrollo de politicas nacionales y programas basados en eviden-
cias. Para ello, se estableci6 el proyecto OMS/AIS de Precios y Disponibilidad de
Medicamentos en el 2001 para:

e desarrollar una metodologia fiable para la recogida y anadlisis de datos sobre
precios de medicamentos, su disponibilidad, asequibilidad y los componentes de
los precios de los medicamentos en los diferentes sectores sanitarios y regiones
de un pais;

® publicar los datos de la encuesta en un sitio web de acceso publico para mejorar
la transparencia de precios; y

® abogar por politicas nacionales apropiadas y supervisar sus efectos.

En Mayo de 2001, delegados de la Asamblea Mundial de la Salud rubricaron y die-
ron apoyo al proyecto. Le pidieron a la OMS que estudiara “la viabilidad y la eficacia
de aplicar, en colaboracién con organizaciones no gubernamentales y otros asocia-
dos interesados, sistemas de vigilancia, con caracter voluntario, y de notificacion de
los precios de los medicamentos a nivel mundial, con objeto de lograr un acceso
mas equitativo a los medicamentos esenciales” (15). Un ano después, la Asamblea
Mundial de la Salud exhort6 a la OMS a prestar “apoyo técnico, especialmente a los
paises en desarrollo, en el establecimiento de politicas de fijacion de precios” (16).

1.2.2 Desarrollo, pruebas y uso del manual

En la Fase | del proyecto, la OMS, AIS y un grupo de expertos internacionales ela-
boraron un borrador de una metodologia para medir los precios de medicamentos,
su disponibilidad, asequibilidad y los componentes de los precios. Tras una fase de
ensayos piloto en Armenia, Brasil, Camertn, Ghana, Kenia, Peru, Filipinas, Suda-
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frica y Sri Lanka, se lanz6 la metodologia en el ano 2003 en la Asamblea Mundial
de la Salud como un manual (adn en borrador) y un libro de trabajo Excel para las
pruebas de terreno (17). Pese a las considerables pruebas piloto, AIS y la OMS con-
templaron esta primera edicidén del manual meramente como un punto de partida.
Segln se iban llevando a cabo mas encuestas, se iba revisando la metodologia y
se desarrollaba adn mas en colaboraciéon con los directores de las encuestas a la
luz de la experiencia que se iba acumulando.

Para mejorar la transparencia de precios, se cre6 una base de datos con los re-
sultados de las encuestas en el sitio web de AlS.! Esta permite la realizacion de
comparaciones internacionales, ya que todas las encuestas han utilizado la meto-
dologia estandar de OMS/AIS. Ademas de la base de datos, el sitio web proporcio-
na todos los documentos de cada encuesta, cualquier actualizacion que se realice
en la metodologia, los informes de las encuestas, material para promocion (advo-
cacy) asi como publicaciones del proyecto y otras publicaciones relacionadas.

En la Fase Il del proyecto (que comenzd a mediados de 2003), AIS, la OMS y los
miembros del proyecto proporcionaron ayuda técnica a ministerios de salud, ONGs,
investigadores de universidades, y a otros que llevaron a cabo encuestas nacio-
nales, provinciales o estatales, usando la metodologia OMS/AIS. Esta asistencia
se proporcioné por medio de talleres pre-y post-encuesta (en el Africa angléfona y
franc6fona, Asia Pacifico, Asia Central, Mediterraneo Oriental y en la India), varios
talleres nacionales y a través de asesoramiento online.

En la Fase ll, se llevaron a cabo estudios para validar la metodologia de mues-
treo, la volatilidad de los precios de referencia y para comparar precios realmente
pagados con aquellos recogidos por los encargados de la recogida de datos. Los
resultados confirmaron la solidez y la idoneidad del enfoque de OMS/AIS.

Por peticién de los directores de las encuestas, se desarrollé un sistema para
monitorizar con regularidad los precios de los medicamentos, su disponibilidad y
asequibilidad, que se probé en varios paises de Africa y Asia en la Fase Il del pro-
yecto (ver Capitulo 14).

