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Asi como en 1969 fuimos capaces de conquistar la LUNA para
comprobar que es posible vivir fuera de la TIERRA, sin duda
seremos capaces de conquistar la conciencia global [en pro del
acceso a medicamentos esenciales para la vida, la salud y el

bienestar] para demostrar que es posible vivir en ella.

German Holguin-Zamorano (1936-2019).
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PREFACIO

Desde 2006 Mision Salud ha apoyado cuatro estudios en los
que se ha implementado el modelo Intellectual Property Ri-
ghts Impact Agreement-IPRIA, desarrollado por los inves-

tigadores cientificos Joan Rovira y Miguel Cortés-Gamba.

La consistencia del modelo IPRIA y la relevancia de los re-
sultados en su implementacion en estudios especificos, tanto
en la generacion de conocimiento como en debates politicos
relacionados con el impacto de las patentes y la proteccion
de datos con exclusividad sobre el acceso a medicamentos
necesarios para la vida, la salud y el bienestar de la pobla-
cién humana, ha justificado los esfuerzos que la Fundacion
Misién Salud ha enfocado en la realizacion de estas cua-
tro investigaciones y en la divulgacion de sus resultados.

Luego de década y media de compromiso de Mision Salud
con la implementacion del modelo IPRIA, se marca este hito
editorial gracias a la generosidad de sus autores Joan Rovira
y Miguel Cortés-Gamba y al equipo editorial que respaldo el
proceso que conduce a la publicacion de esta obra: Manuel
Machado Beltran y Sebastian Gutiérrez, Subdirector y Ges-
tor de Comunicaciones de Mision Salud, respectivamente.

Este libro se publica en memoria de German Holguin Zamo-
rano (1936-2019), creador y primer Director General de Mi-
sion Salud, impulsor del Comité de Veeduria y Cooperacion en
Salud (CVCS), y fundador de la Alianza LAC Global por el
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Acceso a Medicamentos coordinada por Mision Salud. German
Holguin con firmeza respaldé la implementaciéon del modelo
IPRIA en diversos ambitos de estudio y divulgdé con convic-
cion y audacia los resultados obtenidos, que demostraron coémo
estas medidas de propiedad intelectual afectan a la sociedad.

Es pertinente expresar gratitud a Angela Patricia Acosta San-
tamaria, segunda Directora General de Mision Salud, quien li-
der6 la concepcion y primera fase de implementacion del Plan
Estratégico 2021-2023 en cuyo marco se desarrollo este libro.

Sin el respaldo de Maria Inelda Moreno, cofundadora y di-
rectiva de Mision Salud, asi como de los integrantes del
Consejo de Fundadores y la Junta Directiva de la organiza-
cion, no serian posibles ni esta realizacion editorial ni las di-
versas acciones que la Fundacion ejecuta desde la sociedad
civil en defensa del derecho a la salud y el acceso oportuno
a tecnologias sanitarias esenciales para la familia humana.

Este libro, con su aplicativo informatico conexo, constitu-
ye una contribucién que se compagina, en el marco de una
“Caja de Herramientas”, con el repositorio bibliografico de-
sarrollado por la Fundacion IFARMA, entidad que ejecutd
los cuatro estudios antes sefialados (y otros mas) y que, como
Mision Salud, permanece comprometida con la proyeccion
del modelo IPRIA en generacién de nuevo conocimiento e

incidencia politica y social a partir de dicho conocimiento.

Con estos aportes Mision Salud e Ifarma generan un salto cua-
litativo en la dinamica de investigacion cientifica ante este gé-

8



Manual IPRIA

nero de objetos de estudio, propiciando nuevas investigaciones

y nuevos analisis sobre el conocimiento preexistente, a la vez
que avanzan en instituir un mecanismo para profundizar y am-
pliar el conocimiento del impacto de cambios en los Derechos
de Propiedad Intelectual (DPI) en el acceso a medicamentos.

Se prevé, en el marco del Plan Estratégico 2021-2023 de Mision
Salud, publicar una segunda edicién de este Manual en la cual
confluyan nuevas contribuciones, tanto de los autores, como de
investigadores y analistas que, eventualmente, conduzcan a me-
joras en el modelo IPRIA, en su implementacion, en la divul-
gacion de resultados obtenidos, asi como en la incidencia social

y politica derivada de dichos resultados y acciones conexas.

César Moreno-Romero, Editor Responsable.

Director General, Mision Salud.
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Glosario

Anailisis de sensibilidad: Es un método de analisis para
tratar la incertidumbre, que explora el impacto de un
conjunto de elecciones metodologicas - por ejemplo, la
estructura del modelo elegido o los valores inciertos de
determinados parametros - sobre los resultados de un
modelo o de un instrumento de proyeccion. Existen ana-
lisis de sensibilidad deterministas (univariantes o mul-
tivariantes) y analisis de sensibilidad probabilisticos.

Denominacion Comun Internacional (DCI): Se le
conoce como nombre genérico y corresponde a aquel
nombre inequivoco, exclusivo y asignado a cada uno de
los Principios Activos (ver el término en este glosario)
utilizados en los medicamentos. Se trata de un nombre
unico mundialmente reconocido que pertenece al do-
minio publico. Dos veces por afio el grupo de expertos
en DCI de OMS se reune para examinar y revisar los
nombres de nuevos principios usados en medicamen-

tos (Organizaciéon Panamericana de la Salud, 2011).

Dosis Diaria Definida (DDD): Un medicamento represen-
ta la dosis de mantenimiento por dia para un adulto cuando
el farmaco se utiliza en su indicacion principal. Las DDD
permiten comparar el consumo de principios activos en-
tre paises y regiones, o valorar las tendencias en el con-

sumo con el tiempo (World Health Organization, 2021).
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Horizonte analitico: El periodo de tiempo duran-
te el cual se considera el impacto o los efectos en un
modelo de simulacion; por ejemplo, en una evalua-
ciébn econdmica, los costos y los resultados de salud
que ocurren como resultado de una intervencion en
un lapso especifico (Fundacion Gaspar Casal, 2021).

Investigacion y Desarrollo: Conjunto de actividades
que involucran conocimientos de cardcter cientifico y
técnico que busca idealmente obtener nuevos produc-
tos o procesos que representen avances significativos
frente a los preexistentes. En el caso de la industria far-
macéutica se enfoca en desarrollar nuevos medica-
mentos, dispositivos médicos, procesos de manufactu-
ra y demas tecnologias sanitarias (Velasquez G, 2012).

Macroeconomia: Campo del conocimiento que se ocupa
del funcionamiento de la economia en su conjunto, por
lo tanto fija su interés en como las economias locales, re-
gionales o globales interactian para producir un resultado
agregado de la actividad, prestando especial atencion a in-
dicadores de alto impacto politico y en la vida cotidiana. Se
trabajan modelos de bienes heterogéneos (Rivera I,. 2017).

Medicamento: Producto farmacéutico consistente en la
combinacién de un principio activo (ver el término en este
glosario), excipientes® y una tecnologia aplicada, que se uti-

Los excipientes también suelen llamarse auxiliares de formulacion.
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liza para la prevencion, alivio, diagndstico, tratamiento, cu-

racion o rehabilitacion de la enfermedad (Bruenton J, 1993).

Medicamento de marca: Hace referencia a aquellos
medicamentos que se comercializan bajo nombre de fan-
tasia o registro de marca, incluyendo a aquellos medica-
mentos que salen al mercado cuando expira la patente y
se comercializan bajo un nombre diferente al del pione-
ro o bajo Denominacion Comun Internacional (Rovira
J, 2009; Organizacion Panamericana de la Salud, 2011).

Medicamento genérico: Corresponde a aquel medica-
mento que se distribuye rotulado con el nombre DCI, sin
corresponder al producto con el cual se realizo la investi-
gacion para su desarrollo desde su sintesis quimica has-
ta su comercializacion (Frank R., 1997; Rovira J, 2009).

Medicamento pionero: Corresponde al primer me-
dicamento en salir al mercado que puede tener ciertas
atribuciones de exclusividad en el mercado. Algunos
de éstos pueden estar protegidos por patentes (Adapta-
do de Organizacion Panamericana de la Salud, 2011).

Microeconomia: Campo del conocimiento que cons-
tituye una aproximacion econdémica que se focaliza en
como los individuos y las empresas toman decisiones,

asi como en las consecuencias de estas para la asig-

Son compuestos sin actividad farmacologica donde se incorpora el IFA y ayudan

a dar volumen, forma, estabilidad, propiedades organolépticas (olor, sabor) y asi

facilitar laproduccion y administracion de los medicamentos (Guerrero, G, 2009).
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nacién de recursos en un mercado, en otras palabras

un enfoque a los bienes individuales (Rivera I, 2017).

Modelo econémico: Es una representacion simplificada de
larelacion entre distintas variables que explican como opera
laeconomiaoun fendémeno en particularde ella. Porejemplo,
la variacion del precio de un producto en un mercado espe-
cifico. No debe confundirse con modelos conceptuales (re-
presentacion de sistemas basados en conceptos) o matema-
ticos (basados en ecuaciones predictivas) (Pérez M, 2006).

Modelo de Simulacién: Conjunto de ecuaciones que
representan procesos, variables y relaciones entre va-
riables de un fenémeno del mundo real y que proporcio-
nan indicios aproximados de su comportamiento bajo

diferentes manejos de sus variables (Pérez M, 2006).

Patente: Es un privilegio o prerrogativa que el Estado
le otorga a un inventor como reconocimiento al esfuer-
70 ¢ inversion realizada para lograr una solucién que dé
algin beneficio a la humanidad. Este privilegio con-
siste en el derecho de explotacion econdémica y exclu-
siva del invento por un tiempo. La explotacion puede
consistir en comercializar exclusiva y directamente el
producto patentado, o por intermedio de terceros otor-
gando licencias, o transfiriendo los derechos obtenidos
mediante su venta para que un tercero explote la inven-

cion (Superintendencia de Industria y Comercio, 2021).

Patente de Segundos Usos: Consiste en asig-

19



Impacto sobre el acceso a medicamentos

nar una nueva patente a un medicamento con una
indicacion distinta a la inicial. Figura que se co-

noce como Swiss-Type Claim (Conde C, 2016).

Principio activo: También Illamado Ingrediente Far-
macéutico Activo (IFA). Es aquella sustancia que
ejerce la accion farmacoldgica, puede ser un far-

maco, droga’ o mezcla de ellas (Troy D, 2006).

Proteccion a los datos de prueba: Corresponde a
toda aquella informaciéon derivada de estudios clini-
cos, que se presenta a las autoridades sanitarias, la
cual es considerada de caracter confidencial, y que tie-
ne como propdsito la demostracion de la eficacia y
seguridad de un medicamento determinado. Esta in-
formacion es evaluada para otorgar licencias de comer-
cializacion o registros sanitarios (Machado M, 2019).

Vinculacion': Consiste en la vinculacion entre las pa-
tentes de invencion vigentes en el pais que cubren
productos farmacéuticos o su uso aprobado y el siste-
ma para la autorizacion de comercializacion de pro-
ductos farmacéuticos o sistema de registro sanitario
de medicamentos (World Health Organization, 2011).

Para efectos de diferenciacion, una droga vista desde el pun-

to de vista farmacéutico es una combinacion de sustancias que no estan

quimicamente definidas, no se conoce su grado de pureza, son de origen

natural y pueden presentar actividad farmacologica que puede ser varia-

ble en su intensidad. Desde lo toxicologico una droga es concebida como

aquella sustancia que se usa con fines recreativos (Bruenton J, 1993).

En algunos textos se puede encontrar como “Linkage”.
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INTRODUCCION
Estructura y observaciones sobre este libro

La presente obra surge a partir de una sucesion de
estudios que a lo largo de mas de década y me-

dia han permitido consolidar el modelo IPRIA.

Este libro tiene como base un manuscrito redactado por los au-
tores hacia 2009 a partir de las experiencias de investigacion que
les permitieron desarrollar el modelo. Es asi que importante pro-
porcion de la literatura referenciada corresponda a afios cercanos
al 2009, no obstante, bajo la direccion de los autores, Manuel
Machado-Beltran como editor adjunto de esta publicacion, con-
tribuyo con una actualizacion (no exhaustiva) de la literatura en
el campo, asi como otros complementos bibliograficos conexos.

El libro esta dividido en dos partes. La primera de ellas con-
tiene aspectos conceptuales, caracteristicas y pertinencia del
modelo IPRIA a la luz del conocimiento generado a partir de
¢l, y de su probada consistencia metodoldgica. En esta parte
los lectores tendran acceso a las consideraciones que permi-
ten evaluar la pertinencia de implementar el modelo IPRIA
para abordar determinados objetos de estudio, asi como la
descripcion del modelo con sus respectivas limitaciones y
fortalezas a la luz de mas de 15 afios de implementacion en
diversas investigaciones y con variados objetos de estudio.
También en esta primera parte se encuentran detalles sobre la
aplicacion del modelo, proyecciones previsibles del mismo.
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La segunda parte del libro contiene un manual para usuarios in-
teresados en conocer en detalle el modelo o implementar IPRIA,
manual que constituye un paso a paso con referencia a un apli-
cativo informatico que, conexo con este libro, permitira a los
interesados, replicar estudios preexistentes u operar el modelo
e nuevas investigaciones. Esta segunda parte cuenta con tres
apéndices ilustrativos para observar detalles de la implementa-
cion de IPRIA en cuanto a sus parametros, impactos dimensio-
nados en escenarios definidos y casos especificos de estudio.

Antecedentes, justificacion y objetivos que
condujeron al modelo IPRIA

El Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual Rela-
cionados con el Comercio, (ADPIC), promovido por la OMC
(Organizacion Mundial del Comercio) ha supuesto una pro-
gresiva armonizacion al alza de los regimenes de Propiedad
Intelectual (PI) en todo el mundo. Para los paises en desarro-
llo ha supuesto que para acceder a los mercados de los paises
desarrollados y a los eventuales beneficios del llamado libre
comercio han tenido que introducir o reforzar su normativa so-
bre patentes y otros Derechos de Propiedad Intelectual (DPI).
Esta evolucion es, en principio, beneficiosa para los paises mas
desarrollados, que son los que financian la mayor parte de la
investigacion y desarrollo (I&D) y generan la mayor parte de
los nuevos conocimientos e innovaciones, y perjudica a los
paises menos desarrollados, que anteriormente podian acce-

der facilmente y a un bajo costo a los nuevos conocimientos.
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Uno de los ambitos donde este proceso ha creado una ma-
yor polémica ha sido el de los medicamentos, donde la in-
troduccion de la patente de producto ha aumentado de forma
notable las situaciones de exclusividad y el poder de merca-
do de las empresas innovadoras, con efectos negativos para

el acceso y para la viabilidad de las industrias nacionales.

Las empresas farmacéuticas innovadoras y los representan-
tes de una gran parte de los paises desarrollados donde se
concentran estas empresas insisten en afirmar que una fuerte
proteccion a los DPI es condicion esencial para asegurar la
continuidad de la innovacion y que a la larga beneficiara tam-
bién a los paises en desarrollo, que podran acceder a nuevos
medicamentos para enfermedades tropicales y desatendidas y
porque la medida promovera también la investigacion y la in-
version extranjera en dichos paises. Sin embargo, la mayoria
de los paises en desarrollo y las organizaciones pro-acceso a
los medicamentos se oponen al reforzamiento de los DPI por
que afirman que elevara los precios y restringird el acceso a
medicamentos esenciales, con efectos muy negativos sobre la
salud, especialmente en las poblaciones de mas bajo nivel de
renta (Baker & Chatani, 2004; Médicos sin Fronteras, 2004).

Muchos autores e instituciones de prestigio independientes,
y poco sospechosos de sesgos ideologicos, se han manifesta-
do desde hace mas de década y media, de forma critica res-
pecto a la actual tendencia a aumentar indiscriminadamen-
te la proteccion de los DPI (Waxman, 2005; CIPR, 2002;
Stiglitz, 2005). El informe de la CIPR (Comision on Inte-
llectual Property Rights) del Reino Unido fue uno de los
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que tuvo un mayor impacto, entre otros motivos, por prove-

nir de un pais con una larga tradiciéon de proteccion a la PIL.

