
· * Con Ia colaboración de Carla Moretti. 

Hasta la década de los 90 los países de América Latina tendían 
a asumir intervenciones sobre el mercado de medicamentos, 
ya sea fijando directamente los precios, incentivando y prote 
giendo la oferta de determinados productos o garantizando su 
provisión pública. En esta déeada y como parte del denominado 
consenso de Washington, las economías de la región entraron 
en un proceso de desregulación del mercado en general, y el de 
los medicamentos no escapó a esa receta general. 

1. Reformas en los 
.sístemes de salud en 

_,~mérica Latina y su 
impacto en el acceso 
de medicamentos 

En este artículo, estructurado en cuatro secciones, se analizan 
las experiencias recientes de regulación económica de los me 
dicamentos en América Latina. En la primera parte se analizan 
los fundamentos de las políticas instrumentadas durante la 
década de los 90, que desregularon los precios de los medica 
mentos en la región. En la segunda, se analizan las experien 
cias recientes de los países que, reaccionando a la tendencia 
anterior, volvieron a regular. En la tercera sección se identifican 
lecciones aprendidas en el control de_Jirecios de medicamentos 
en América Latina. Y por último, se formulan aígonas eonclu 

 siones. 

!SALUD. 

Introducción Consultor 

ínternocíoncl e 
ínvestíqcdor de 
la Universidad 

Federico Tobar* 

Regulación 
económica de 
medicamentos en 
América Latina 

Investigador 
invitado 



América Latina se dilersncia en dos gn1r:ides aspectos de los 
países a~sartollados. En primer luga~. rrii~htra~ que ~uestros 
países c.ontinuaron por el caíl)ino.:de lq desregUlacióti· de los 
rn_edicamentos, 1.os países desarrolla.d,os :·weocupados por la, 
5 Vérnengo, M.J. (1996) "Control oficial de medleámentos" en Herrera, 

Picos, Vega y Pérnz, ¿El Control del Preci9 de los Medic<1rnentos debe 
· 'set 1:rnarespoosabilidad de lasAutoFidade's Regrulíldoras Naoicinalés?, '· 

CECMED . 
6 Tobar, F. (2004) .. "Estrategias económicas y financ;iamientiJ del 

medica~entcl En: Bermudei,' dorqe, Olil1eirá, r:liaria Auxiliadora y Esher, 
Angela (Organizadores). Acceso a Medicamentos: Dereclio fundamental, 
papel del Estado. Río de.Janeiro: Editorn ENSI?, flági~as 103138. 

2. La eX!periencia rec;:iel)te . ·en América ·i:atina ·' · ,. , ·· 

da en el beneficio, precio de referencia para su cofinanciación 
\ : ' ' 1 } ' , . ;r! ~ '·' ' ' - . ' -- '-, ' ·., '' ' ', ' 

desde lá seguridad social (por ejemplo: 'Portugal y Colombia); 
fijación :ctel precios menores, para medicamentos 1ep.etidos 
(Suecia, Francia y Brasil); por comparación a nivel internacio 
nal (Brasil)"; fijaeión por· volumen de vent~,. congelamiento de . 
precios (Alemania, España, Italia e{nGl\JSO yenezuela y Panamá · 
fo han usado); requisitos de actuación positiva en términos de 

- ' ' -- ., ·:C ~ . - ''· . J 

exportaciones, empleó, lnvéilSión en Investigación y Desárrollo 
(l&D) (po.r ej~ruplq ln9later~~tY Can?ctá. han ayafl~ad~ ,~n este 
séntido)6• 

\ '" ', ' e 

fármacos sin competencia eh el mercado, bajo el concepto que 
se man~jade este'producto como "tm bierí'social'.'.5 

Varios,países han optado por controlar precios de forma dírec 
ta~ Si~ ernbargCJ, exi;ten diVersos méto.dos para" ello, a saber: 

•fijación basada en el costo (por, ejemplo: España); .fijación basa: .. ~. '. 

mas accesible económicamente si se puede garantizar la com· 
· petenciao de precies de los medicartient<:J~ ~enéroicios a precios· 

_. 1 ,, 

bajos, y poder.aplicar la regulación de precios para aquellos 

nopolios debido a la protección de los derechos de propiedad 
iriteiectpal •(¡¡¡at@ntes}. 
Es decir, la regulación pro competitiva no aporta solucíones 