1.2.3 Resultados de las encuestas

A finales de 2007, se habian realizado mas de 50 encuestas en todo el mundo,
desde Camertn y las Islas Cook, hasta El Salvador, Sudafrica o la Republica Arabe
Siria. Estas encuestas habian generado evidencias fidedignas mostrando por pri-
mera vez algunos hechos sorprendentes sobre la asequibilidad y disponibilidad de
los medicamentos. Los resultados de estas encuestas? revelaron que en muchos
paises de ingresos bajos o medios:

® |os precios de los medicamentos son altos, especialmente en el sector privado
(ej. mas de 80 veces el precio de referencia);

® |a disponibilidad puede ser baja, particularmente en el sector publico (incluyendo
la ausencia de stocks de medicamentos esenciales);

® |os tratamientos son inasequibles (ej. necesitando mas de 15 dias de salario
para comprar 30 dias de tratamiento);

® ¢| sistema de compras del gobierno puede ser ineficaz (ej. comprando tanto
marcas originales caras de medicamentos como genéricos mas baratos);

1 www.haiweb.org/medicineprices
2 www.haiweb.org/medicineprices
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® |os margenes en la cadena de distribucion pueden ser excesivos; y
® numerosos impuestos y tasas son aplicados sobre los medicamentos.

Los resultados confirman que, en muchos paises, el acceso a los medicamentos
esenciales esta entorpecido por la baja disponibilidad y los precios inasequibles.
Por ejemplo, el inhalador de salbutamol — una importante medicina que se usa para
tratar el asma — no esta practicamente disponible en el sector publico de muchos
paises (alli donde los medicamentos son generalmente mas baratos o incluso gra-
tuitos). Y el comprarlo en el sector privado puede costar a un trabajador del go-
bierno, sin formacion, que percibe el salario minimo, la paga de varios dias (tabla
1.1). Tal como ilustra la Fig. 1.1, la gente esta pagando altos precios por muchos
medicamentos. El precio del atenolol original, de marca, en comprimidos de 50
mg es mas de 20 veces el precio internacional de referencia en todos los paises
encuestados excepto en India (donde aun es alto; 5 veces el precio de referencia)
y Kazajstan. Incluso el genérico de menor precio es muy caro en todos los paises, y
hay algunas diferencias enormes entre marcas y genéricos, €j. en Uganda la marca
original es cerca de 13 veces el precio del genérico.

Tabla 1.1 Disponibilidad y asequibilidad de un inhalador de salbutamol 0,1 mg/dosis, en paises seleccionados?

Disponibilidad- puntos de venta del sector ptiblico Asequibilidad - puntos de venta del sector privado
Original Génerico de menor precio Original Génerico de menor precio
Uganda, Abril 2004 0% 0% 5,6 dias 2,0 dias
Ghana, Octubre 2004 4% 11% 8,0 dias 4,6 dias
Mali, Marzo 2004 0% 0% 4,2 dias 2,7 dias
Pakistan, Julio 2004 0% 3% 1,4 dias 1,4 dias
Indonesia, Agosto 2004 13% 0% 4,1 dias -

2 Resultados de encuestas nacionales sobre precios de medicamentos y disponibilidad ejecutadas utilizando la metodologia estandar de OMS/AIS. Los
datos estan disponibles en http://www.haiweb.org/medicineprices/.

Se han llevado a cabo andlisis regionales de los datos, o se estan preparando,
para las encuestas realizadas en la India (18), la Oficina Regional de la OMS para
el Mediterrédneo Oriental (19) y la Oficina Regional de la OMS para Africa (20), res-
pectivamente, asi como para Asia Central. También se ha realizado una compara-
cioén internacional de precios, disponibilidad y asequibilidad de medicamentos para
tratar enfermedades crénicas (21), y se estan ejecutando analisis de precios y de
disponibilidad de medicamentos de varios grupos terapéuticos. Los informes de
estos analisis se pueden encontrar en el sitio web de AlS.

1.2.4 Evidencias para la formulacion de politicas y para su aplicacion

El objetivo del proyecto es mejorar la disponibilidad y asequibilidad de medicamen-
tos esenciales mediante el desarrollo de politicas y programas nacionales basados
en la evidencia. Ha sido alentador, por lo tanto, ver la difusion de los informes de
las encuestas y debates sobre los resultados en diferentes foros nacionales, regio-
nales y mundiales.