En definitiva, si bien la evidencia es todavia limitada, existe
un creciente consenso en que el reforzamiento de los DPI fa-
vorece mas a los paises en desarrollo y a algunos paises emer-
gentes, pero no de forma generalizada a todos los paises en
desarrollo, por lo que estos deberian poder definir las estrate-
gias y niveles de proteccion mas adecuados a sus condiciones.

El Premio Nobel Joseph Stiglitz ha afirmado (2005) en un ar-
ticulo periodistico afirma que sin patentes se debilitarian pro-
bablemente los incentivos para la Investigacion y Desarrollo
(I&D) privada, pero que los costos asociados a las patentes
son muy altos y que la actividad de los académicos y el movi-
miento “open source” en internet demuestran que incluso pro-
ductos de enorme valor comercial pueden ser producidos sin
proteccion a la PI. Por otra parte, pone de relieve los proble-
mas asociados al monopolio que supone la PI, que permiten al
monopolista destruir a los competidores y, en algunos casos,
limitan el avance de la innovacioén. Stiglitz concluye afirman-
do que el régimen de DPI que necesita un pais en desarrollo
es distinto del que puede ser 6ptimo para un pais desarrollado.

En 2001 se realizo la ronda de DOHA de la OMC. Si bien la
declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud
Publica pareci6é en su momento que establecia la primacia de
las objetivos de salud publica sobre los intereses comerciales y
marcaba un alto en el proceso de extension e intensificacion de

los DPI en el campo de los medicamentos, en realidad el proce-
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so continud a través de la negociacion de acuerdos comerciales
regionales y bilaterales — llamados eufemisticamente Tratados
de Libre Comercio (TLC) — en los que los paises industrializa-
dos han conseguido habitualmente introducir el tema de los DPI
y que los paises en desarrollo acepten clausulas mas restrictivas
que las minimas exigidas por el ADPIC, conocidas habitual-
mente con el nombre de ADPIC plus. Diversos paises de la re-
gion de las Américas y de todo el mundo se han visto implica-
dos en la negociacion este tipo de acuerdos y probablemente lo
continuaran estando en el futuro (Médicos sin Fronteras, 2004).

En este contexto, es esencial que los negociadores de los
acuerdos y las organizaciones independientes dispongan de
informaciéon y herramientas adecuadas para evaluar el im-
pacto que las clausulas ADPIC plus, o cualquier otra medida
o acuerdo que afecte directa o indirectamente a la competen-
cia, pueden tener sobre la salud y, en general, sobre las posi-
bilidades de desarrollo y el bienestar futuro de sus paises.

Una posicion alternativa de personas y organizaciones que se
oponen a los acuerdos ADPIC plus y a otras medidas que pue-
den dificultar el acceso a los medicamentos desde la perspec-
tiva del derecho a la salud, es que no deberian llevarse a cabo
ejercicios de cuantificacion del impacto, pues ello constituye,
de alguna manera, una sefial de que se esta dispuesto a transi-
gir y negociar, lo que debilitaria la posicion de los defensores
del acceso a los medicamentos como derecho irrenunciable e
innegociable. Esta posicion “numantina” de defensa del sta-
tu quo actual, es una opcion totalmente legitima y éticamente

justificable, aunque la experiencia no permite abrigar muchas
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esperanzas sobre sus posibilidades de éxito. La historia de los
acuerdos bilaterales de comercio muestra que muchos paises
han acabado cediendo en mayor o menor medida a las deman-
das de los paises desarrollados y a las presiones de los grupos
de interés externos e internos, lo que tal vez habria sido mas
dificil si se hubiesen identificado y cuantificado adecuadamen-
te los efectos positivos y negativos de dichos acuerdos para el
pais. Con una informacion adecuada del impacto de cambios
especificos en los DPI, tanto los politicos y negociadores, como
la opinion publica, podrian determinar de forma mas racional
qué cambios en los DPI tienen efectos negativos pero son acep-
tables en el marco de la negociacion de un acuerdo comercial
o de una politica global o local y cuales son inaceptables por

su impacto potencial en la salud y el bienestar de la poblacion.

Un hecho interesante a resaltar es como, debido a la presiones
para aumentar la proteccion a los DPI, la comunidad internacio-
nal pro-acceso ha pasado en los ultimos afios de atacar sistema-
ticamente el ADPIC, a defenderlo como un acuerdo beneficioso
para los paises en desarrollo y a concentrar sus esfuerzos en
evitar que se introduzcan modificaciones de caracter ADPIC
plus. La identificacion y cuantificacion de los efectos negativos
a mediano y largo plazo que va a tener el reforzamiento de los
DPI y el correspondiente ajuste de las legislaciones nacionales
al ADPIC, puede ser el punto de partida y la guia para una es-
trategia mas pro-activa, que no se limite a intentar mantener el
ADPIC como un mal menor inevitable, sino que intente tomar
la iniciativa para cambiar los aspectos mas negativos del statu
quo actual e introducir estrategias en el orden internacional y

en las politicas nacionales que contrarresten dichos efectos.
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El proyecto germinal que dio lugar a esta linea de estudios,
surgié como resultado de las recomendaciones que emergie-
ron de la reunidon del Grupo de Trabajo de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) sobre los ADPIC y Acceso
a los Medicamentos que tuvo lugar en Managua, Nicara-
gua, del 14 al 16 de abril de 2004 (Grupo de Trabajo sobre
ADPIC y Acceso a Medicamentos, 2004). La Recomenda-
cion 5 del informe de dicha reunién sugeria la conveniencia
de la realizacion de estudios independientes sobre el impacto
del ADPIC en el acceso a medicamentos, utilizando indica-
dores como variacién de precios, incorporaciéon de medica-
mentos genéricos al mercado, incorporacion de medicamen-
tos nuevos para enfermedades desatendidas, etc. Para ello se
proponia que la OPS, en alianza con otros organismos, elabo-

rara un modelo basico para la realizacion de estos estudios.

El objetivo principal de dicho proyecto germinal ha sido de-
sarrollar un modelo de simulacion del impacto de medidas
que suponen cambios en el régimen de propiedad intelectual
en lo que respecta al acceso a los medicamentos. El modelo
que surgi6 lo hemos denominado IPRIA (Intellectual Proper-
ty Rights Impact Agreement). Como complemento del modelo
se ha elaborado una guia para los usuarios, la cual estd con-
tenida en la segunda parte de este libro, y ayuda a aplicarlo
y ajustarlo a las necesidades de los distintos paises. El mo-
delo pretende ser amigable y de facil utilizacién para usua-

rios no-expertos en modelacion y programacion informatica.

Como parte de esta linea de estudios, el modelo IPRIA se ha
aplicado en 9 paises: Colombia (Cortés, M et al 2004; Zerda, A.
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et al. 2005; Cortés, M. 2006; Cortés, M. & De la Hoz, G. 2007,
Cortés, M. & Bernate, 1. 2009), Guatemala (Cortés, M. 2005),
Costa Rica (Hernandez-Gonzalez, G. Valverde, M. 2009), Boli-
via (Cortés, M. & De la Torre, M. 2006), Argentina (Tarragona,
S. 2007), Republica Dominicana (Rathe, M. et al. 2007), Perti
(Cortés, M. 2009), Ecuador (Cortés, M. 2010) y Brasil (Chaves,
C. et al. 2017). También sobre este modelo se han realizado
diversos talleres y conferencias internacionales, la mas recien-
te se llevo a cabo el 29 de octubre en el marco de la Semana
de la Propiedad Intelectual e Interés Publico 2021 del Global
Congress of Intellectual Property and the Public Interest que
fue co-organizado por Mision Salud y la Fundacion IFAR-
MA, cuyo registro audiovisual esta disponible en YouTube.
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1* Parte

1. CONCEPTOS, CARACTERISTICAS
Y PERTINENCIA DEL MODELO

IPRIA
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1.1 Estudios de referencia y asuntos cone-
X08

Existen diversos estudios cuyo objetivo es medir el impacto
de cambios en los DPI en determinadas variables asociados al
bienestar de un pais. A continuacion, se lleva a cabo una revi-
sion de los mas importantes que se han podido identificar, indi-

cando su potencial utilidad para el desarrollo del modelo IPRIA.

1.1.1. Estudios relevantes en la emergencia y con-
solidacion del modelo IPRIA

Schondelmeyer (1995) estimé el efecto del incremento de la
duracion de la patente que se produjo en EEUU como conse-
cuencia de la adopcion del Acuerdo General sobre Aranceles
Aduaneros y Comercio (GATT, por sus siglas en inglés), que
beneficid a las patentes en vigor el 8 de junio de 1995 (109
productos), cuya duracién se extendid retrospectivamente a 20
afos, es decir, mas alla de la duracidn inicialmente acordada.
El horizonte temporal del impacto fue el periodo 1996 a 2012.

El estudio no consider6 el impacto derivado del aumento
de la duracion de las patentes, a las patentes aprobadas des-
pués de 1995. Se estiman los costos adicionales a los consu-
midores y a los gobiernos federal y estatales, asi como los
beneficios imprevistos obtenidos por las empresas. Des-
afortunadamente, el trabajo no proporciona una especifi-
cacion detallada del modelo utilizado para la estimacion.

30



Manual IPRIA

Scherer y Weisburst (1995) utilizaron un enfoque agregado de
serie temporal para estimar retrospectivamente el efecto de la
introduccion de patentes farmacéuticas en Italia el afio 1982.
Los autores estimaron mediante métodos econométricos las
tendencias observables en el periodo anterior a la introduccion
de las patentes y lo extrapolaron a los afios posteriores, compa-
randolos, a continuacion, con los datos reales de dicho perio-
do. Concluyeron que la introduccion de patentes no reforzo la
tendencia de las empresas locales a invertir mas en 1&D, ni a
innovar. El trabajo tiene un interés limitado para nuestra linea
de estudios IPRIA, que no tiene entre sus objetivos estimar el

impacto de las patentes sobre la investigacion e innovacion.

La Croix y Kawaura (1996) analizaron los efectos del cambio
de DPI que se produjo en 1996 en Corea, que paso de tener tan
s6lo patente para los procesos a tener patente de producto para
medicamentos. El trabajo se centra en el efecto que dicho cam-
bio tuvo en los beneficios de las empresas coreanas. El método
utilizado fue como en el trabajo anterior, un modelo economé-
trico y el periodo temporal, de tan s6lo un afio. Obviamente,
el trabajo tiene una muy limitada aplicabilidad en nuestro caso.

Espafia introdujo la patente de producto el 7 de octubre
de 1992. Un estudio del entonces Ministerio de Indus-
tria y Energia (1999) analizd con gran profusion de datos
la evolucion de las patentes antes y después de dicha in-
troduccion, pero no profundizé en el impacto sobre los
precios u otras variables de interés para nuestro trabajo.

Suh y otros (2000) analizaron la evolucion de los mercados
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en situacion de exclusividad cuando ésta termina y entran los
competidores genéricos. Aunque los resultados referidos a
EEUU pueden no ser directamente extrapolables a otros pai-
ses, el trabajo plantea una metodologia potencialmente util
para modelar uno de los aspectos mas importantes del mode-
lo IPRIA, es decir, la reaccion del mercado en la transicion de
la exclusividad a la competencia, que es el evento que puede

verse retrasado a consecuencia de provisiones ADPIC plus.

Un estudio de Nicol y Nielsen (s. f.) intenta evaluar el impacto
de las patentes sobre la innovacion en el caso de la industria bio-
tecnologica australiana, mediante la utilizacion de un cuestiona-
rio enviado a instituciones de investigacion, asi como a compa-
filas farmacéuticas de biotecnologia y farmacia, tanto publicas,
como privadas. Las respuestas sugieren que la industria biotec-
nolodgica esta siendo beneficiada por los incentivos que ofrece
el actual sistema de patentes y se sugieren algunos cambios.

El caso de India ha sido analizado por diversos autores con distin-

tos enfoques metodoldgicos en distintos momentos del tiempo.

Lanjouw (1998) comenta las implicaciones teoricas del
acuerdo ADPIC con relaciéon a las patentes de medicamen-
tos y sus efectos potenciales e intenta estimar la magnitud
de dichos efectos en el caso de la India mediante una revi-
sion de la literatura, asi como de entrevistas y cuestiona-

rios sobre los efectos que tendria la adopcion de los ADPIC.

Fink (2000) estudia el mismo tema centrandose en los efectos
sobre la industria farmacéutica india, simulando los efectos de
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la introduccion de un régimen de patentes mas protector de la PI

sobre la estructura de la industria y el bienestar del consumidor.

Chaudhuri, Goldberg y Jia (2003) investigaron empiricamen-
te los argumentos de los defensores y detractores del ADPIC.
Concretamente, estudiaron elasticidades-precio y gasto y
otros parametros de oferta para el grupo de fluoroquinolo-
nas y utilizaron esta informacion para simular un escenario
de referencia contrafactico (counterfactual) para determinar
cuales hubiesen sido los precios, los beneficios (de las empre-
sas domésticas y de las multinacionales) y el excedente del
consumidor en el caso de que estas moléculas hubiesen esta-
do patentadas en la India, tal como lo estaban en los Estados
Unidos en esta época. Sus estimaciones sugieren unos efectos
negativos en forma de pérdida de bienestar de la economia
india del orden de los US$713 millones anuales, de los cua-
les US$50 millones corresponden a menores beneficios de la
industria local, siendo el resto una pérdida de bienestar para
el consumidor. Las empresas extranjeras hubiesen obtenido

unos beneficios adicionales del orden de los US$57 millones.

A raiz de las negociaciones de tratados de libre comercio
(TLC), se han realizado varios estudios, a menudo encarga-
dos por Gobiernos nacionales para investigar el impacto de las
patentes en el mercado farmacéutico de los paises latinoame-
ricanos. Estos generalmente predicen aumentos sustanciales
en el gasto en medicamentos, impacto negativo en términos

de acceso a los medicamentos y dafios a la industria nacional.

A continuacion, estos estudios: Zuleta y Lylian (1999) estiman
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distintos efectos de introducir un régimen de patentes sobre el
mercado farmacéutico colombiano: efectos sobre el precio del
consumidor, el efecto fiscal, una estimacion de las transferencias
de las empresas multinacionales a la casa matriz y los efectos so-
bre el costo de la salud ptiblica. El ejercicio consistio en simular
el efecto de pasar de una situacion en la cual existe competencia
en el mercado con participacion de varias firmas, con respecto a
una situacion de monopolio, en la cual solo existe la firma pro-
pietaria de la patente. Se tomaron horizontes temporales de 10y
20 afios. El trabajo esta presentado de forma transparente y de-
tallada y puede ser muy util de cara a la aplicacion del modelo
IPRIA por el hecho adicional de referirse al mercado colombiano.

A raiz de las negociaciones de un TLC con Estados Unidos,
en los paises Andinos que participaron en dicha negociacion
se han realizado varios estudios acerca de los posibles impac-
tos que el fortalecimiento de los estandares de propiedad in-
telectual pueda ocasionar sobre el sector farmacéutico, espe-
cialmente en lo relacionado al gasto farmacéutico, el acceso a
los medicamentos y la industria nacional de estos paises. A
continuacion, se relacionan algunos trabajos realizados en Pert,
Ecuador y Colombia, describiendo sus principales conclusiones.

Peru

Un estudio del Ministerio de Salud del Pert (2005), “Evalua-
cion de los potenciales efectos sobre acceso a medicamentos
del tratado de libre comercio que se negocia con Estados Uni-
dos de América”, observo, por medio de un analisis prospec-
tivo, los mercados correspondientes a diferentes patologias
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de interés y concluye que, como resultado del TLC, al primer
afio el precio de los “medicamentos originales” podria au-
mentar 12,5%, los “genéricos de marca” 4,3% y los “genéri-
cos con Denominacion Comun Internacional (DCI)” 0,7%.
Para los afios 7 y 13 los primeros aumentarian 72% y 132%,
los segundos 22% y 37% y los ultimos 4,4% y 7,7%, respec-
tivamente. Asimismo, como resultado del TLC se estima que
en los primeros 5 afios, entre 700 mil y 900 mil personas que-
darian cada afio excluidas de la atencion con medicamentos si
los presupuestos del Ministerio de Salud del Pera (MINSA)
y del Seguro Social de Salud del Peru (ESSALUD) o el in-
greso de los hogares mas pobres no cambia. A partir del sex-
to aflo se espera que haya una mejora en las coberturas por el
uso mas intensivo de los medicamentos tipo “genérico DCI”,

sin embargo, esto no incluird las innovaciones terapéuticas.

El Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
Proteccion de la Propiedad Intelectual (INDECOPI) reali-
z6 varios estudios concernientes al TLC y los medicamen-
tos. A continuacion, se citan dos de estos documentos por
considerarlos los mas relevantes para el tema que nos ocupa.

El primero de ellos tiene por titulo “Incidencia de los derechos
de propiedad intelectual en el gasto de las familias en el marco
del TLC”. Este estudio analiza el peso que tiene el componente
de propiedad intelectual sobre los bienes en estudio (medica-
mentos) en el Perl y lo compara con el peso que la propiedad
intelectual tiene sobre los mismos bienes en Estados Unidos y
concluye que “se puede asumir un incremento de la incidencia

del componente de propiedad intelectual en el consumo de los
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hogares, en un contexto de libre comercio, de modo que ésta pase
de 4,26% a 6,71%. Considerando el gasto de los hogares en el
Peru observado en el afio 2004, el incremento en el gasto ascen-
deria a3 924 millones de Soles, esto es, unos US$1.189 millones.

El segundo estudio del INDECOPI, “Analisis del impacto eco-
némico de un régimen de proteccion de datos de prueba con
exclusividad en el mercado farmacéutico peruano”, evalué me-
diante un analisis prospectivo el posible efecto de la proteccion
de datos con exclusividad sobre diferentes grupos terapéuticos,
teniendo en cuenta el efecto de sustitucion que se origine por la
competencia entre principios activos iguales y por la competen-
cia entre moléculas diferentes que representen alternativas tera-
péuticas. En las conclusiones indica que la simulacion arroja re-
sultados bastante diferentes para cada tipo de mercado. Asi por
ejemplo, considerando el escenario pesimista, los precios mo-
nopdlicos estimados pueden llegar a situarse por encima de los
precios de competencia registrados desde 0,16% para un mer-
cado, y hasta 510,2% para otro. De igual forma, esto también se
extiende para los montos hallados de pérdida de bienestar, en el
que para un mercado ésta puede alcanzar el 0,02% del tamafio de
mercado bajo condiciones de competencia; y paraotro el 278,5%.

En cuanto a la pérdida de bienestar calculada, ésta hubie-
se ascendido al afio 2003 a US$12,1 millones, valor que
habria representado el 28,1% del tamafio de mercado en

condicion de competencia durante el periodo evaluado.

El estudio de APOYO Consultoria (2005) “Impacto de las ne-
gociaciones del TLC con EEUU en materia de propiedad inte-
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lectual en los mercados de medicamentos y plaguicidas” hace
un analisis retrospectivo, evaluando qué pasaria si la proteccion
a los datos de prueba hubiera sido aplicada en el Peru desde el
afio 1999. Concluye que si entre los afios 1999 y 2003 el sis-
tema de patentes en el Pera hubiera incorporado la figura de la
proteccion de datos de prueba con exclusividad, 43 moléculas
del grupo anterior podrian haber obtenido dicha proteccion, de
un total de alrededor de 800 moléculas comercializadas (5%).
Este grupo genera alrededor de US$9 millones en ventas. En ese
grupo de moléculas, si entre los afios 1999 y 2003 el sistema de
patentes en el Peru hubiera incorporado la figura de proteccioén
de datos de prueba con exclusividad, los precios podrian haber
sido mas altos que en una situacion sin proteccion de datos de
prueba con exclusividad (o de mayor competencia). Para com-
pensar su caida en bienestar, los consumidores habrian requerido
una compensacion potencial de unos US$5,6 millones anuales.
Las instituciones publicas del sector Salud (ESSALUD y MIN-
SA) hubieran requerido un presupuesto mayor en s6lo US$1,4

millones para brindar el mismo nivel de servicio que brindaron.

Ecuador

El estudio “Impacto econdmico sobre el sector farmacéuti-
co y agroquimico ecuatoriano de la adopcion de un capitulo
sobre proteccion de derechos de propiedad intelectual en el
marco del Tratado de Libre Comercio (TLC)” de la Corpora-
cion de Estudios para el Desarrollo (CORDES) llevé a cabo
una evaluacion de la aplicacion de la proteccion a los datos de
prueba y de la prolongacion del periodo de patente por com-
pensaciones por demoras en la oficina de patentes. El primer
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caso lo aborda con una metodologia contrafactica, pregun-

tandose cuanto le hubiera costado al pais conceder, en el afio

2000, proteccion a los datos de prueba de medicamentos. El

efecto que se pudiera haber ocasionado seria semejante al

que ocasionara el TLC a futuro. En el segundo caso, aplica

simplemente los tiempos promedio que se demora la ofici-

na de patentes en ese pais. Algunas de sus conclusiones son:

Variacion de los precios: el incremento en el precio de los
productos que obtendrian mercados monopdlicos relativos
al mercado real fue de 186%.

Variacion de las cantidades consumidas: la reduccion en la
cantidad demandada fue del 77%.

Pérdida de bienestar: en escenario de elasticidades reales,
la pérdida de bienestar para la sociedad durante los ulti-
mos 12 meses hasta abril del 2005 se estima en aproxima-
damente US$2,6 millones. Durante un periodo de 5 afios

la pérdida seria de alrededor de US$13,1 millones.

Entre las medicinas que mas hubieran subido de precio
estan cinco contra el cancer, tres antipsicoticos y una
contra cada una de las siguientes enfermedades: malaria,

epilepsia, Alzheimer y osteoartritis.

Colombia

El primer estudio realizado en Colombia en el contexto de

la discusion del TLC fue llevado a cabo por la Organiza-
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cién Panamericana de la Salud (OPS), Organizaciéon Mun-
dial de la Salud (OMS) y la Fundacion IFARMA (2004) con
el titulo “Modelo prospectivo del impacto de la proteccion a
la propiedad intelectual sobre el acceso a medicamentos en
Colombia”. En un andlisis prospectivo identifica cuales se-
rian los posibles impactos en diferentes escenarios de ne-

gociacion y para diferentes submercados y concluye que:

1. La proteccién de datos de prueba con exclusividad, pro-
ducto del Decreto 2085 de 2002 implica un impacto eco-
noémico estimado en US$290 millones para el afio 2010,
equivalente al acceso a medicamentos de casi 500.000
personas.

2. Incorporar la prolongacion de las patentes en un eventual
TLC determinaria un impacto econémico y sanitario sig-
nificativo, perceptible a partir del afio 2025. En el merca-
do farmacéutico, este impacto se ha estimado en US$420
millones que corresponden al 14% del valor del mercado.
El impacto sanitario equivale al acceso a medicamentos
de cerca de 2,5 millones de personas (el 4,21% de la
poblacion total).

3. Incorporar la ampliacion del espectro de patentabilidad
(usos, modificaciones menores, combinaciones, etc.) en
un eventual TLC ocasionaria un impacto econdémico es-
timado para el afio 2014 de cerca de US$1.200 millones,
que representarian un 14,5% del valor del mercado en el
ultimo afio, lo que significaria un equivalente al acceso a
medicamentos de un poco mas de 2 millones de personas,
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un 4.4% del total de la poblacion.

Un segundo estudio se centrd en el impacto que tendria un TLC
para la Alcaldia de la ciudad de Bogota (Centro de Investigacio-
nes para el Desarrollo de la Universidad Nacional de Colombia,
2005). Su objetivo era identificar posibles impactos sobre el
gasto farmacéutico, el acceso a los medicamentos y la industria
nacional con sede en Bogota, mediante un analisis prospectivo
que recurre a la simulacion de diferentes escenarios suscepti-
bles de ser negociados. El estudio concluye, en primer lugar,
que las estimaciones efectuadas sobre los mayores precios de
los medicamentos que a futuro puede implicar el sobrepasar
los estandares de proteccion a la propiedad intelectual acorda-
dos por Colombia en la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC), muestran que se requeriria un gran esfuerzo fiscal por
parte del Distrito para evitar que miles de bogotanos perdie-
ran el acceso a la salud. Por otra parte, el desplazamiento de
la industria productora de medicamentos genéricos que puede
ocasionar ese reforzamiento de la propiedad intelectual traeria
como consecuencia la pérdida de empleos en la industria farma-
céutica localizada en Bogot4. Finalmente, no existe evidencia
de que ese reforzamiento revierta la tendencia a la baja que ha
mostrado la inversidn extranjera en el sector, como para que

se recuperen los empleos perdidos por la industria nacional.

El tercer estudio, “Estudio sobre la propiedad intelectual en
el sector farmacéutico Colombiano”, de La Fundacion para
la Educacion Superior y el Desarrollo (Fedesarrollo) y la
Fundacion Santa Fe (2005), aunque no se refiere a impac-
tos de la negociacion con Estados Unidos, brinda elemen-
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tos importantes a ser tenidos en cuenta para la evaluacion
del tema. En una descripcion de los efectos que ha tenido el
régimen de propiedad intelectual en Colombia, el estudio
concluye que “A la fecha, en Colombia, el volumen de prin-
cipios activos con proteccion no es alto. El 1,3% de princi-
pios activos que registraron ventas en el 2004 se encuentra

patentado y el 1,6% tiene proteccion de datos de prueba”.

Cabe sefialar que una parte importante de estudios no han
sido publicados, por lo que puede suponerse que hay un
numero sustancial de informes y estimaciones que caen
en la categoria de literatura gris a la que no se puede te-
ner acceso por los métodos de busqueda automatizados.

Un sexto estudio fue hecho por Cortés y Colaboradores (IFAR-
MA, 2012) que buscaba evaluar los diferentes impactos rela-
cionados con la implementacion de los datos de prueba, con
el fin de aportar a la discusion nacional sobre la exclusividad
de datos y proponer alternativas de mejoramiento del sistema
vigente; y, de otra, servir de insumo para otros paises que estén
negociando o estén implementando medidas similares. En sus
conclusiones establecieron que la exclusividad de datos tendria
un impacto econdémico en el sistema de salud y en el gasto de
bolsillo de los ciudadanos y las familias, que afectara al pais de
acuerdo con la forma en que se distribuya el financiamiento del
sector. Por otro lado, el impacto al concentrarse en productos
novedosos, los efectos se percibirdn mayoritariamente en los
medicamentos de alto costo. En el caso colombiano, el “exce-
so de gasto” atribuible a la exclusividad de los datos equiva-
le al valor del seguro de salud de 146.000 personas y, en el
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gasto de bolsillo, al consumo per cdpita de 30.000 personas.

En los resultados de dicho estudio se encontré que la totali-
dad de las nuevas entidades quimicas que ingresaron al pais
(n=122) solicitaron proteccion con exclusividad para sus datos
de prueba. De estas, el 81% fueron otorgadas y solo 5 (4,1%)
negadas. Adicionalmente, solo 13 de las 43 protecciones ven-
cidas tuvieron, a la fecha de consulta, productos competidores
registrados en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medica-
mentos y Alimentos de Colombia- INVIMA, o sea un 30%.
Acorde a los autores, estos hallazgos ponen en duda que la pro-
teccion de datos con exclusividad sea un estimulo al ingreso
de genéricos y muestra la existencia de una falta de respuesta
de los fabricantes de medicamentos competidores ante el ven-
cimiento de las protecciones. Otro resultado que vale la pena
mencionar hizo referencia al gasto total del sistema de salud.
Para las entidades quimicas incluidas en el estudio con exclu-
sividad de datos en Colombia para el periodo 2003-2011, es
de aproximadamente $2,3 billones (de pesos) (US$1.300 mi-
llones) mientras que el gasto calculado de las mismas entida-
des quimicas si hubieran existido competidores habria sido de
$1,5 billones (de pesos) (US$783 millones) (IFARMA, 2012).

También es pertinente mencionar dos estudios sobre el impacto
de estandares mas altos de DPI en el acceso a medicamentos
en Jordania (Oxfam International, 2007) y Guatemala (Shaffer
y Brenner, 2009). Estos estudios no utilizan modelos formales
para evaluar el impacto; simplemente hacen una estimacion de
los aumentos de precio de una muestra de productos, que son
atribuibles a normas de PI mas estrictas y aplican el diferen-
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cial de precios a las unidades vendidas en un afio determinado.

En el caso de Jordania, los autores concluyen que “los gas-
tos adicionales para medicamentos sin competidor genérico,
como resultado de la aplicacion de la exclusividad de da-
tos por parte de las companias farmacéuticas multinaciona-
les, fueron de entre US$6,3 millones y US$22,04 millones™.

El estudio en Guatemala se centrd en el impacto de la protec-
cion de datos de prueba con exclusividad en los precios de los
medicamentos. Utilizaron los precios de los contratos abiertos
del Ministerio de Salud de 2005 y 2007 como los mejores in-
dicadores disponibles de precios relativos. Para establecer aun
mas las implicaciones en el precio de la introduccion al mer-
cado de medicamentos con proteccion a los datos de prueba
con exclusividad los autores identificaron varios medicamentos
con esta proteccion de datos, utilizados para afecciones que son
causas comunes de morbilidad y mortalidad, y también para el
VIH / SIDA; este ultimo porque el virus a menudo desarrolla
resistencia a los medicamentos de primera linea, lo que requiere
el uso de medicamentos mas nuevos. Compararon los precios
de estos medicamentos con los de los medicamentos genéri-
cos y de marca terapéuticamente equivalentes que no tuvie-
ron proteccion de datos con exclusividad y que ya se ofrecian
en las listas de contratos abiertos en 2005 y 2007 (Shaffer y
Brenner, 2009). Los autores encontraron aumentos de precio

estimados del 50% al 500% del precio genérico equivalente.
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1.1.2. Otros estudios de interés

Otros cuatro estudios de naturaleza similar (tres de ellos mas
recientes) detectados en la literatura fueron: Jung Y y Kwon
S (2015) Investigaron el efecto de los derechos de PI sobre el
acceso a los medicamentos y el gasto en medicamentos utili-
zando datos de las Encuestas de Salud Mundial en el periodo
2002-2003. Se utilizé el indice de derechos de patente desa-
rrollado por Ginarte y Park para medir el nivel de proteccion
de los DPI de cada pais. Las estimaciones se ajustaron segun
las caracteristicas individuales de cada pais y se aplicé un
modelo de regresion logistica multinivel. Sus principales re-
sultados muestran que un nivel mas estricto de DPI aument6
de manera significativa la probabilidad de no acceder a los
medicamentos prescritos incluso después de controlar el es-
tado socioeconomico individual y las caracteristicas naciona-
les asociadas con el acceso a los medicamentos. Los autores
concluyeron sobre el evidente impacto negativo de los DPI
en el acceso a los medicamentos y la necesidad de imple-
mentar una politica mas activa a nivel supranacional para
mejorar el acceso en los paises de ingresos bajos y medios.

Lanjouw analiz6 el efecto de las patentes y la regulacion de pre-
cios sobre la entrada de nuevas entidades quimicas en un pais.
Para ello emple6 un modelo multivariado con la informacion de
68 paises de diversos niveles de ingreso y datos de entrada de
nuevos medicamentos entre 1982 y 2002 para estos paises. En
sus resultados detectd que el efecto de la existencia de patentes
en paises con altos ingresos parece incidir de manera negativa
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a largo plazo en términos de reduccion del nimero de medi-
camentos disponibles en tales paises a lo largo del tiempo. Del
mismo modo concluyd que un régimen estricto de regulacion
de precios disminuye probablemente la posibilidad de entrada
de medicamentos pioneros en estos paises (Lanjouw J, 2005).