'. "'!\ para: los productos monopólicos. Por lo tanto, hace falta corn 
. binar políticas de genéricos ton políticas íntervencíonlstas, O; 

como afirma Vernengo, "un mercado farmacéutico podría ser 
1 

1r 
' .. · · r; .', ,, ._, 

los productores para fijar los precios y escasas regulas;iones, 
'hasta él control total por parte de lil. a~uforid.ad gubemame~tal. 
Incluso, en algunos casos lbs controles de precios conviven 
con 1as políticas de genéricos y en otros no. Esque no es 
posible promover la competencia'16ua:ndd n0 hdy suficientes 
afer.entes o cuando se trata. d\3 productos.que detentan rno; 

' ' . ' ¡ -.~·: - ,' :)' .. - '¡; ' ; ~ .. ' 1 '" ·'·' 

co, En este sentido, Ei?(isten .esquemas con ampJia libertad de 
' ~ '~· ;;" ".' 

___!:____ ~   

D~tos oe Fi~~rq¡::i spble la base ~e CEf.14\L y IM.S:. Gf. Vassallo, ,Parios. .. 
RegLllación enlos mercados de rnedicamentos'en Amérioa Latina. Revista 

. Médi~os 1 Nº49:5458 .. Mayo 2008. Buenos Aires. . · 
· 2 ·Tobarf.~.(20~8)ÍEconomJa de'lqs.medicamehtos genéricos en América ' 

tanna. Rev. P<).ríam Salud Pública;23(1fPágina60. 
.;3.~Jobar, F (2Q.9,6).:~éf!~jt<de.s¡;¡Juden.América Laft.~a'',Clarín 2§ dé aqosto, 
' Página 25. • ·· ·· " · · 
4 Estudio de Vigilancia d.e Polí\iGa~ Farm¡¡céuticas Nivel 1 (estructura y , 

prdce~os) re'aliiad0 en'pa(Stjs de Latin0ahlé,ica'y el Ca~ibe en'2003. Vera 
Luda Luiza, Claudia Osario de Castro (NAF /ENSP/FIOCRUZ) y Nelly Marín 

. (OPSXWDC).Rí0 de J¡¡.neiro, Agost0 2006. . 
'1 ·:,'.;f.','' "~·,~· .,t ···JL1, ·'.'·' \ 

Íara la c~mpetencia y ésta, a su vez, rétrajera los precios. Sin 

, ernbar§©, Jo ~Ue se observa en la actualidad es un•aumento 

del gasto farmacéutico que responde más a la su.ba de precios. 
,~ ·,i' .'/' .:. " ' ' .. ¡!' ' ' ': ·!. ' ,, ' '., i ; .\, ' 

que a la del consumo en unidades. Entre. 1994 y 2004 el pre 
ci,o mé,djo de les medicamentos, rnedido E)líl dólares co.rrJenté,s, 
aumentó a una tasa ,anual del orden del 2,9% mientras que la 

·.·'':1 ':Jr>. , ,:,'~'., , .· ., ''.· , . ,., ·'·:.:· -:_, ,. , · '.· . · ,,_,." : ;~, _ ' , · , ' 
cantidad de unidades vendidas lo hizo a: una tasa de 0,6% 1• 

, A pesar de la bom0@eneidad en ,la tendencia Gil las reftmnas. 
, . sanltarlas, tr.énte a la necesidad de promover el acceso a los 

·;_r ·,,'.--\ .. :,.'_',pi ._, .. ~. ..' .; ,_,_':-:~ r, _ .,~' .:'_ , ' ~ 1 
,. , _·: r, 

medicamentos, cada país implementó políticas diferentes de 
.1 • a~uerdo Coi) ,r~s pafticuJarictades :políticas, ei;:onómic9s y so 

ciales. En este sentido, el mercado de medicamentos latino 
eric~ri;o registra ffiodelos deinterJencióíid~I Estado b~starí 



El sector farmacéutico brasileño no está fundamentado en una 

ley unificada sino en un conjunto de leyes, decretos, actos ad 

ministrativos, resolu~iones que involucran diversos asuntos re 

lacionados con los medicamentos. 