Tras la Asamblea Mundial de la Salud de 2006, el British Medical Journal publicd
un editorial llamando la atencién sobre el informe de la OMS/AIS sobre los pre-
cios, disponibilidad y asequibilidad de medicamentos para enfermedades crénicas,
afirmando que “los hallazgos descritos en el informe hacen explicito lo que ha
sido reconocido desde hace mucho tiempo: que el costo de atenciéon médica em-
pobrece o esta simplemente fuera del alcance de muchas personas en paises en
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Fig. 1.1 Ratios de la mediana de precios, atenolol 50 mg comprimidos, comprado en farmacias
del sector privado
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Organizacion Mundial de la Salud, 2006.

desarrollo. Entre las tinieblas, sin embargo, existe cierta luz. Simplemente, el hecho
de reunir los datos y presentarlos a los gobiernos, puede provocar acciones” (22).
De hecho, algunos paises han actuado basandose en las evidencias; entre ellos
el gobierno de Indonesia, que redujo el precio de 458 formulaciones genéricas de
medicamentos entre el 5% y el 70% e implemento6 ciertas regulaciones para norma-
lizar los precios para todas las compras publicas; el gobierno de Libano, que redujo
los precios de una cuarta parte de los medicamentos existentes en el mercado e
introdujo margenes regresivos; el gobierno de Nigeria, que esta elaborando una po-
litica de medicamentos basandose en las conclusiones del estudio; y el Gobierno
de Tayikistan, que abolié el 20% de IVA sobre los medicamentos. En la Fase I, el
proyecto apoyara a los paises para desarrollar e implementar politicas y programas
que resulten en una mejor disponibilidad de medicamentos y en tratamientos mas
asequibles. Ademas, el proyecto apoyara sistemas de monitorizacién nacionales
para evaluar el impacto de los cambios de politica (ver el Capitulo 14).

En el boletin informativo del proyecto, Medicine Pricing Matters, se incluyen estos
cambios de politicas, asi como otras publicaciones y resultados a destacar de la
labor sobre precios que se esta realizando en todo el mundo. Este boletin trimes-
tral fue publicado por primera vez en diciembre de 2007.*

1 Contacte a AIS si desea ser incluido en la lista de envio. El Boletin de Medicamentos Esenciales de la OMS
(http://www.who.int/medicines/publications/monitor/en/index.html) incluye regularmente articulos sobre el
trabajo sobre los precios de medicamentos ; y el nimero 33 (http://mednet2.who.int/edmonitor/33/mon33.
html) incluia un suplemento de 16 paginas sobre los hallazgos de la encuestas, el andlisis, cambios en
politicas y advocacy. Contacte edmdoccentre@who.int si desea recibir una copia de esta edicion o para ser
incluido en la lista de envio.




1. INTRODUCTION

1.2.5 Encuestas y otras actividades relacionadas

Ha sido estimulante ver que otros estudios de precios han utilizado la metodologia
de la encuesta de la OMS/AIS. En Nepal y Nicaragua, John Snow International y
PATH llevaron a cabo un estudio sobre productos basicos para la salud reproducti-
va (PCO, DIU, preservativos, vacunas y otros medicamentos) utilizando una adap-
tacion de la metodologia OMS/AIS (23, 24). En 2005, el Cluster de la OMS para
Enfermedades No Transmisibles y Salud Mental utiliz6 la metodologia OMS/AIS
para estudiar el precio, disponibilidad y asequibilidad de 35 medicamentos usados
para tratar las enfermedades crénicas (25). Las encuestas se llevaron a cabo en
Bangladesh, Malawi, Nepal, Brasil, Pakistan y Sri Lanka. Mas recientemente, Medi-
cines for Malaria Venture (MMV) ha realizado una encuesta en Uganda examinando
el precio, disponibilidad, asequibilidad y calidad de todos los antimalaricos en el
mercado usando una adaptacion de la metodologia OMS/AIS.t MMV tiene planifi-
cado realizar mas encuestas en otros paises.