Otro estudio relacionado con la elasticidad de precios para Co-
lombia conté como autor con Vasquez y colaboradores, quienes
estimaron la elasticidad de la demanda entre medicamentos de
marca y genéricos para tres patologias trazadoras, hipertension
esencial, diabetes e hiperlipidemia en el llamado mercado ético
y privado colombiano, a partir de una especificacion dindmica
del modelo AIDS basado en técnicas de cointegracion. La esti-
macion de la elasticidad de la demanda intramolecular permiti6
concluir que tanto medicamentos de marca como genéricos son
inelésticos ante cambios en su precio, son bienes de lujo segun
elasticidad de gasto y parece existir sustitucion por el signo ob-
tenido de la elasticidad de sustitucion (Vasquez et al, 2013).

Finalizando este apartado, se detectd una revision sistematica
realizada por Islam M, y colaboradores. Dicha revision recu-
perd aquellos estudios estudios cuantitativos ex ante que uti-
lizaron modelos y simulaciones estructurales para inferir pre-
dicciones cuantitativas y estudios ex post que utilizaron datos
empiricos y técnicas econométricas para cuantificar los efectos
de las disposiciones de propiedad intelectual en los TLC sobre
el acceso del pais importador a los productos farmacéuticos.
En sus resultados se encontraron 14 estudios que cumplieron
con los criterios de inclusion; 7 estudios ex ante y 7 ex post.
Los estudios analizaron el precio y el costo de los medica-
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mentos, asequibilidad, efectos sobre el bienestar y tiempo de
lanzamiento al mercado de los medicamentos. Sus principales
conclusiones datan que los cambios en la politica de PI de-
bido a la implementacién de acuerdos comerciales afectan el
precio, el gasto y las ventas de medicamentos, el bienestar del
consumidor y sobre todo, la asequibilidad de los medicamen-
tos. La direccion y la magnitud de los efectos de los precios

difieren entre los estudios ex ante y ex post (Islam M, 2019).

La revision de la literatura fue una fuente til de ideas generales
y de sugerencias de enfoques metodoldgicos, que se han utili-
zado con frecuencia en el presente modelo. Sin embargo, no
fue posible utilizar o adaptar directamente ninguno de los mo-

delos revisados debido a una o mas de las siguientes razones:

1. El modelo no tenia como objetivo hacer proyecciones o

construir escenarios.

2. El modelo no se especifico claramente en detalle para
permitir su uso y su aplicacion con nuevos datos a otros
entornos.

3. El modelo utiliz6 un enfoque microeconémico desagre-
gado.

4. El modelo evaluo los cambios reales de los derechos de
propiedad intelectual en el pasado, pero no era adecuado
para estimar el impacto futuro de cambios hipotéticos en
disposiciones de propiedad intelectual inicas o combina-
das.
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1.2. Consideraciones para la implementa-
cion del modelo

1.2.1. Cuando evaluar el impacto

El impacto de una medida se puede estudiar tanto de forma
prospectiva (antes de su introduccion) como retrospectivamen-
te (después de su introduccidon). Ambas opciones son ttiles y
complementarias y el enfoque y modelo IPRIA pueden aplicar-

se tanto a estimaciones prospectivas como a las retrospectivas.

Un momento clave para evaluar el impacto de un cambio en
los DPI es cuando se esta considerando o negociando la in-
troduccion de dichos cambios, por ejemplo, en la prepara-
cion de las negociaciones de un acuerdo comercial que vaya
a incluir previsiblemente aspectos de PI. Este tipo de eva-
luacioén prospectiva requiere proyecciones futuras de efec-
tos y tendencias y puede ser apoyada con modelos de si-
mulaciéon y construccion de escenarios que representen el
curso de los acontecimientos bajo las distintas opciones en-
tre las que podrd o deberd previsiblemente elegir el politi-
co o negociador que ha de tomar las decisiones pertinentes.

La estimacion prospectiva del impacto puede ser util también
en el analisis de politicas a largo plazo, a fin de identificar
opciones que puedan ser interesantes para un pais o grupo de
paises y que puedan ser incluidas en el disefio de politicas na-
cionales o en una futura agenda de negociacion internacional.

Por otra parte, es importante evaluar también retrospectiva-
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mente el impacto de cambios en los DPI, cuando los efectos
ya se han producido, pues de esta forma se obtiene la eviden-
cia necesaria para estimar los efectos de decisiones futuras. En
este caso, se trata de comparar las decisiones que se tomaron
en su momento con otras opciones que se hubiese podido se-
guir. Aunque se trata de un enfoque retrospectivo, este tipo
de evaluacion requiere también alguna forma de modelacion,
pues la estimacion del impacto no se desprende directamen-
te de los datos observados, sino que requiere la construccion
de un escenario alternativo contrafactico, que refleje lo que
hubiera pasado si no se hubiera llevado a cabo el cambio que
se quiere evaluar, es decir, si se hubiese mantenido la politica
que estaba vigente, o se hubieran adoptado otras estrategias o
cambios. La ventaja de un analisis retrospectivo es que permite
que uno de los escenarios comparados se base en la evolucion
real de las variables implicadas, mientras que en los andlisis
prospectivos todos los escenarios son hipotéticos. Por ello, una
aplicacion retrospectiva puede servir para validar parcialmen-
te el modelo, comprobando si permite representar adecuada-

mente la evolucion de las variables implicadas en el pasado.
1.2.2. Opciones a evaluar

El ambito de opciones a evaluar en una estimacion prospec-
tiva del impacto incluye cualquier variacion relacionada con
los DPI, tal como la introduccién de la patente de produc-
to o de los derechos de exclusividad por datos de prueba, la
eleccion de la fecha de entrada en vigor o duraciéon nominal
de la patente y de la exclusividad por datos de prueba, la in-
troduccion o las restricciones a la introduccion y aplicacion
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de la clausula o Excepcion Bolar®, la aplicacion de criterios

mas o menos restrictivos de patentabilidad, etc. (ver Tabla 1).

Dado que los regimenes de PI incluyen multiples elementos o
aspectos que pueden combinarse de muchas formas distintas,
es conveniente para el politico o negociador que el modelo
pueda evaluar el impacto de cambios en los DPI en términos
de comparacion de escenarios formados por combinaciones
de opciones individuales. Asi, por ejemplo, el mantenimiento
de la situacion actual (escenario basico) debe poder ser com-
parada con 1) un escenario A que implique un alargamien-
to de la duracion de la patente, 2) un escenario B que impli-
que una restriccion a la emision de licencias obligatorias, 3)

un escenario C que implique ambas medidas a la vez, etc.

En determinadas circunstancias puede ser conveniente incluir
entre las opciones, medidas que no estén directamente relacio-
nadas con los DPI, pero que tengan efectos sobre las mismas
variables que aquéllas y que puedan ser consideradas, por tanto,
como partes de politicas globales de medicamentos o ser inclui-
das en la negociacion de acuerdos comerciales, por ejemplo,
las caracteristicas y funcionamiento del registro de medicamen-

tos, mecanismos de control administrativo de los precios, etc.

5 Excepcion Bolar: se refiere a disposicion legal se-
gun la cual es legitimo proceder con estudios, con exclusivo objeti-
vo preparatorio de gestion de autorizacion sanitaria, sobre medicamen-
to para el cual aun no ha finalizado vigencia de derechos de patente.
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Tabla 1. Posibles provisiones ADPIC Plus.

Relacionadas con Patentes

Ampliacion del objeto de la patente

Eliminacion de restricciones a la patentabilidad

Eliminacion o restriccion de causas de revocacion de patentes
Posibilidad de impugnacion de patentes previa a la concesion
Patentes nuevos usos

Vinculacion del registro sanitario a la patente

Tiempo de proteccion

Incremento de la duracion de la patente a mas de 20 afios
Extension de la duracion de la patente en el caso de demoras
atribuibles al gobierno

Relacionadas con proteccion a los datos de prueba

Incluir la exclusividad de datos de prueba

Ampliar las definiciones de lo protegible: Ej. Segundos usos
de moléculas ya comercializadas

Ampliar el tiempo de proteccion

Relacionadas con flexibilidades

»

»
»

»

Eliminacion o restricciones a intervenir en caso de abuso de
patentes

Eliminacion o restricciones a licencias obligatorias (L.O)
Establecimiento de un tiempo minimo desde la concesion de
la patente para poder emitir licencias obligatorias
Eliminacion o restricciones a importaciones paralelas

Otras disposiciones

»
»

»

Eliminacion o restricciones a Excepcion Bolar

Eliminacion o restricciones a uso de la Denominacion Comun
Internacional, DCI

Eliminacion o restricciones a control de precios

Tabla 1. Posibles provisiones ADPIC Plus.

Fuente: elaboracion propia.
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1.2.3. Como evaluar el impacto

La utilizacion de modelos de simulacion es una forma rigurosa y
transparente de estimar tendencias futuras y el impacto previsi-
ble de estrategias alternativas y cambios en las politicas futuras
o pasadas. Los modelos de simulacion no son enfoques alterna-
tivos a los modelos cuantitativos que analizan experiencias rea-
les ni a las opiniones de expertos, sino que son instrumentos que
permiten y habitualmente intentan integrar y considerar dichas
fuentes de evidencia y opinion de una forma transparente sus-
ceptible de evaluacion y critica. En este sentido son preferibles
a las opiniones de expertos sobre impactos y tendencias que se
formulan sin una especificacion rigurosa del razonamiento sub-
yacente. Por otra parte, los modelos de simulacioén tienen una
mayor flexibilidad que los modelos estadisticos y econométri-
cos, que so6lo pueden hacer proyecciones mediante la extrapo-
lacion de las tendencias historicas de los datos en que se basan.
Los modelos de simulacion permiten una representacion meca-
nicista que refleja las relaciones entre las distintas variables que
determinan el fendmeno analizado, incluso cuando no se dispo-
ne de datos historicos observables de dichas variables. Las téc-
nicas de simulacion permiten utilizar experiencias anteriores en
el mismo pais o en otros paises y su extrapolacion a la situacion
que se quiere evaluar, asi como las opiniones de expertos basadas

en sus conocimientos tedricos generales y experiencias reales.

Las experiencias de otras épocas y paises, especialmente si han
sido estudiados de forma sistemadtica y rigurosa, son eviden-
temente la fuente esencial de evidencia empirica para evaluar

impactos, pero dificilmente pueden extrapolarse directamen-
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te a otro tiempo y lugar, dado que muchos factores causales
seran probablemente distintos. Por otra parte, las opiniones
de expertos son dificiles de validar, pues no suelen estar ex-
plicitos todos los datos y supuestos en que se basa el razona-
miento. Un modelo de simulacion constituye el punto éptimo
de confluencia de todo el conocimiento tedrico, la evidencia
empirica y las opiniones relevantes disponibles para estimar el
impacto de un cambio en los DPI. Las experiencias de otros
paises pueden servir para estimar determinados parametros,
por ejemplo, el diferencial de precios entre un mercado en
competencia y un mercado en exclusividad. Las opiniones de
expertos, por su parte, pueden complementar aquellos puntos

en que no esté disponible estudios ni informaciéon empirica.

Un modelo de simulacién no es una especie de bola de cristal
que adivina el curso futuro de los acontecimientos, sino tan s6lo
un instrumento para integrar en una estructura loégica coherente
tanto la informacién disponible sobre el pasado, como las opi-
niones de expertos sobre la evolucion futura de determinadas
variables. Al integrar dichos elementos en un modelo explicito
y transparente se hace mas facil juzgar la validez y pertinencia
de los mismos y analizar la sensibilidad de los resultados a posi-
bles errores de juicio. Es decir, el modelo no debe sustituir la evi-
dencia y las opiniones de expertos, sino integrarlas de forma co-
herente en un proceso de deduccion riguroso y transparente que
resulte facil de comprender, juzgar y modificar, si es necesario,
por el analista o usuario. El modelo permite basicamente obje-
tivar y hacer transparente el proceso de razonamiento y deduc-

cion a partir del mejor conocimiento e informacion disponibles.
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En resumen, un modelo de simulacion no debe juzgarse tni-
camente por su capacidad predictiva, sino también por otros

aspectos, entre los que pueden destacarse su contribucion a:

* La conceptualizacion del proceso que relaciona los cam-

bios en los DPI con el impacto.

* Laidentificacion de la informacion relevante y necesaria
para evaluar el impacto y tomar las consiguientes decisio-
nes y determinar las correspondientes carencias informa-
tivas.

* Lanecesidad de explicitar los supuestos teoricos y facti-
cos, asi como los juicios de valor implicitos en determina-

das posiciones respecto a una decision que debe tomarse.
1.2.4. Variables de impacto

Las medidas relacionadas con los DPI tienen varios tipos de
efectos relevantes para el sistema econdémico y, en general,
el bienestar de la sociedad. La seleccion de las variables de
impacto socialmente relevantes derivadas de cambios en los

DPI dependen de la perspectiva del investigador (usuario).

1.  En primer lugar, los cambios en los DPI afectan el gra-
do de competencia-exclusividad del mercado de medica-
mentos, lo que determina, a su vez, los precios de equi-
librio del mercado. Un mayor grado de proteccion a la
PI supondra, en principio, mayor grado y duracion de
la exclusividad y, por consiguiente, precios mas altos.
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Las variaciones en los precios tienen repercusiones sobre el
consumo y el gasto, en funcion de las caracteristicas de la
demanda. Sila demanda es rigida, el impacto se manifestara
fundamentalmente en una variacién del gasto. Si la deman-
da es elastica, el efecto se manifestara fundamentalmente
en variaciones en el consumo, es decir, en las condiciones
de acceso y, en ultimo término, en el estado de salud de la
poblacion. Para los grupos de poblacion de alto nivel de
renta y en los casos en que existe una financiacion publica
que puede absorber las subidas de precios, predominara el
efecto de incremento del gasto. En el caso de los grupos de
poblacion de bajo nivel de renta y de sistemas de salud que
no pueden hacer frente a las subidas de precios, el efecto

preponderante serd una reduccion del consumo y del acceso.

La variacion de los DPI afectan también la competitividad
y, consiguientemente, la cuota de mercado y al empleo de
la industria local, asi como a la balanza de pagos (expor-
taciones e importaciones de productos finales y materias
primas farmacéuticas). Especialmente en aquellos paises
en que la industria local se centra en la formulacién y tie-
ne una limitada o nula capacidad innovadora, es previsi-
ble que se reduzca la produccion y el empleo del sector
local y que empeore la balanza comercial farmacéutica.
Asimismo, es de prever una reduccion de la capacidad
manufacturera de las compaiiias multinacionales en el
pais, pues les sera probablemente mas rentable, por eco-
nomias de escala, concentrar su produccion en unos pocos
centros, localizados posiblemente en los paises de origen.
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4. Asimismo, los cambios en los DPI suponen una modi-
ficacion de los incentivos y los costos de transaccion
para la I&D. Aunque los defensores de reforzar los re-
gimenes de DPI afirman que ello favorecera la inver-
sion en I&D en los paises en desarrollo y para las enfer-
medades propias del pais, tanto por parte de la industria
multinacional como para la local, la evidencia no pare-

ce sostener estas previsiones como tendencia habitual.

El modelo inicial que desarrollamos se centré en el impacto
generado por cambios en la intensidad y duracion de las condi-
ciones de exclusividad en el mercado de medicamentos, que via
precios, afectan a su vez al gasto, al consumo y a la produccion
local de medicamentos. No se hacen supuestos sobre el impacto
de los DPI sobre la innovacion ni sobre la produccion global
en el pais (la suma de la produccion por empresas nacionales
y las empresas extranjeras) por considerar que no existe una

evidencia clara de la existencia y magnitud de estos efectos.
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1.3. Descripcion del modelo IPRIA de
medicion de Impacto de Cambios en los
DPI

1.3.1. Estructura y caracteristicas generales del
modelo IPRIA de Impacto de Cambios en los
DPI

El modelo IPRIA se basa en la elaboraciéon de un escena-
rio basico que representa la evolucion del mercado farma-
céutico durante un periodo de tiempo determinado en unas
condiciones de DPI determinadas y la construccion de es-
cenarios alternativos que simulan la evolucion del mercado
bajo distintas combinaciones hipotéticas de factores, rela-

cionados con los DPI y con el comportamiento del mercado.