En este país, los precios de los medicamentos se encuentran to 

mIDJ 

Brasil 

y cada una de Las especialidades tannacéutícas a.1 momento 

de sµ primera comercialización. Adem~s; la revisión del precio 

máximo fijado en el momento de introducción de un nuevo pro 

ducto en el mercado está sujeto a autorización administrativa. 

En contraposición, en América Latina Ja regulación económica 

de los medicamentos. es bastante más incipiente y heterogé 
. ' !· 

nea El cuadro 2 presenta un panorama general 'de Ja situa 

ci9n. Pero, para analizar el panorama de la región, se propone, 

a continuación, un breve recorrido histórico por los principales 

países con el otijetivq de explicar; los sistemas de precips de los 

mercados de medicamentos latinoamericanos. 

esó, Se it1sfrumentarbn de torrna ¡Drogresiva diversas medidas 

dé racionallzacióu y contención del gasto farmacéutico, por un 

laqo; y de cqntrol de precios, por el otro. El cuadro 1 presen 

ta un panorama de estos controles distinguiendo aquellos que 

parten de: 

af;~álisis tarrnacolóqtco que evalúa las ventajas terapéuticas 

.del medic.arn~r.tR, 
b) evaluación económica que compara el costo del tratamiento 

con el de otros productos alternativos, 

e) análisisieconómico de la contribución del proveédo¡ a la eeo 

. nomía nacional,. 
' . 

, o) el precio del mismo prnductoen otros países. 
1 : ~ '.'/! '' ' 

En España, por ejemplo, la intervención de los precios está 

regulada por su Ley de Medicamentos. Esta norma dispone 

que el gobierno establezca el régimm general de fijación 

de precios lndustriales de las especiálidades farmacéuticas 

financiadas con cargo ~ fondos de la Seguridad Social o a 

fO.JldOs estatales afectados a la Sanidad. La Comisión ínter 

frecuenci.a a medidas control y regulación. En segundo lugar, industrial máximo para cada especialidad farmacéutica y el 

los países de América latina presentan una panorama mucho precio de venta es establecido por eT Ministerio de SaMidad y 

más heterogéneo éntre si que los países de Europa. Consumo mediante la agregación del precio industrial y de los 

' La mayoría de los países europeos, Aust~ali.a y Canadá fueron conceptos correspondientes a la comercialización (Artículo 

i¡;¡corporanoo instituciones e instrumentos que no sólo se li 100 Ley 25/1990, España) 
' ,, 

miraron al objetivo de qaranfizar la calidad y segurid~d de los La regulación española de los precios es una de las más am 

productos sine también· el acceso de la potilación a ellos. Para . pllas. La fijación del precio máximo afecta a las ventas de todas 

sostenibiliqad ee .s.us Estados qe bienestar han acudid9 con ministerial de Precios de Medicamentos establece el precio 



Cuadro 2 
Modelos de control de precios de los medicamentos 
vigentes en América Latina. 2008 

1OArticulo1 de la ley 1119/07, http://www.mspbs.gov.py 

. . 

zación y registro de los medicamentos de uso humano, drogas, 

productos químicos, reactivos y todo ot~o producto de uso y 

aplicación de medicina humana y los productos considerados 

como. cosrnétices y dorntsanitarios". 

La ley 1119/97, y sus correspondientes reglamentos, regulan 

la fabricación, elaboracíón, fraccionamiento, control de calidad, 

distribución, prescripcién, almacenamiento, uso raeional, régi 

men de precios, información, publicidad y la evaluación, autori 

Paraguay 

dio de medicamentos genéricos de uso humano (La ley 2000 

del 17 dé, abril de 2000) y su codificación establecen la creación 

·de un Consejo Nacional de Fijación y Reyisión de Precios de 

Medicamelltos de uso Humano. Esta comisi.ón está integrada 

por el Ministerio de Salud Pública, el Ministerio de Comercio 

·Exterior, Industrialización, Pesca y CompeJitividad; un delega 

do de la Federación de Químicos Farmacéuticos y Bioquímicas 

~armapéuticos; y demás organismos y entidades. 

El sistema de control de precios establece un margen máximo 

de utilidad para el fabricante o exportador del 20% calculado 

sobre costos y gastos declarados por las empresas. Sin embar 

go, la prensa viene dehunciando de forma sostenida aumentos 

de los precios por encima del nivel de inflación. 