La Alianza para la Transparencia en Medicamentos (MeTA) es una nueva iniciativa
del Departamento de Reino Unido para el Desarrollo Internacional (DFID). MeTA
va a trabajar con asociados nacionales e internacionales, incluyendo la OMS y el
Banco Mundial, para apoyar los esfuerzos nacionales encaminados a reforzar la
transparencia y aumentar la capacidad en politica de medicamentos, y en adquisi-
ciones y en la gestion de la cadena de aprovisionamiento. DFID prevé que actores
internacionales apoyen esfuerzos nacionales, junto a un apoyo dirigido a la par-
te técnica y financiera para aumentar la transparencia y la rendiciéon de cuentas.
Esos esfuerzos nacionales trataran de mejorar el acceso a la informacién sobre
calidad de los medicamentos, disponibilidad y fijacién de precios, con una fuerte
implicacidon de la sociedad civil y los consumidores en el escrutinio y debate. MeTA
ha identificado a la metodologia de la OMS/AIS de medicidén de precios de medica-
mentos como la herramienta clave para medir los precios de los medicamentos, su
disponibilidad, asequibilidad y los componentes de los precios. El programa MeTA
se iniciara a finales del 2007, con pruebas piloto en varios paises de Africa, Asia,
Asia Central, el Mediterraneo Oriental y América Latina.?

13 EL MANUAL PARA LAS ENCUESTAS DE PRECIOS Y 3
DISPONIBILIDAD DE MEDICAMENTOS - SEGUNDA EDICION

Publicado en 2003, el primer manual de la OMS/AIS “Precios de los medicamentos:
Una nueva forma de medirlos. Version preliminar de trabajo para pruebas sobre el
terreno y revision” proporciona una metodologia, adn en borrador, y las herramien-
tas para llevar a cabo encuestas nacionales de precios y disponibilidad de los
medicamentos. En esta segunda edicién, el manual para realizar las encuestas ha
sido actualizado para reflejar la riqueza de la experiencia practica acumulada en la
realizacion de encuestas de precios y disponibilidad de los medicamentos en las
dos primeras etapas del proyecto.

El nuevo manual, y las herramientas que lo acompanan, han sido desarrollados
mediante un proceso de consulta con los participantes en el proyecto, colaborado-
res nacionales y los grupos directivo y consultivo del Proyecto de la OMS/AIS sobre
Precios de Medicamentos. Se celebré una reunién técnica en El Cairo desde el 27
de noviembre al 3 de diciembre de 2006 con el equipo gestor del Proyecto sobre
Precios de Medicamentos, algunos directores de encuesta, y consultores para re-

1 http://www.mmv.org/IMG/pdf/Prices_of_Antimalarials_MMV_survey_July_07_website_19_Sept.pdf
2 Se puede encontrar mas informacion sobre MeTA en http://www.dfidhealthrc.org/MeTA/index.html
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comendar cambios a la metodologia y realizar revisiones al manual. Este grupo
también ha sido consultado a lo largo de todo el proceso de revision del manual y
ha contribuido en las diferentes secciones del manual segun sus respectivas areas
de conocimiento.

En la segunda edicion del manual, la metodologia de encuesta ha sido perfecciona-
da, teniendo en cuenta las lecciones aprendidas en las mas de 50 encuestas reali-
zadas hasta la fecha. Nuevas metodologias y herramientas han sido desarrolladas
también en las areas de estudio de los componentes de los precios (Capitulo 9) y
vigilancia de rutina de los precios de los medicamentos y la disponibilidad (Capitulo
14). El manual revisado proporciona también significativamente mas orientacion
en las areas de opciones politicas y lineas de accién (Capitulo 11), asi como en
las estrategias de advocacy destinadas a estimular reformas en las politicas de
precios de los medicamentos (Capitulo 13).

La segunda edicion incluye el manual revisado junto con versiones actualizadas
del libro automatizado de trabajo y las herramientas para realizar las encuestas;
también incluye un CD-ROM con las herramientas para la encuesta, recursos y
documentos preparatorios. Los CD-ROM vy el sitio web de AlS* se actualizaran pe-
riddicamente con nuevos materiales seglin vayan estando disponibles.

Seran bienvenidos todos los comentarios sobre esta segunda edicién del manual
para encuestas de precios y disponibilidad de medicamentos.?
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