Para cada escenario (el basico y los alternativos) el modelo
calcula el porcentaje de Principios Activos (PA) en el mercado
que estan en situacion de exclusividad por patente o por pro-
teccion de datos de prueba con exclusividad. También calcula
la distribuciéon del mercado sin exclusividad entre productos
con Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y productos de
marca. Se supone que en condiciones de exclusividad los PA
tendrian un precio superior al que tendrian en condiciones de
no exclusividad. Asimismo se supone que, en ausencia de ex-
clusividad, los productos genéricos con marca tienen un precio
superior a los comercializados con DCI. Las diferencias en la
distribucion del mercado entre los segmentos mencionados es
lo que determina en el modelo las diferencias medias de pre-
cios entre escenarios. Estas diferencias de precios determinan
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a su vez el impacto en términos de consumo (acceso) y gas-
to o valor del mercado. Para estimar estos efectos se supone

una demanda de medicamentos de elasticidad-precio constante.

Las diferencias en la distribucion del mercado entre los seg-
mentos con y sin exclusividad determinan asimismo la evo-
lucion de la cuota de mercado de la industria nacional, que

se supone que opera solo en el segmento sin exclusividad.

A efectos de las aplicaciones del modelo el mercado se pue-
de definir y delimitar de distintas formas. En primer lugar
puede incluir todos los medicamentos o restringirse a un gru-
po terapéutico (por ejemplo: antiretrovirales, moduladores
del colesterol), a una familia de productos (por ejemplo: es-

tatinas), o a un principio activo (por ejemplo: amoxicilina).

Desde el punto de vista del analisis las dos opciones mas 16gi-
cas son posiblemente

a. incluir todos los medicamentos (enfoque agregado o
macroeconémico).

b. incluir un grupo de productos que presenten un alto grado
de sustituibilidad entre ellos (criterio microeconéomico de
mercado).

El enfoque microecondémico permite una aplicacion mas ajus-
tada a los supuestos del comportamiento del mercado, pero re-
quiere datos desagregados, que no siempre estan disponibles.
Por otra parte, se hace mas dificil introducir las restricciones
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presupuestarias. El enfoque macroeconémico permite una vi-
sion global del mercado y requiere solamente informacion
agregada, aunque las relaciones entre variables resultan menos
transparentes y requiere diversos supuestos simplificadores.

Por otra parte, el mercado puede referirse a todos los produc-
tos utilizados en un pais, o tan sélo a los adquiridos o finan-
ciados por un sector (sector publico, sector privado o institu-
to de seguridad social, etc.). Es aconsejable llevar a cabo un
analisis por sectores, dado que muchas de las variables del
modelo, empezando por el conjunto relevante de PA, suelen
variar. Por ejemplo, los sistemas publicos y las instituciones
de la seguridad social tienen en la mayoria de los paises un
nimero de PA muy inferior al del mercado privado. Ademas,
en los primeros, los medicamentos suelen estar total o parcial-
mente subvencionados institucionalmente, mientras que en el
mercado privado es el consumidor quien paga la totalidad del
precio. Esto tiene obvias consecuencias para las caracteris-
ticas de la demanda, concretamente, para la elasticidad-pre-
cio de la demanda, variable que refleja la sensibilidad de la
cantidad demandada a un determinado cambio en el precio.

El 4mbito geografico del andlisis puede definirse de distin-
tas formas. Aunque la mas habitual a efectos de negociacion
y politicas de DPI sea referir el analisis a un pais, se puede
restringir a un ambito geografico menor, en funcion de los ob-
jetivos de la aplicacion. En este caso, sin embargo, el impac-
to sobre la industria requeriria una modelacién mas compleja.

Los criterios anteriores pueden combinarse para llevar a cabo,
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por ejemplo, una simulacion del mercado de antiretrovirales fi-

nanciados por el sector publico en la regiéon X de un pais dado.

El modelo IPRIA ha sido aplicado especialmente para ana-
lisis de mercados agregados. Por ejemplo: todo el mer-
cado publico de medicamentos de un pais. Los merca-
dos desagregados (Por ejemplo: grupos terapéuticos)
requieren una adaptacion del modelo. Una de esas adapta-
ciones esta descrita en el modelo IPRIM (Intellectual Pro-
perty Rights Impact Micromodel) (Andia, T. et al., 2009).

1.3.2. Funcionamiento del modelo

La aplicacion y funcionamiento del modelo estan descritos
con detalle en el Apéndice 1, Especificacion del Modelo ubi-
cado en la 2? parte de este libro, Manual del Usuario. A conti-
nuacion, se describen los aspectos mas esenciales del mismo.

El analista debe definir el horizonte temporal de la aplicacion.
El afio inicial debe ser aquél en que entraron o entrarian en vigor
los cambios en el régimen de DPI cuyo impacto se quiere esti-
mar. El afio final debe ser lo suficientemente distante del inicial
como para que el modelo pueda captar el impacto de todos los
cambios simulados: un horizonte temporal de 40 afios parece
suficiente, con base a las aplicaciones realizadas, para que la va-
riable clave del modelo, la proporcion de PA en situacion de ex-
clusividad, se estabilice en su valor de equilibrio a largo plazo.

El modelo calcula en primer lugar el nimero total de PA existen-
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tes cada afio en el mercado. Para ello parte del numero de PAen el
afio inicial y va sumando y restando respectivamente los PA que

entran (se comercializan) y salen del mismo (dejan de venderse).

A continuacion el modelo calcula el nimero de PA que estan en
el mercado con exclusividad asociada a la proteccion de paten-
te. Para ello parte de los PA que entran cada afio con patente y
los va acumulando, restandoles los que pierden la exclusividad.
Si las patentes entran en vigor en el afio i, los primeros PA que
entran en el mercado con patente lo hacen en el afio i + DT,
siendo DT el tiempo medio que transcurre entre la solicitud de
la patente y la comercializacion, es decir, el tiempo que requiere
finalizar la I&D del producto y el proceso de registro ante las
entidades sanitarias. El modelo calcula a continuacion el nu-
mero de PA que pierden cada afio la exclusividad. El periodo
de exclusividad a partir de la comercializacion depende de la
vida efectiva de la patente, a la que se le afiade (ver grafica 1):

1. El posible alargamiento de la duracion nominal de la pa-
tente debido, por ejemplo, a la compensacion por retrasos
en la concesion de la patente, de la que se pueden benefi-
ciar una determinada proporcion de PA.

2. El periodo que requiere la comercializacion de genéricos
después de que ha expirado la patente.

3. Elretraso adicional en la entrada de genéricos debido a la
vinculacion (linkage) del proceso de registro a la exis-
tencia de posibles patentes, de la que pueden beneficiarse
también una determinada proporcion de PA.

60



Solicitud de patente
+1&D

+Proceso de registro

< Registro / comercializacion

Fecha de caducidad inicial
+Alargamiento de la patente

Fecha de caducidad definitiva
+Tiempo requerido de desarrollo de genéricos

+ Retraso en aprobacion de genéricos

Prot. d A
d:;os dee < Entrada de genéricos y
prueba pérdida de exclusividad

I

Duracion nominal de patente —

uracion efectiva de la patente —

Periodo efectivo de exclusividad

Grifica 1. Duracion de las patentes y periodo de exclusividad. Fuente: elaboracion propia.
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El modelo calcula entonces cudndo terminan los distin-
tos periodos de exclusividad de los PA que entraron en
un afio determinado y estima el nimero de PA que es-
tan en el mercado con exclusividad asociada a la patente.

El modelo procede de forma similar para calcular el nime-
ro de PA que estaran cada afio en el mercado en situacion de
exclusividad por proteccion de datos de prueba con exclusi-
vidad (o por causas similares). En este caso el procedimiento
es mas sencillo, pues solo tiene que considerar el afio en que
entra en vigor la medida, el nimero de PA que entran cada afio
en el mercado con este tipo de exclusividad y la duracion del
periodo de exclusividad por proteccion de datos de prueba.

A continuacion, el modelo obtiene el total de PA en situacion de
exclusividad porunauotra causa como sumade los dos conceptos
anteriores y calcula la proporcion de PA en situacion de exclusi-
vidad dividiendo la cifra anterior por el total de PA en el mercado.

Se supone que la eventual exclusividad simultanea por los dos
motivos (patente y proteccion de datos de prueba) no otor-
ga ninguna ventaja adicional al PA en términos de exclusi-
vidad y proteccién frente a la competencia de los genéricos.

El procedimiento anterior se repite para todos los escenarios

cuyo impacto se quiere estimar.

El gasto o valor en términos reales del mercado en el escenario
basico se obtiene aplicando una tasa de crecimiento constante
al gasto del afio inicial.
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Para los escenarios alternativos el procedimiento de calculo

del gasto es el siguiente:

El modelo calcula primero un indice de precios para cada afio
del escenario alternativo que relaciona el precio medio entre el
escenario basico y cada escenario alternativo. El indice es, por lo
tanto, uno para todos los afios del escenario basico, mientras que
para los afios del escenario alternativo el indice se incrementa en
funcién de los diferenciales de precios exclusividad-competen-
cia, Pec, y marca-DCI, Pdb, ponderados por las diferencias en la
cuota de mercado de los PA con exclusividad y con marca entre

el escenario alternativo y el escenario basico, respectivamente.
A continuacion, el modelo calcula el impacto que el incre-
mento del indice de precios tendra sobre el consumo y sobre
el gasto. Para ello se supone una demanda de medicamentos
con elasticidad-precio e constante, que responde a la forma:
gq=kpe, 6 Ingq=Ink+elnp,

donde

q: cantidad de medicamentos en unidades.

p: indice de precios.

k: constante siendo k>0.

e: elasticidad-precio (constante) siendo e=<0.

63



Impacto sobre el acceso a medicamentos
Vale la pena mencionar los efectos de un aumento del indice
de precios sobre q y sobre gp (el gasto o valor del mercado,

MV) ante cuatro valores posibles de e:

1. Cuando e =0, q no varia y el gasto se incrementa propor-

cionalmente al incremento del indice de precios.

2. Cuando e =-1, g se reduce y el gasto no varia.

3. Cuandoe<-l(e.g. e=-2),qse reduce y el gasto decrece
(demanda elastica).

4. Cuandoe>-1(e.g. e=-0,5), q sereduce y el gasto au-

menta (demanda rigida o inelastica).
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La tabla siguiente ilustra lo anterior con un ejemplo numérico:

Curva de demanda con elasticidad-precio constante, e q = kp- e<=0
e=-2 e=-1 e=-0,5 e=0

P+ q MV=P-q P+ q MV=P-q P+ q MV=Pq|P-| q |MV=Pq

1 1 1,000 1 1 1,000 1 1 1,000 [ 1] 1 1,1
1,11 0,826 0,909 | 1,100 | 0,909 1,000 1,700 | 0,953 | 1,049 [1,1] 1 1,1
1,2] 0,694 0,833 | 1,200 | 0,833 1,000 1,200 | 0,913 | 1,095 [1,2] 1 1,2
1,3] 0,592 0,769 | 1,300 | 0,769 1,000 1,300 | 0,877 | 1,140 [1,3] 1 1,3
1,41 0,510 0,714 | 1,400 | 0,714 1,000 1,400 | 0,845 | 1,183 [1,4] 1 1,4
1,5 0,444 0,667 | 1,500 | 0,667 1,000 1,500 | 0,816 | 1,225 [1,5] 1 1,5

Tabla 2. Curva de demanda con elasticidad-precio constante. Fuente: elaboracion propia.
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Puede observarse que cuanto mayor es la elastici-
dad en valor absoluto, mayor es la reducciéon en la can-

tidad consumida y menor es el incremento del gasto.

Finalmente, el modelo calcula el valor de las ventas de la indus-
tria local en el mercado, suponiendo que dicha industria tiene
una determinada cuota de mercado en el segmento en compe-
tencia y una cuota de mercado menor o nula en el segmento en

exclusividad, que se mantienen constantes a lo largo del tiempo.

1.3.3. Relacion entre las medidas y acuerdos so-
bre DPI y los parametros del modelo

Larelacion de provisiones que pueden ser objeto de negociacion
enTLC ode cambios en las legislaciones nacionales es considera-
ble, tal como muestralaTabla 1. Unaspecto clave delaaplicacion
del modelo es determinar como los cambios en estos aspectos de
los DPI y otros aspectos de las politicas farmacéuticas se pueden

introducir en el modelo en forma de parametros cuantitativos.

1. Duracion nominal de las patentes o variacion de dicha
duracion.

En este caso se da una correspondencia obvia con el parametro

del modelo.

2. Duracion de la exclusividad por proteccion de datos de

prueba o variacion de dicha duracion.
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Como en el caso anterior, existe una correspondencia obvia

con el parametro del modelo.

3. Compensacién por demoras en la aprobacion de la paten-
te y retrasos en el registro de genéricos debido al vincu-
lo o “linkage” entre el registro y la oficina de patentes.

Se pueden expresar en el modelo en términos de un incremento
del periodo de exclusividad. En ambos casos se pueden obtener
datos o estimaciones de la proporcion de PA afectados y del
tiempo medio adicional de exclusividad que cada una de di-
chas medidas representa para los productos afectados. La infor-
macion debera obtenerse de paises que ya hayan introducido y

experimentado durante un cierto tiempo este tipo de clausulas.

4. Existencia o no de la clausula o excepcion Bolar, lo que tie-
ne un efecto obvio en el periodo de exclusividad. Se puede
incorporar en el modelo mediante el parametro “nimero de
afios a los que se produce la entrada de genéricos después
de expirar la patente del producto original”. Si existe clau-
sula Bolar el parametro deberia tener probablemente un
valor cercano a cero. Si no existe clausula Bolar o similar
el parametro tendra un valor mas alto, que puede estimarse
a partir de datos de paises en donde hay experiencia de
patentes que han expirado y existe un mercado de gené-
ricos similar al del pais analizado. Debe tenerse en cuen-
ta que en paises donde la industria de genéricos es poco
activa, el retraso en la aparicién de genéricos puede ser
mayor que en los paises con mercados de genéricos madu-

ros, tal como Estados Unidos o el Reino Unido. A efectos
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de determinar el parametro adecuado para una aplicacion
puede ser 1til investigar cual ha sido el retraso en la co-
mercializacion de genéricos en el pais analizado, respecto

a la fecha de comercializacion del PA en el pais de origen.

Variacion del espectro de patentabilidad. Para determinar
el impacto de una variacion del espectro de patentabilidad,
se debe introducir en el modelo una estimacion de la cuota
de mercado adicional que tendrian a lo largo del horizon-
te temporal del analisis, los PA que obtendrian proteccion
de patente con la nueva definiciéon. Este efecto se puede
simular en el modelo mediante cambios en el nlimero de
nuevos productos patentados que se introducen cada afio
en el mercado. La seleccion del valor concreto de dicho
parametro que represente adecuadamente una determinada
modificacion del espectro de patentabilidad — para incluir,
por ejemplo, una nueva categoria de productos - no es una
cuestion sencilla, aunque puede estimarse analizando el
fenémeno en paises tengan desde hace tiempo un espec-

tro de patentabilidad como el que se estd considerando.

Variaciones o restricciones en la utilizaciéon de la deno-
minacién comun internacional (DCI) u otras medidas
que afecten la importancia relativa de los medicamentos
con marca y los medicamentos con DCI. Para introducir
este efecto en el modelo se debe determinar, en primer
lugar, el diferencial de precios entre medicamentos ge-
néricos con marca y genéricos con denominacion comun
internacional (DCI) y, en segundo lugar, estimar como

variaria la cuota de mercado de los genéricos con marca
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y con DCI como consecuencia de la medida evaluada.