La Ley de Producclón, Importación, Comercialización y Expen 
.: 

Ecuador 

El modelo de ajuste de precios incorporado por la Ley Nº 10.742 

se basa en la noción de precios máximos, y procura integrar los 

costos en los precios establecidos, que deben ser aprobados 

antes de que el producto salga al mercado y revisados anual 

mente. Los productos nuevos son clasificados en. seis categorías 

establecidas, que se resumen en el cuadro 3. La reglamentación, 

control y fiscalizaeión establecida por la normativa es respon 
. ' . 

sabilidad de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). 

7 Articulo 1° de la ley 10.742 
· · 8 Avaliacao da AssisteticiaFa~maceutica no Brasil, Mini~tério de Sa8de do· 

Brasil 
9 www.anvisa.gov.br 

lo: ajustes d~ precio ocur~irán sóle anu¡i.lmente. 

Es la ANVISA, la responsable de la reglamentación, control y 

fiscalización de pro~uctos y servicios incluyendo los insumos, 

procesos y tecnologías utilizados en toda la cadena de pro 

. ducción hasta, el consumo, Es la encargada de autorizar la 

comercialización y el registro sanitario de los medicamentos. 

Su objetivo es "protege'r y. promover la salud de.la población 

garantizando la seguridad sanitaria de los productos y servi 

eios y partíclpanríe en la consñuccíón de su acceso" 9. 

talmente regulados, es decir, 1.a política de precio de medi.camen 

tos los incluye a todos. Esta política fue creada por la Cámara de 

Regulación del Mercado de Medicamentos (CMED}, a través de 

la ley 10.742 del 6 de octubre de 2003. La CMED es un órgano 

interministerial integrado por las carteras de Salud, Economía, 

Justicia, Desarrollo y la Casa Civil, pero cuya secretaría técnica es 

ejercida por Agencia Naeional de Vigilancia Sanitaria (:i'.\NVISAj. 

Esta ley establece las normas de regulación con la finalidad de 

promover a la ciudad¡mía la asistencia farmacéutica, por medio 

de mecanismos que estimulen la oferta de medicamentes y la 
. . 

competitividad del sector7 El Bance de Precios en Salud, (BPS) 

actúa corno una herramienta reguladora del mercado. 

El ajuste de precios esta basado en un modelo de techo. de pre 

cios, fij?ción de precio basada en el costo, calculado con base en 

un índice, en un factor de productividad y en un factor de ajüste 

de preeiosrelativos in1;rasector y entre sectores. Para estos fines, 

el índíce utilizado es el índice de Preciós al eonsumidor, calculado 

por el lnsti~uto Brasileño de Geografía y Estadística (IBGE). 

A partir de esta ley, los producíos nuevos (clasificados a partir 

.de seis categorías por la Resolución CMED nº2/2004) que se 

incluyan en la lista de productos comercializables deberán ob 

servar los .criterios establecidos por la CMED. En este sentido, 

deberárttener su preció aprobado antes del salir ai mereaoo." 
.. '"" 



12 Artículo periodístico http://www.sigloxxi.com/lupa/5/19 

JA Panamá, los precios de los medicamentos estuvieron desre 
gulados entre 1974 y 2001 momento en que se'insnumentó la 
Ley Balbina que establecía un tope de referencia de los precios 
cie los medicamentos a los niveles que se encontraban en el 
mercado en octubre de 1999 . 
La regulación no produjo alteraciones importantes en el merca 
do. En muchos casos, a través de un fuerte aparato de comer 
cialización de la industria, se consiguió sustituir las prescrip 
clones por productos nuevos que ingresa~on al mercado con 
precios mayores. 

Panamá 

El organismo responsable por cumplimentar la política nacio 
nal es el Consejo Consultivo de Medicamentos (COMUDEM) que 
está integrado por la Secretaria de Salud, el Colegio Ouímico · 
Farmacéutico, el Instituto Hondureño de Seguridad Social, la 
Secretaria de lnd~stria y Comercio, e.1 Consejo de Defensa del 
Consumidor, la Asociación Nacional de Productores Farmacéu 
ticos y Drogueros, la Asociación de Propietarios de Farmacias, 
la FundaciÓnJecnológica de la Universidad, el Colegio Medico, 
la Universidad Nacional Autónoma, y el Consejo Hondureño de 
Ciencia y Tecnología, entre otros. 
El código de salud (decreto 65/91) establece que el porcentaje 
máximo de utilidad bruta en la venta o suministro de productos 
farmacéuticos será detetrninada por fa Secretaria de Industria 
y Comercio quién fijará un precio de venta y lo publicará en la 
página web www.sic.gob.hn12• Sin embargo, hasta el presente 
esto no se ha instrumentado, de modo que la regulación ha 
quedado más en la norma que eri la práctica. 

11 Carikeo Montoya, Jorge (2008), "Diagnostico de la gestión de 
Medicamentos en Hondearas y Líneas de Acción Propuestas". Estudio 

'" para el Banco Mundial. Junio. 
l 

Corresponde a la Secrnta~ia de Salud la definición de la política 
nacional de salud, la normalización, planificación y coortlinación 
de todas las actividades públicas y privadas en el campo de la 
salud. Eso es así porque se considera que "el acceso a. lbs medi 
camentos es el principal problema que enfrenta el sistema nacio 
nal de salad debido a [actores de orden geográfico, económico, 
cultural y étnico, entre otros", La secretaria estableció una Políti 
ca Nacional de Medicamentos con el objetivo de "garantizar a la 
población en general el acceso y disponibilidad de medicamentos 
seguros, eficaces, de calidad y a costos accesibles, con el énfasis 

. en el. uso de medicamentos esenciales, a través de la acción re 
guladora del Estado y en coordinación con todas 'las instituciones 
promoviendo su uso racional y el manejo eficiente de los recursos 

, estatales, institucionales y familiares" 11~ 

Honduras 

Aunque en su artículo 38 dispone que se creará una comisión 
interinstitucional con facultades para intervenir en el con 
trol de los precios de los medicamentos, luego el decreto W 
20.996/1998 establece que esto será competencia de la Direc 
ción Nacional de Vigilcincia Sanitaria dependiente del Ministefio 
de Salud Publica y Bienestar Social. 
Con respecto a las herramientas, este decreto establece un 
prdcetlimiento a través de coeficientes diferenciados segun 
correspondan a productos fabricados localmente, importados 

' a granel o terminados. Los productos importados pueden ser 
analizados cada 30 días y los precios de los medicamentos de 
fabricación nacional, cada 70 días. 

Cuadro 3 
Categorías de medicamentos y mecanismo de fijación de precios en Brasil, 
según normativa vigente 



El cuadro 4 presenta una sistematización de los modelos de 
regulación económica de medicamentos, que se vienen instru 
13 Boletín del Consumidor de Meaicamentos N 3:3~ 1 a ee septiembre de 

2008. 
Observatorio del Medicamento de la Federación Médica Colombiana. 

3.- Resultados de los 
. modelo$ regulatorios 

cios regulados y precios libres. Los precios regulados corres 
ponden a medicamentos esenciales que son alrededor del 30% 

del mercado. La medida es producto dí;u!lóa resoll!lciÓA conjunta 
firmada entre el Ministerio de Finanzas ~ligeras y Comercio y la 
Cartera de. Salud. Un total de 1142 m~dic¡¡.mentos considerados 
como esenciales fueron sometidos a regulación de precios con 
el obietivo de garantizar el acceso a prnductos farmacéuticos a 
la pohlaclón de. escasos recursos. 
Es el gobierno quien fija el precio en toaós los eslabones en la 
cadena de producci,ón. 

Precios controlados para productos 
que superan los precios de referencia 

Libertad total para 
precios competitivos 

; 1 ' 

--------------------------------lllll!iÍll··~ 
Esquema Nº l 
Régimen colombiano de control de 
precios de medicamentos 

que se comercializan en el orden nacional se incorporen en el 
régimeR de. lipertad vigilada, .oon .excepción de aquellos que 
ingresen a los regímenes de libertad' reoulada (medicamefltos 
para SIDA, Malaria, TB, y otras epidemias así como circunstan 

los medicamentos.ingresan en un régimen de libertad vigilada, por la CNPM. En esa publicación se considera que el sistema 
a· menos que se trate d~ rnedlcamentos. especiales (HIV/SIDA, . de psecíos .de referenci<:I utilizado es muy complejo y que no es 

1 ,.,"¡ ' ' ' 

Malaria, TB, definidos por relevancia terapéutica o por inexls conveniente eliminar el régimen de "control directo automático'' 
tencía de competencia). Fipalmente, los productos con precios para productos con menos de tres oferentes en el mercado, 