7. Introduccion de patentes de [segundo] uso o a modificacio-
nes menores. Se pueden simular mediante un alargamiento
del periodo de exclusividad, aunque seria necesario posi-
blemente, considerar un diferencial de precios distinto para
este periodo adicional de exclusividad, pues una patente
de segundo uso no tiene probablemente el mismo efecto
excluyente que la patente principal, ya que al expirar la
patente principal el productor original mantendra la exclu-
sividad solo para las nuevas indicaciones, es decir, sobre
una parte del mercado del PA. Determinar el efecto de es-
tas alternativas sobre los precios del mercado requeriria
un andlisis empirico detallado de situaciones similares en

paises que hayan experimentado este tipo de situaciones.

Otras disposiciones tales como las restricciones a las im-
portaciones paralelas o a la emision de licencias obliga-
torias pueden ser mas dificiles de parametrizar a priori,
pues dependen en gran medida de como se apliquen y de
las expectativas y reacciones de los agentes econdmicos.

1.2.4. Calculo de los impactos
El modelo IPRIA se basa en el método de escenarios. Por
tanto, el impacto de un cambio en los DPI se calcula como

la diferencia entre los valores de la variable en el esce-
nario alternativo y en el escenario basico (ver gréfica 2).
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El modelo calcula el impacto en términos de:

1. Elincremento del gasto o valor del mercado farmacéutico
en unidades monetarias.

2. Lareduccion proporcional del consumo en unidades.

3. Ladiferencia en las ventas de la industria nacional en

unidades monetarias.

Los resultados intermedios clave incluyen la diferencia media
de precios y la cuota de mercado en exclusividad.

1.3.5. Supuestos del modelo IPRIA

El modelo supone que existe un diferencial de precios para cada
PA segun esté en condiciones de exclusividad o en condiciones
de no exclusividad y que existe otro diferencial de precios se-
gun se comercialice el producto con marca de fantasia o con la
DCI. Dichos diferenciales de precio se aplican a los correspon-
dientes segmentos del mercado para calcular la diferencia del
gasto entre un escenario alternativo y el escenario basico. Cuan-
do termina el periodo de exclusividad de un PA se supone que
el precio baja instantaneamente del precio superior al inferior.
Este es sin duda un supuesto simplificador poco real. La evi-
dencia disponible muestra que normalmente se produce una re-
duccidn progresiva del precio, cuya trayectoria temporal y valor
final variara en funcién de las caracteristicas de cada mercado y
PA. Algunos estudios han puesto de relieve que la reduccion del
precio esta relacionada con el nimero de genéricos que han en-

71



Impacto sobre el acceso a medicamentos

trado en el mercado (ver Apéndice 3 de la 2% parte de este libro).

Sinembargo, apesar de suobviairrealidad, este supuestono altera
sustancialmenteelimpactodelavariaciéndel preciosobreelgasto.

Otros supuestos simplificadores del modelo son que,

a. La cuota de mercado en unidades y valores es el
mismo para cada PA.

b. La curva de demanda tiene la forma q =k pe, lo que im-
plica una elasticidad precio “e” constante. Es decir, en cualquier
punto de la curva de demanda una determinada variacion del

precio produciréd la misma variacion de la cantidad demandada.

c. Finalmente, para calcular el impacto sobre la produc-
cion de la industria nacional, se supone que la cuota de mer-
cado de la industria nacional es distinta en el submercado en
competencia y en el submercado en exclusividad. En la practica
la participacion de la industria local en los mercados en exclu-
sividad sera normalmente nula o insignificante en la mayoria
de los paises en desarrollo, especialmente si consideramos la
produccioén bajo licencia voluntaria como una produccion de
la industria extranjera. El modelo supone que dichas partici-
paciones se mantienen fijas a lo largo del tiempo. Por consi-
guiente, la variacion en la cuota de mercado total por parte de
la industria nacional, como consecuencia del cambio en los
DPI viene determinada por la reduccion relativa del submerca-

do en competencia, en beneficio del mercado en exclusividad.
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1.4. Aspectos clave del modelo

Los tres aspectos fundamentales para la implementa-
cion del modelo IPRIA son: estimacion del segmento del
mercado en exclusividad, determinacion de los diferen-

ciales de precios y estimacion del impacto en el acceso.

1.4.1. Estimacion del segmento del mercado en
exclusividad

Uno de los mecanismos clave del modelo IPRIA es la de-
terminacion de la proporcion del mercado en exclusivi-
dad. Para ello el modelo calcula la proporcion de PA en ex-
clusividad y supone que todos los PA tienen la misma cuota
de mercado. Estos supuestos simplificadores, si se aplican
en un sentido literal, tienden a subvalorar la proporciéon del
mercado en exclusividad. La razoén es que un cierto nimero
de PA estan registrados y no se retiran oficialmente del mer-

cado, aunque tienen una cuota de mercado insignificante.

Los nuevos productos, que son los que tienen exclusividad por
patente o por proteccion de datos de prueba, tendran normal-
mente una cuota superior a la media de todos los productos re-
gistrados. Para ajustar el modelo se deberia estimar cual es la
cuota de mercado media de los productos nuevos en el mercado
analizado — por ejemplo, cudl es la cuota media de los produc-
tos que tienen entre 1 y 10 aflos y a continuacion, a partir de un
analisis ABC del mercado, determinar cual es el nimero de PA
de mayor volumen de ventas cuya cuota de mercado coincide

con la anterior. Este es el namero de PA que se ha de introdu-
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cir como parametro fijo en el modelo para determinar la “pei”.

Aclararemos este punto con un ejemplo hipotético. Supon-
gamos que existen en el mercado 50 PA en situacion de ex-
clusividad de un total de 300 PA. De estos 300 los 200 con
mayor cuota de mercado acumulan el 80% del valor del mer-
cado y la cuota media de estos 200 es del 0,4% y la de los
100 productos restantes es del 0,2%. Suponiendo que estos
100 son productos fuera del periodo de exclusividad, la pro-
porcion del mercado en exclusividad se podria estimar como
el 0,8*(50/200), es decir, el 20% del valor del mercado.

1.4.2. Estimacion de los diferenciales de precios
exclusividad-competencia y genéricos de mar-
ca-genéricos con DCI

Determinar el impacto de medidas relacionadas con PI implica
comparar dos 0 mas escenarios con distintas situaciones de PI
que dara lugar a que el mercado tenga una mayor o menor pro-
porcion de productos en situacion de exclusividad y con distinta
forma de comercializaciéon (marca o DCI), lo que implicaré que
algunos grupos de medicamentos tendran precios distintos en
cada escenario. Por lo tanto, unos pardmetros de gran impor-
tancia en el modelo son los diferenciales de precios exclusi-

vidad-competencia y genéricos de marca-genéricos con DCI.

(Coémo cuantificar de forma valida los diferenciales de pre-
cios? En el caso de la exclusividad, se trata de determinar
el precio medio de todos los productos que contienen un PA
en situacion de exclusividad y en situacion de competen-
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cia. El diferencial puede estimarse a partir de precios ob-

servados en distintas situaciones y con enfoques distintos.

En primer lugar, se puede adoptar un enfoque longitudinal,
consistente en observar la reduccion del precio del PA cuando
expira la patente o la proteccion de datos de prueba con ex-
clusividad, del mismo. Concretamente, habria que comparar el
precio del producto original y de los producidos bajo licencias
voluntarias con la media del original y los competidores ge-
néricos después de expirar la patente o la proteccion de datos
de prueba. Para obtener resultados representativos y fiables
deberia tomarse un periodo de tiempo sustancial tanto antes
como después de la expiracion de la exclusividad. La razon es
que es posible que en periodos inmediatos a dicha expiracion
el precio del producto original baje para enfrentarse mejor a
la competencia que se avecina. Por otra parte, los efectos de
la competencia sobre la patente no se producen habitualmente
de forma inmediata. De hecho, habria que tomar el precio no
inmediatamente después de que finalice el periodo de exclu-
sividad del PA, sino algun tiempo mas tarde, cuando ya han
entrado un numero sustancial de competidores genéricos. En
los Estados Unidos, por ejemplo, el primer genérico que entra
en el mercado de un PA puede recibir hasta 6 meses de exclu-
sividad como unico genérico, por lo que durante este tiempo
no se produce una situaciéon de competencia, sino de duopo-

lio, que termina con la entrada posterior de mas genéricos.

Otra opcidn, seria adoptar un enfoque transversal que per-
mitiera una comparacion del precio del PA en paises en que

esta en situacion de exclusividad con el precio en paises en
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que no lo estd. Estas situaciones pueden ser poco usuales
en el futuro, pero existen todavia casos recientes de diver-
sos paises, y no solo de paises en desarrollo, que no tuvieron
proteccion de patente hasta épocas recientes. El analisis de-
beria tener en cuenta los distintos tipos e intensidades de los
regimenes de PI, asi como factores adicionales que puedan
influir en las diferencias de precios entre paises: ingreso, co-
bertura publica de los medicamentos, politica de precios, ca-
pacidad industrial de la industria farmacéutica nacional, etc.

Los datos de precios disponibles en un pais que no ha experimen-
tado nuncasituaciones de exclusividad paraalgunos PAno sonlos
mas adecuados para determinar el diferencial de precios exclusi-
vidad-competencia. Tomar, por ejemplo, el diferencial entre los
precios de los productos originales y los genéricos en periodos
anteriores a la introduccién de patentes y otras formas de exclu-
sividad, supondria una subvaloracion de lo que sera previsible-
mente el diferencial cuando exista una situacion de exclusividad.

En cuanto a los supuestos respecto a la variacion dinami-
ca de los precios, la opcion mas simple — que es la utili-

zada en la presente version del modelo, es suponer que:

1. Hay s6lo dos precios posibles: un precio en situacion de

exclusividad y un precio en situacion de competencia y

2. El precio de un PA pasa de forma instantanea de uno a
otro nivel cuando termina la situacién de exclusividad.

En este caso el diferencial de precios puede expresarse como
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el cociente de los dos precios medios que consideramos vali-
dos para el conjunto del mercado y, en principio, en todo el
horizonte temporal del modelo. El enfoque no implica nece-
sariamente suponer que solo hay dos estructuras posibles de
mercado: competencia perfecta y monopolio. Los mercados
farmacéuticos reales se caracterizan por estructuras de merca-
do mas complejas que incluyen elementos oligopolisticos y de
competencia monopolistica asociados a diferencias de calidad
reales y a la diferenciacion del producto a través de las mar-
cas y la publicidad, asi como por la existencia de productos
tipo me-too®, que son productos patentables, por ser moléculas
distintas al PA original, pero que presentan pequefias o nulas
diferencias respecto a dicho producto. Desafortunadamente,
a diferencia de lo que ocurre con el monopolio y la compe-
tencia perfecta, existe poco acuerdo en la teoria respecto al
comportamiento de los precios y cantidades en estos tipos de
mercados, por lo que la evidencia sobre dicho comportamien-
to debe basarse fundamentalmente en el analisis empirico de
mercados con dichas caracteristicas o similares. En principio
no hay problema para suponer que los dos precios del modelo
reflejan situaciones complejas, en que los mercados no se co-
rresponden estrictamente con los modelos tedricos de monopo-
lio y competencia perfecta. De hecho, los precios observables

en los mercados reflejaran estas situaciones reales complejas.

Con respecto a la determinacion del diferencial genéricos de
marca-genéricos con DCI, son aplicables muchos de los co-
mentarios anteriores, aunque en este caso puede ser mas valido

8 Me too: medicamento que presenta similitud en su ac-

cion farmacologica y su utilidad terapéutica con otro ya existente.
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extrapolar los datos de periodos anteriores en el propio pais.
En cualquier caso, hay que tener en cuenta que si se introduce
una politica de promocion o sustitucion de genéricos, o si se
elimina o debilita tal politica, el diferencial de precios puede
cambiar, por lo que el diferencial de precios se deberia intro-
ducir como un parametro que pudiese variar afio a afio y no

con un valor fijo para todo el horizonte temporal del analisis.

Respecto al supuesto de ajuste instantaneo, es obvio que en
todo mercado en que se produzca un cambio de las condicio-
nes de competencia (por ejemplo, pérdida de exclusividad de
un producto) habra previsiblemente un periodo de ajuste hasta
una nueva situacion de equilibrio. Modelar este proceso dina-
mico de ajuste puede resultar muy complejo, pues requeriria
datos de series temporales largas en mercados que hubiesen
experimentado este tipo de cambios. Estos datos (precios y
cantidades vendidas de cada producto) dificilmente estaran
disponibles en muchos paises. Si se obtienen de otros paises,
hay que considerar hasta qué punto las caracteristicas del co-
rrespondiente mercado son similares al del mercado analizado
y, en consecuencia, en qué medida la dindmica del mercado
en el proceso de ajuste es extrapolable. El Apéndice 2 ubica-
do en la 2* parte de este libro, ilustra con unos ejemplos nu-
méricos hipotéticos la complejidad del problema descrito.

La conclusiéon es que normalmente la opcidon mas via-
ble sera limitarse a estimar los diferenciales de pre-
cios con un enfoque de estatica comparativa, es decir,
comparando las situaciones de equilibrio inicial y final.

78



Manual IPRIA

Aproximaciones empiricas a la estimacion de los diferen-

ciales de precios

En la literatura se encuentran bastantes estudios del impac-
to de la competencia de genéricos en los precios realizados
con un enfoque longitudinal. Dichos estudios suelen analizar
una muestra mas o menos representativa de productos antes
y después de expirar la patente del producto original. La ma-
yoria de los estudios se refieren al mercado farmacéutico de
los Estados Unidos, que no es posiblemente una experiencia
que pueda suponerse extrapolable a la mayoria de los paises,
especialmente a los paises en desarrollo: el mercado farma-
céutico de los Estados Unidos se caracteriza por precios muy
altos de los productos en exclusividad, debido a la ausen-
cia de controles de precios, y a una competencia muy fuerte
por parte de los genéricos una vez expira dicha exclusividad.

Grabowski y Vernon (1992) analizaron 18 medicamen-
tos cuyas patentes expiraron en el periodo 1984-88. La ta-
bla siguiente muestra la evolucion de los precios y de
las cuotas de mercado del original y de los genéricos.
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Average generic price index

Average generic market share in units | .09 35 49

Note: Each value is an unweighted average of the values for the eighteen drug categories.

Tabla 3. Generic Penetration on Patent Expiration: 18 Drugs. Fuente (Grabowski , H. & Vernon, J. 1992).
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Los genéricos fueron introducidos a un precio igual al 61% del
original y al cabo de dos afos cay6 al 37%. A pesar de ello
el genérico solo alcanzo6 una cuota de mercado del 49% a los
dos afios. El precio del original aumento en estos dos afios un
11%, sin embargo el precio medio del PA, considerando como
tal el precio medio ponderado del original y del genérico paso
a ser un 76% del precio del producto original en el momento
en que caduco la patente. Esta reduccién supondria un dife-
rencial de precio exclusividad-competencia de 1,31 = 1,11 x
0,51 + (1,11 x 0,37) x 0,49. Hay que sefalar que existe alguna
evidencia de que el precio de los genéricos continta reducién-
dose y su cuota de mercado aumentando después del segundo
afio, por lo que el diferencial de precios tenderia a aumentar.

Otro aspecto a tener en cuenta es que el precio de “compe-
tencia” obtenido con este enfoque estd afectado por la ven-
taja obtenida por el producto original durante su periodo de
exclusividad. Posiblemente, el precio del producto original y
su cuota de mercado serian sustancialmente menores si desde
el principio el producto compitiera en un mercado sin con-
diciones de exclusividad. En definitiva, el precio “en com-
petencia” estimado sobrevalora el precio que tendria el pro-
ducto en un mercado que hubiese sido siempre competitivo.

Otro estudio de Suh y colaboradores (2000) concluye que a los
cuatro afios de expirar la patente, las ventas del producto origi-
nal se reducen en un 12 por ciento en valor y 30 por ciento en
unidades, mientras que los productos de fuente multiple, multi-
plican sus ventas por dos en valores y por tres en unidades, man-

teniendo una cuota de mercado del 77% en valores y del 57% en
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unidades. Los genéricos entran en el mercado a un precio por
Dosis Diaria Definida (DDD) del 70% del precio del producto
original y a los tres afios de expirar la patente el precio medio
por DDD de los competidores es el 32% del precio del producto
original en dicho afio. Curiosamente, el precio del medicamento
original aumenta en dichos tres afios en un 27 por ciento, pues
las empresas innovadoras prefieren aparentemente orientarse
hacia los segmentos del mercado poco sensibles al precio y dejar
a la competencia los segmentos mas sensibles. En consecuen-
cia, el precio medio por DDD de un PA disminuye s6lo en un
8% en los primeros tres afios después de que expire la patente.