'* superiores a los precios de referencia ingresan a un régimen de 
control directo (Esquema Nº 1 ). Venezuela 

' •• ' • 1 ' ' ' • -===:;:::=========:::::=======:::::. La circular 04:¡:!e 2006 establece que todos los medicamentos . Desde junio de 1994, Venezpela tiene LJn sistema mixto de pre 

,, ·~," ' 

biana denunció que desde hacía dos años no se regulaban los 
precios, ni se habían publicado los reportes del SISMED13. Tam 
bién alertó que la industria farmacéutica en Colombia pagó un 
estudio de una consultora privada para definir la forma en que 
sus Jl~ecios deben ser regulc¡dos por ~'· gobierno y que los pro 
cedimientos propuestos fueron adoptados de forma mecánlea 

cías de emergencia nacional; que se encuentren en una clasifi 
cación terapéutica relevante o que ál momento de su ingreso al 
mercado carezcan de sustitutos) o control directo (medicamen 
to que ingres&n al .mereadn cap un pliecio unitario por encima 

' .,, . '' :¡¡ ', 

del precio de referencia). Como consetuencia, se desactiva el 
carácter automático del Régimen de Control Directo de Precio 
para medicamentos sin competidores. , ·· 
Además, crea un Sistema de Información de Medicamentos 
(SIS[VIED) y reporte. Crea ún sistema de reterencla de precios 
a partir de ocho países de acuerdo con'loscriterios.de similitud· 
del PIB, pertenencia a la OMPI, proximidad geográfica con Co 
lombia y disponibilidad de informaeión. · 
Sin embargo, en un boletín del 1 ª de septiembre de 2008, el· 
Observatorio del Medicamento de la Federación Médica Colbrn 

' ' ' ' '' e 

riores. Se estableció un nuevo esquema de control. Por defecto, 

La legislación de ese país incorporó un novedoso sistema oe 
control de precios mixto. La base. normativa data de 1988, 

cUaR.do se sanci0Aó la Ley 81, que estableció dos regín:ie111es, 
diferenciados de control de precios (Art. 60): a) Libertad regula 
da y b) Control directo. 
En 2004, se creó la Comisión Nacional de Pre<lfos de Medi'ea 
mentos. Esta comisión estableció por la Circular 01 (de 2004) 

que pueden establecerse.regímen~sespeciales r;ior motiy0s de. 
Salud Pública y luego, en 2005, que el régimen de Control Di 
recto se aplicaba sobre los principios activos con menos de tres 

'º"; • ~ ' ' 

oferentes en e'l mercado. ..,, 
Eh 2006, el marco regulatorio fue reformulado creándose un 
sistema 80111plejo co111 tres regímenes en lugar de Ios dos anfe~ 

A,unque en 2004 se. volvi,eron a liberalizar los precios, la Autori 
dad de Protécclón del Consumidor y Defensa a la Competencia 
(ACODECO) sostiene que, desde entonces, los precios de los 
medicamentos se vienen incrementando entre el 5% y el 5.8%. 



Sistema de precios mixtos (regulados 
y librés). solo se regulaR los esenciales 
y es el Gobierno quien establece el 
precio a través de un sistema de 
márgenes de ganancia. 

Consejo Consultivo Multiséctorial de Mei:fü:amentos 
(COMUDEM) tiene un ral de rectoría y esta 
compuesta por la Secretaria de Salud, Cqlegio 
Químico Farmacéutíce, Instituto Hondureño de 
Seguridad Social, Secretaria de Industria y Comercio, 
Gonsejo de Defensa al Consumídos, Asac. Nac. 
Productores Farmacéuticos y Droguero, Asoc. de 
Propietarios de Farmacia, entre otras. 

Porcentaje máximo de utilidad bruta 
determinado por la Secretaria de 
Industria y C0rnercio. 

El Consejo Nacional de Fijación y Revisión de 
Precios de Medicamentos de Uso Humano integrado 
pqr el Ministerio.de Salud Pública, el Ministerio 
de Comercio Exterior, Industrialización, Pesca y 
Competitividad, un delegado de la Federación 
de €luí micos Farmacéuticos y Bioquímicas 
Farmacéuticos y con participación de otros 
organismos. 