Wiggins y Maness (2004) centrandose exclusivamente
en el mercado de antiinfecciosos en los EE.UU, encuen-
tran que en este grupo terapéutico la entrada de genéricos si
afecta el precio de los productos originales, que caen des-
de un nivel de US$60 hasta unos US$4, en funcion del nu-
mero de competidores. Cabe sefialar que el precio mas
bajo antes mencionado esta asociado a la existencia de

unos cuarenta oferentes genéricos de un determinado PA.

Lexchin(2003)enunestudiodel mercado canadiense muestraque
la entrada de genéricos no afecta sensiblemente el precio de los
productos originales, pero desafortunadamente, no da informa-

cioén sobre laevolucion media de los precios en el mercado global.

Un estudio de Magazin y otros (2004) que analiz6 los precios
en los EEUU, Alemania, Francia y el Reino Unido, pone de
relieve el distinto comportamiento de los mercados europeos,

caracterizados por una mayor regulacion de precios y de la
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financiacion, respecto a EEUU. Tal como encontraron Suh y
colaboradores (2000), en Estados Unidos el precio de los pro-
ductos patentados aumenta antes y después de que expire la
patente, mientras que en los paises europeos, dichos precios
muestran la tendencia contraria, reduciéndose en promedio
a la mitad del precio en exclusividad en un periodo de ocho
afios. Sin embargo, en los paises europeos los genéricos no ob-

tienen una cuota de mercado tan elevada como en los EE.UU.

Uno de los pocos estudios que se refiere a paises en desarrollo es
el publicado por Consumers International y HAI (Bala; Sengo,
s. f.) basado en una encuesta a 36 paises para 16 medicamen-
tos. Los resultados sugieren que a menudo los productos nuevos
tienen precios similares o incluso superiores en los paises de
menor nivel de renta, aunque el estudio se refiere a precios al
consumidor, por lo que es dificil determinar en qué medida las
diferencias se deben a factores asociados con el régimen de Pl'y
con las politicas de precios de las empresas o a los margenes de

distribucion, impuestos y otros componentes locales del precio.

Baker (2004) estim6 que el incremento medio del precio de
los medicamentos debido a la proteccion de patente esta cer-
cano al 400%, es decir, que habria una relacion de 1:5 entre
un PA vendido como genérico en un mercado competitivo
y el mismo PA vendido como producto patentado. Obvia-
mente, hay casos concretos en que el diferencial es mayor.
El caso mas obvio es el de los antirretrovirales que se ven-
dian en los EE.UU. a un costo de US$5.000-US$10.000 por
afio de tratamiento y la entrada en el mercado de los genéri-

cos indios se hizo a un precio de entre US$100 y US$300.
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De acuerdo con Creese y Quick (s. f.) cuando vence la paten-
te de un medicamento e ingresa un solo competidor al merca-
do el precio cae hasta el 60% del valor del pionero y conti-
nia disminuyendo con el ingreso de nuevos competidores,
ubicandose en el 29% cuando han ingresado 10 oferentes.
El diferencial de precios seria en este caso de 3,4 (100/29).

Una de las fuentes de evidencia sobre diferenciales de precios
mas adecuada a los propoésitos con los cuales se cred el mo-
delo IPRIA es el estudio de Danzon y Furukawa (2003) so-
bre los precios de los medicamentos en nueve paises: Cana-
da, Chile, Francia, Alemania, Italia, Japon, México y el Reino
Unido. Dicho trabajo distingue, por una parte, entre productos
originales con un solo productor y productos originales con
productores multiples. Por otra parte, distingue entre produc-
tos genéricos con marca y genéricos sin marca (es decir, con
DCI o similar). Las diferencias entre los precios de productos
originales con un solo productor y los de productos originales
con productores multiples no refleja exactamente la influen-
cia del monopolio en cada pais, dado que se trata de muestras
de productos distintos. Por otra parte, los productos de fuen-
te multiple incluyen cualquier PA que tenga como minimo un
genérico, una situacidon que en muchos casos esta lejos de re-
presentar competencia perfecta. En el caso de los precios de
genéricos con marca y sin marca se da también la primera li-
mitacion indicada, es decir, no se comparan los mismos PA. En
cualquier caso, la informacion que proporciona dicho estudio
permite obtener una buena aproximacién a la influencia que
tiene en el precio la exclusividad en relacion con una situa-

cion cercana a la competencia y de la influencia de las marcas.
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Los calculos realizados para obtener los diferenciales han
partido de la tabla 4 del articulo citado.
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EXHIBIT 4

Originator And Generic Shares Of Unit Volume And Dollar Sates In Nine Countries,

Sample Of 249 Leading U.S. Molecules, 1999

Percet of unit volume | Canada | Chile | France | Germany | Italy | Japan | Mexico | U.K. | U.S.

Originator 19% 4% 36% 15% 33% 129% 18% 16% |28%
Single source 22 13 36 24 33 31 45 35 14
Multisource

Generic
Brand-name 30 26 21 43 32 32 30 12 14
Unbranded 29 57 7 18 2 8 6 37 44

Percent of sales

Originator
Single source 54 13 67 40 50 57 25 54 70
Multisource 21 25 20 26 29 25 49 24 13

Generic
Brand-name 13 42 11 25 20 16 24 11 8
Unbranded 13 20 3 9 1 2 2 12 10

SOURCE: Authors’ calculations based on data from the IMS Health Midas data set, 1999.

Tabla 4. Originator And Generic Shares Of Unit Volume And Dollar Sates In Nine Countries. Fuente: elaboracion propia.
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Para derivar el diferencial de precios de la tabla anterior
se procede de la forma siguiente: En primer lugar, se calcu-
la el precio relativo de cada una de las cuatro categorias de
medicamentos como cociente entre el porcentaje que su-

ponen sus ventas en un pais y el porcentaje en unidades.

Puede comprobarse que este cociente equivale al cocien-
te entre el precio medio de la categoria de medicamen-
tos seleccionada y el precio medio del mercado, que po-
demos denominar, precio relativo de los genéricos DCI.
Por ejemplo, para los genéricos con DCI, tendriamos:

Porcentaje en ventas de los genéricos DCI =  Ventas de

genéricos DCI / Ventas totales

Porcentaje en unidades de los genéricos DCI = Unidades de
genéricos DCI / Unidades totales

Unidades de genéricos DCI x Precio medio genéricos / Unida-

des totales x Precio medio

= Unidades de genéricos DCI / Unidades totales

Precio medio de genérico DCI = Precio relativo de genérico
DCI

En el caso de Canada, por ejemplo, el precio relativo de
los genéricos DCI es 13/29 = 0,5. Si el porcentaje de mer-
cado en volumen de una categoria de medicamentos fue-

se igual a su porcentaje en unidades el precio relativo seria,

87



Impacto sobre el acceso a medicamentos

logicamente, uno. A partir del precio relativo se puede ob-
tener el diferencial de precio entre genéricos de marca y
DCI y entre medicamentos en exclusividad y medicamen-
tos en competencia, tal como muestra la tabla siguiente.
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Diferenciales de los precios de los medicamentos con patente y con marca de fantasia

Canada | Chile | Francia | Alemania | Italia | Japon | México | R.U. | U.S.
Precio relativo marca 0,43 1,62 | 0,52 0,58 0,63 | 0,50 0,80 0,92 | 0,57
Precio relativo DCI 0,45 0,35 1043 0,50 0,50 | 0,25 | 0,33 0,32 10,23
Diferencial de precio marca/DCI 0,97 4,60 1,22 1,16 1,25 2,00 2,40 2,83 2,51
Reduccién potencial del precio -0,03 0,78 | 0,18 0,14 0,20 | 0,50 0,58 0,65 0,60
Ahorro potencial en % de las ventas -0,45 32,88 | 2,00 3,50 4,00 | 8,00 14,00 7,11 4,82
Precio relativo proveedor tinico 2,84 3,25 1,86 2,67 1,52 1,97 1,39 3,38 | 2,50
Precio relativo competencia 0,95 1,92 | 0,56 1,08 0,88 | 0,81 1,09 0,69 | 0,93
Diferencial de precio proveedor tinico/co | 2,98 1,69 | 3,35 2,46 1,72 | 2,44 1,28 492 2,69
Reduccion potencial del precio 0,66 0,41 0,70 0,59 0,42 | 0,59 0,22 0,80 | 0,63
Ahorro potencial en % de las ventas 39,64 33,17 | 26,11 41,17 18,45 | 28,98 | 14,70 64,54 | 20,43

Tabla 5. Diferenciales de los precios de los medicamentos con patente y con marca de fantasia. Fuente: elaboracion
propia.
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Los datos de la tabla anterior permiten estimar el ahorro po-
tencial maximo que podria lograrse mediante politicas que
eliminen los medicamentos en exclusividad o los genéricos
con marca. Por ejemplo, si todos los genéricos se vendie-
ran con DCI. Y suponiendo que todas las unidades que ante-
riormente se vendian al precio medio de genérico de marca
pasaran a venderse al precio medio de genérico DCI, el aho-

rro obtenido en porcentaje del valor total del mercado seria:

Unidades de genéricos marca x (Precio medio de marca — Precio

medio genéricos DCI)
= Valor del mercado
Unidades de genéricos marca x Pm marca (Pm marca — Pm DCI)
= Valor del mercado x Pm marca
Pm DCI
= Cuota de mercado de genéricos marca X (1 - ------------ )
Pm marca
Los mismos diferenciales de precios se pueden apli-
car en el Modelo IPRIA, para estimar la variaciéon del va-
lor del mercado que resultaria efectivamente en un afio

dado de una variacion de la cuota de mercado de los me-

dicamentos en exclusividad o de los genéricos de marca.
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En conclusion, en ausencia de datos especificos parece razo-
nable aceptar como normal un diferencial de precios exclu-
sividad-competencia del orden de 2,0-2,5 y del 1,5 para el
diferencial genéricos de marca-genéricos DCI. Obviamen-
te, estas estimaciones requeririan un estudio mas detallado y

deberian ajustarse a las condiciones de mercado de cada pais.

Un ejemplo que resalta el impacto de los Diferenciales de
Precios se pueden observar en el ya citado estudio de IFAR-
MA (2012) en el que se hizo una busqueda de informacion de
precios para 13 moléculas que tuvieron exclusividad de da-
tos con el objeto de describir las diferencias de precios entre
los medicamentos que tuvieron exclusividad y sus competi-
dores. Los autores concluyeron que para el afio 1 de ingreso
de la competencia, el precio promedio ponderado en el mer-
cado se reduce entre un 1% y un 10%, para el afio 2 del in-
greso de la competencia, el precio promedio ponderado en el
mercado se reduce entre un 13% y un 59%, y finalmente, para
el afio 3 del ingreso de la competencia, el precio promedio

ponderado en el mercado se reduce entre un 35% y un 59%.

Danson P, y Twose A, (2003) revisaron el efecto de las pa-
tentes sobre los diferenciales de precios para aumentar la
asequibilidad de los medicamentos patentados en los paises
en desarrollo. Acorde a los autores, los principios de fijacion
de precios de Ramsey son una muy buena forma de costear
de manera conjunta los productos farmacéuticos. A través
de diferentes modelamientos y supuestos teéricos los auto-
res concluyeron que los diferenciales de precios contribuirian

en gran medida a producir medicamentos en paises de altos
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ingresos disponibles y asequibles en los paises en desarrollo,
al tiempo que se mantienen los incentivos para la [+D. Por
otro lado, en los supuestos planteados por los investigado-
res, también se consider6 que la opcion de licencias obliga-
torias es otra alternativa para promover el acceso si los gené-

ricos tienen menores costos de produccion que los pioneros.

Para terminar, Kyle M, Qian Y (2014) examinaron el efecto
de la proteccion de patentes farmacéuticas sobre el tiempo de
aparicion al mercado, precio y cantidades disponibles en 60
paises desde 2000 hasta 2013. Durante ese periodo de tiem-
po, la OMC exigi6 a sus paises miembros implementar un ni-
vel minimo de proteccion por patente dentro de un periodo de
tiempo especifico como parte del Acuerdo sobre los ADPIC.
En términos de diferenciales de precios, los autores encontra-
ron que las patentes tienen importantes implicaciones para el
acceso a nuevos medicamentos: Condicionado por aspectos
de lanzamiento al mercado, los medicamentos patentados tie-
nen precios mas altos, y el precio de los productos asociado

con las patentes es menor en los paises de escasos recursos.
1.4.3. Efectos sobre el acceso y la equidad

Los incrementos de precios asociados a un cambio en los DPI
0 a cualquier otra causa afectaran el acceso en funcion de los
ingresos de los consumidores y del tipo de cobertura que ten-
gan, es decir, de cuanto representa el incremento del gasto de-
rivado de un incremento de precios respecto a sus ingresos.

Aunque las estimaciones de acceso a los medicamentos se

92



Manual IPRIA

expresan a menudo en términos de nimero o porcentaje
de individuos que no tienen o que pierden el acceso, parece
mas logico estimar el impacto de un cambio en los precios
en términos de reducciéon de unidades consumidas para toda
la poblaciéon o para diversas categorias de renta y cobertura
aseguradora, ya que un incremento del precio afectara pro-
bablemente a todos los consumidores, con distinta intensi-
dad, es decir, tanto mas cuanto menores sean sus ingresos y

mas débil la cobertura de los sistemas de aseguramiento.

El analisis econémico formaliza estos efectos a través del con-
cepto de elasticidad-precio de la demanda. La elasticidad-pre-
cio de la demanda indica en cuanto se reduce la cantidad de
unidades demandadas como consecuencia de un incremento del
1% en el precio. Una elasticidad de —0,5 implica que ante una
subida del 10% del precio, la cantidad demandada se reducira en
un (10%)x(-0,5) = 5%. El modelo de impacto de los DPI supone
que la curva de demanda tiene una elasticidad-precio constan-

te y permite introducir cualquier valor para dicha elasticidad.

Cada consumidor puede tener una elasticidad-precio de de-
manda distinta. Cuanto mas baja la renta del consumidor,
mas elastica serd su demanda, ya que tiene menos capaci-
dad de aumentar el gasto para mantener el consumo de un
bien cuyo precio aumenta, pues ello le puede suponer re-
ducir el consumo de otros bienes esenciales. Mediante la
consideracion de elasticidades-precio distintas para distin-
tos grupos de renta seria posible analizar el impacto de cual-
quier medida sobre la equidad, comparando los efectos di-
ferenciales sobre el acceso para distintos grupos de renta.
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Lexchin y Grootendorst (2004) llevaron a cabo una revision de
estudios de estimacion de la elasticidad-precio de la demanda
de medicamentos en paises de la Organizacion para la Coopera-
cion y el Desarrollo Econdmicos (OECD). Se reportan valores
muy distintos en funcion de las condiciones del estudio. Por
ejemplo, un co-pago de US$4 para beneficiarios de Medicaid
daba lugar a una elasticidad del —0,34. Grootendorst y otros en-
contraron valores de elasticidad del orden de 0,11 a 0,13, pero
otros estudios referidos a ancianos solteros de bajos ingresos
en la Columbia Britdnica mostraron elasticidades muy supe-
riores, del orden de -0,50. Otro estudio realizado en Bélgica
en jubilados de bajo nivel de renta dio elasticidades del —0,40.

Baker (2004) en un estudio del impacto previsible del so-
breprecio asociado a las patentes utiliza para Estados
Unidos valores de la elasticidad de -0,15, -0,30 y -0,50.

En definitiva, en ausencia de estimaciones locales, pare-
ce razonable usar en el modelo para consumidores pri-
vados en paises en desarrollo valores medios de elastici-
dad-precio de la demanda del orden de entre —0,5 y —1.