El sistema de control de precios 
establece un margen máximo de 

. utilidad para el tabríeante o .exportador 
del 20% calculado sobre costos y 
gastos declarados por las empresas. 



• Con respecto a los requisitos C:Je desarrollo institucional para 
hacer efectiva la regulación de precios de medicamentos, es 
posible destacar dos lecciones principales de las experien 
cias latinoamericanas. 
a) Es conveniente que los procedimientos de fijación resul 

ten lo más automáticos y simples posibles para evitar 
juicios discrecionales de las autoridades regulatorias que 
puedan terminar afectando la· viabilidad o la efectividad 
de la regulación. 

b) Es conveniente que la competencia de fijar los precios 
sea depositada en un cuerpo colegiado como una comi 
sión intersectorial para darle mayor visibilidad y recur 
sos. Pero conceder espacio de representación dentro de 
la misma a los laboratorios productores atenta contra la 
neutralidad de la comisión ya que enviste de autoridad a 
quién pasa a ser juez y parte delproceso, 

• La fijación de precios puede mirar hacia el mercado interno 
y/9.Jiacia el externo. Coa respecto .a .. los métodos utilizados 
es notable el escaso recurso a las comparaciones regionales 
que constituyen un procedimiento muy simple y de relativa 
mente fácil implementación. 

• Los modelos europeos involucran requisitos institucionales 
difíciles de garantizar en nuestra región. Los precios tienden 
a crecer y si el Estado no asume un protagonismo activo, la 
inflación tarrnacéutoa amenaza no.s0lo al acceso'á medíea 
rnentos sino a la financiación del sector salud en su conjunto. 
En ese sentido, la experiencia regional es contrastante, ya que 
mientras que los países europeos intensificaron su rol en el 
control y regulación de los medicamentos; los países latinoa 

. mericanos continuaron en los caminos de la desregulación. 
Sin embargo, la experiencia regional es muy valiosa porque 
las regulaciones implantadas en Europa requieren de im 
portantes dispositivos institucionales que en los países de la 
región resultan difíciles de garantizar, tales como dotaciones 
de economistas especializados en los organismos de salud, 
sistemas de información confiables de la producción y comer 
cialización, así como a'paratos fiscalizadores persuasivos . 

·~ ~ IWíil 

• La principal barrera al acceso de los medicamentos la cons 
tituyen los precios, pero el acceso también depende de los 
ingresos de la población. En países caracterizados por un 
altd nivel de desigualdad estructural los estados tienen la 
obligación de aplicar políticas económicas reguladoras en 
la formación de los precios. Si el medicamento puede ser 
considerado el recurso terapéutico más utilizaqo poríos pro- 
fesionales de la salud, entonces el estado, como garante de 
las igualdades, tiene la obligación de concretar su acceso, ya 
sea a través de la regulación de los precios o de la provisión 
pública. 

4.- Conclusiones 

el rlesqo que involucra contormar comisiones de regulación con 

inteqrantes de la misma industria que terminan actuando como 

juez y parte al mismo tiempo. 

En Paraguay, la fijación de precios quedó bajo la responsabilidad 

exclusiva del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social. Tal 

vez su debilidad es la baja institucionalidad y la integración de 

una comisión intersectorial podría darle fuerza tanto al proceso 

de fijación como al monitoteo de precios. 

Eri Hondtms, por su parte, la Secretara de Salud sólo cumple un 
rol de rectoría y la regulación de precios está determinada por la 
Secretaría de Industria. Como consecuencia, la regulación de los 
precios de los medicamentos en Honduras tiende.a ser más laxa. 
Algo similar ocurrió en t:cuador, donde el Consejo Nacional de Fl 
jación de Precios de Medicamentos ha sido objeto de críticas des 
de la prensa por supuestos aumentos abusivos de los precios. 

. Como resultado del análisisse puede afirmar que, más allá de 
la existencia de una política económica específica de interven 
ción pública sobre el mercado, existen.diversos factores que los 
estados deben tener en cuenta que son decisivos para la suerte 
de la regulación, a saber: 
1. La pluralidad de ·actores con intereses contrapuestos que 

pueden detentar injerencia sobre el proceso; 
2. El grado de solidez de las instituciones; 
3. Lfftr~~sparencia {precisión de los procesos de regulación; 
4. La accountabilitft a la que están sujetas las autoridades re 

gulatorias. 