En el caso de que los consumidores estén cubiertos por un
sistema de seguro que responda a los incrementos de pre-
cios aumentando el gasto, el impacto sobre el acceso pue-
de ser nulo. Esta situacion se puede representar en el modelo
mediante una elasticidad-renta de la curva de demanda igual
a cero. Otro supuesto es que los presupuestos o el gasto far-
macéutico sean rigidos y que, ante una subida de precios, el
gasto se quede invariable y se reduzcan las unidades adquiri-
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das. Esta situacion hipotética se puede representar mediante
una elasticidad-precio igual a —1. Un aumento del indice de
precios del 5%, dara en este caso como resultado una reduc-
cion de la misma magnitud, 5%, en las unidades demandadas.
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1.5. Limitaciones y fortalezas del modelo
IPRIA

El proceso formal de revision del modelo IPRIA, asi como
la experiencia acumulada a través de su aplicacion a pai-
ses especificos, ha generado una serie de criticas y suge-

rencias sobre la estructura y los supuestos del modelo.

Las siguientes paginas intentan abordar estas inquietudes y de-
finir mejor los propoésitos y supuestos sobre los que se construye
el modelo, con el fin de describir sus fortalezas y limitaciones,

y sugerir a los usuarios posibilidades para utilizarlo mejor.

1.5.1. Modelos econémicos y econométricos fren-
te a modelos de simulacion

Los modelos econdomicos, econométricos y de si-
mulaciébn  presentan  algunas  caracteristicas  comu-

nes, pero difieren en algunos aspectos importantes.

Los modelos econométricos se aplican generalmente para
probar una teoria o para estimar algunas relaciones hipoté-
ticas. También se pueden utilizar para pronosticar la evolu-
cion de variables econdomicamente relevantes, como el PIB o
los precios. Uno de los primeros pasos en el desarrollo de un
modelo econométrico es especificar las relaciones asumidas

en forma de una sola ecuacion o un conjunto de ecuaciones.

Los modelos econométricos pueden comenzar con un modelo

econdémico formal. Por ejemplo, los modelos de equilibrio de

96



Manual IPRIA

mercado a menudo comienzan definiendo algunas funciones
de utilidad y ganancia y asumiendo un comportamiento de los
agentes de oferta y demanda maximizando sus posibilidades de
obtencion de ganancia. A partir de estas especificaciones se de-

tallan las respectivas ecuaciones genéricas de oferta y demanda.

El modelado de simulacion tiene un propodsito un enfoque
diferente al modelado econométrico. Aunque ambos pue-
den usar ecuaciones similares, los modelos de simulacion
no estan destinados a estimar los parametros de las ecuacio-
nes a partir de datos empiricos, sino a hacer proyecciones.

Los parametros y la forma funcional de las ecuaciones gene-
ralmente no se basan en una estimacion estadistica derivada
de un solo conjunto de datos, pero permiten que las relaciones
(ecuaciones) en el modelo se deriven de diferentes fuentes, in-
cluidas la opinion de expertos y los supuestos. Por supuesto,
esta es tanto la principal fortaleza como la principal debilidad
del modelado de simulacion. Por un lado, da mucha flexibilidad
al modelador, pero a costa de una base empirica mas débil, o
de una base empirica menos convencionalmente aceptada. Por
supuesto, la capacidad predictiva de los modelos de simulacion
que hacen proyecciones de valores a lo largo del tiempo se pue-
de probar de la misma manera que se probarian los modelos

economeétricos, ya sea de manera prospectiva o retrospectiva.

La validacion retrospectiva implica probar las predicciones del
modelo con algunos datos ya disponibles que no se han utilizado
para seleccionar las formas funcionales de las ecuaciones o los

valores de los parametros. Una limitacion practica de la simula-
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cion prospectiva es que el modelo no se puede probar antes de que
se utilice para tomar una decision, sino sélo un tiempo después

y solo para decisiones que realmente se hayan implementado.

1.5.2. Principales caracteristicas del modelo
IPRIA

El analisis econdmico distingue los modelos microeconémicos
de los macroecondmicos. Los modelos microecondmicos se
centran en mercados unicos de bienes homogéneos; las funcio-
nes de oferta y demanda determinan el precio y la cantidad en
alglin punto de equilibrio. A menudo, un conjunto de bienes
similares que son sustitutos (por ejemplo, automoéviles, man-
zanas) se agregan en un solo producto. En las funciones de
demanda microecondmicas, se suele suponer que la cantidad
estd relacionada de forma negativa con el precio, asi como en
las funciones de oferta microeconémicas se suele suponer que

la cantidad esta relacionada de forma positiva con el precio.

Por su parte, los modelos macroeconémicos tratan con varia-

bles altamente agregadas, como el PIB o el consumo total.

El TIPRIA no es un modelo macroeconémico ni microecono-
mico puro. Todos los medicamentos se agrupan en una sola
variable, aunque es obvio que la mayoria de los medicamen-
tos no son sustitutos en absoluto (por ejemplo, una estatina
y un antibidtico). El IPRIA se puede definir desde una pers-
pectiva econdmico-analitica como un modelo agregado de
simulacion estatica. Probablemente se acerque mas a un mo-

delo macroecondémico que a un microecondmico, porque si
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bien se consideran productos individuales para evaluar el
grado de exclusividad en el mercado farmacéutico, los pre-
cios y gastos se refieren a conjuntos agregados de medica-
mentos: todos los medicamentos, medicamentos en exclu-

sividad, de marca, genéricos y genéricos sin marca (DCI).

El mecanismo central del IPRIA se basa en la entrada de nuevos
medicamentos al mercado y en un determinado perfil de ciclo de
vida (del mercado). Cuando el sistema de propiedad intelectual
de un pais reconoce las patentes (de productos) y la proteccion
de datos de prueba con exclusividad, la mayoria de los medi-
camentos pasan el periodo inicial de su ciclo de vida bajo ex-
clusividad, al que sigue un segundo periodo de no exclusividad
cuando interviene la competencia genérica. La regulacion de
la propiedad intelectual, y sus cambios en el tiempo, determi-
nan la proporcién de medicamentos que entraran en el mercado
bajo exclusividad y la duracion del periodo de exclusividad y,
en consecuencia, qué proporcion del mercado total estara bajo
exclusividad o competencia en un momento dado. El modelo
IPRIA asume ademas un cierto diferencial de precio entre un
medicamento en exclusividad y en competencia (que es el mis-
mo para todos los medicamentos y se fija a lo largo de los afios).

La légica microeconomica del modelo se ilustra en la Grafica 3,
que representa el mercado de un solo medicamento. El mercado
de un pionero bajo exclusividad generalmente se puede consi-
derar como un monopolio. Se asume que bajo exclusividad el
pionero maximizard las ganancias cobrando lo que el mercado
pueda soportar. El equilibrio del mercado se alcanza al precio
Pm y la cantidad Qm, donde el monopolista maximiza los bene-
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ficios. Bajo competencia genérica, una situacion que podria es-
tar cerca del concepto tedrico de competencia perfecta, el precio
seria Pc, el nivel de costos de produccion (mas una tasa de ga-
nancia competitiva normal) y la cantidad de unidades vendidas,
Qc. Estos dos precios representan precios de equilibrio estatico.
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Demand: Q = f (P)

Qm Qc Quantity /time

Grifica 3. Equilibrio del mercado unico de medicamentos bajo competencia perfecta y bajo monopolio (mercado exclusivo).

Fuente: elaboracion propia.
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Asi pueden representarse conceptualmente los precios de un
nuevo medicamento en un escenario que proporciona exclusivi-
dad a los medicamentos originales y un escenario que no la pro-
porciona. Alternativamente, podrian representarse los puntos de
equilibrio para un medicamento en un escenario de exclusivi-
dad en el momento en que el medicamento ingresa al mercado
y cuando pierde la exclusividad. Por supuesto, en realidad, el
precio de la competencia no se alcanzaria instantaneamente,
pero probablemente llevaria de tres a cinco afios hacerlo. En
aras de la simplificar, el modelo asume un ajuste inmediato
al precio competitivo después de que expire la exclusividad.

Suponemos que, bajo competencia, la curva de oferta de
un producto puede representarse mediante una linea hori-
zontal (elasticidad de precio infinita), que es una funcién
agregada de las curvas de oferta del pionero y de los fabri-
cantes de genéricos. El modelo no intenta evaluar la partici-

pacion de cada fabricante individual en el suministro total.

Existe una aparente inconsistencia entre el uso de una funcion
de demanda para determinar el efecto de los precios sobre el
consumo y el uso de diferenciales de precios fijos. La respuesta
es que el IPRIA no pretende predecir los precios Pm a Pc o
el diferencial de precio relativo (Pm - Pc) / Pc. Un parametro
clave del modelo IPRIA, que se determina exogenamente, es
decir, se toma de otros estudios o de opiniones de grupos de
expertos. El diferencial de precios representa un equilibrio a
largo plazo, que estd determinado sélo por la oferta. Esto no
deberia ser un problema importante para un modelo de si-

mulacion, siempre que la determinacién exdgena sea valida.
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El mercado agregado de medicamentos para todos los pro-
ductos farmacéuticos se ilustra en la figura 3 y se caracteriza
por una funcion agregada ECD (elasticidad constante de la
demanda). El nimero total de unidades vendidas esta determi-
nado por el precio medio de los medicamentos, que se define
mediante un indice de precios (entre escenarios) que captura
los cambios en la participacion del mercado en exclusividad
(y entre genéricos de marca y sin marca), entre el escenario
base y cualquier escenario alternativo para el mismo afio. Si
el indice de precios sube de Po a P1, la variacion en la can-
tidad de unidades descendera de Qo a Q1. La variaciéon sera
menor cuanto mas cerca esté la elasticidad de cero. Para

una elasticidad cero, la cantidad permanecera sin cambios.

No existe un vinculo directo entre las curvas Unicas impli-
citas de demanda de medicamentos y la curva de demanda
agregada, lo que podria dar lugar a algunas inconsistencias
teoricas en el modelo. El IPRIA no hace ninglin supuesto so-
bre la forma precisa de la curva unica de demanda de medi-
camentos, aparte de tener una pendiente negativa, lo que da
como resultado que el precio baje cuando expira la exclusi-
vidad. La reduccion de precio debe estimarse a partir de da-
tos empiricos que reflejen la diferencia relativa en los precios
de equilibrio bajo exclusividad y bajo competencia genérica.

Los cambios en los precios de los medicamentos individuales
debido al paso de la exclusividad a la competencia determinan
el indice de precios entre escenarios, que a su vez determina las
variaciones en el consumo agregado de medicamentos. Como

ya se menciono, ciertamente hay algunas inconsistencias mi-
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croecondmicas conceptuales en este modelo. Tratar de abordar
estas inconsistencias requeriria un modelo microeconémico
completo, donde los precios y las cantidades de cada medica-
mento se establecieran individualmente. De hecho, se ha desa-
rrollado un modelo de este tipo como seguimiento del IPRIAS®.
Si bien el IPRIA genera formalmente cifras anuales para las
variables endogenas durante el horizonte temporal predefinido,
no se puede considerar adecuadamente un modelo dinamico
en términos econdmicos. La parte de oferta del modelo que
determina las proporciones del mercado en exclusividad y en
competencia tiene un carcter dindmico, ya que los valores en
cualquier afio dependen de los valores de las variables exdge-
nas en afios anteriores. Sin embargo, la evolucion del valor del
mercado en el tiempo en el escenario base se obtiene tomando o
estimando el valor para el afio inicial y simplemente asumiendo
una tasa de crecimiento constante a precios constantes. El valor
del mercado, asi como las variaciones de precios y unidades
demandadas en cualquier afio en los escenarios alternativos no
depende de los valores de afios anteriores, sino de los valores

de equilibrio de la oferta y la demanda en el afio respectivo.

Muchas de las criticas y sugerencias hechas por expertos en
relaciéon con la estructura del modelo y los supuestos son re-
levantes, pero solo pueden abordarse adecuadamente con un
enfoque microecondmico completo. Ademas, el hecho de que
los diferenciales de precios dependan de las normas de protec-
cion de la propiedad intelectual y de sus eventuales cambios vy,
por lo tanto, deban considerarse en el modelo, no implica que

los precios deban modelarse necesariamente como una varia-

8 Modelo IPRIM: Intellectual Property Rights Impact Micromodel.
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ble endogena. Por otro lado, se debe reconocer que los mode-
los de simulaciéon no siempre pueden seguir la logica de los
modelos teéricos de analisis econdmico, de la misma manera
que los modelos econométricos a veces no pueden replicar mo-
delos de libros de texto debido a problemas de especificacion.

1.5.3. El realismo del modelo

Los modelos son siempre una simplificacion de la realidad. El
grado de simplificacion debe juzgarse en términos de los pro-
positos del modelo y de la disponibilidad de datos y eviden-

cia confiables sobre las relaciones relevantes entre variables.

El modelo IPRIA puede ser criticado por ser demasiado
simplista y no una representacion realista de como funcio-
na realmente el mercado de medicamentos de acuerdo con
el andlisis y la evidencia microeconémicos aceptados. Po-
cas variables estan endogenizadas, es decir, determinadas
por las ecuaciones del modelo, en comparacion con los mo-
delos de mercado microeconémico, los modelos de equi-

librio general o los modelos de crecimiento dindmico.

El propdsito del modelo IPRIA era desarrollar un modelo facil de
utilizar que pudiera ser empleado y aplicado por equipos locales
en cualquier pais. Por supuesto, un modelo de simulacion Ginico
para todos es necesariamente menos realista cuando se aplica a

un pais en particular que un modelo “a la medida” de un pais.

Como respuesta a observaciones de expertos so-
bre las limitaciones del modelo IPRIA, se han intro-
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ducido varias modificaciones en los sucesivos prototi-

pos desarrollados antes de llegar a la presente version.

Se han realizado modificaciones cuando tenian un propo-
sito claro para el usuario y era probable que fueran utiles
en diferentes contextos y paises. Una condicion adicional
necesaria para realizar una modificacion era que se dispu-
siera de la informacion o los datos adicionales pertinentes
necesarios. Estas condiciones se justifican por el proposi-
to del IPRIA de convertirse en una herramienta de toma
de decisiones, mds que en un trabajo académico o tedrico.

En principio, intentar derivar un modelo de simulacion a partir
de un modelo econométrico estimado previamente podria ser
la opcién ideal. Sin embargo, las limitaciones de datos y re-
cursos pueden impedir o desaconsejar la adopcién de un en-
foque tan optimo. Este fue, y sigue siendo el caso del IPRIA,
al menos si se pretende aplicarlo a los paises en desarrollo.

El tipo de variables de politica que se espera que prediga el
modelo (varias formas de estandares de DPI més altos) nunca se
ha probado antes en estos paises. Por lo tanto, no hay forma de
estimar estos efectos a partir de datos empiricos locales. Ade-
mas, no siempre se dispone de los datos necesarios para tal ejer-

cicio (series temporales de precios y cantidades, entre otros).

Aunque es deseable que un modelo de simulacion como
el IPRIA se derive de un conjunto bien definido y acepta-
do de principios econémicos, es menos obvio si debe repli-
car fielmente un modelo econdmico tedrico o econométri-
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co y hasta qué punto. La sencillez o parsimonia también es
un criterio relevante a considerar a la hora de desarrollar un
modelo, especialmente cuando dicho modelo esta orienta-
do a ser utilizado por no expertos en los aspectos técnicos.

Un modelo mas complejo podria complacer a los expertos en
modelos econdémicos, pero podria reducir la comprension y
la aceptabilidad por parte de los tomadores de decisiones con
experiencia limitada en andlisis econémico. En cualquier caso,
algunas de las preocupaciones economicas teoricas plantea-
das por los revisores del modelo IPRIA estan siendo aborda-
das en la segunda generacion de modelos de impacto micro-

econdémicos de los DPI que estan en proceso de desarrollo.

1.5.4. El papel de los precios y los indices de pre-
cios en el modelo IPRIA

Se pueden distinguir tres tipos de indices de precios en rela-

ci6n con el modelo IPRIA:

1. Elindice de precios general (por ejemplo, el indice de

precios al consumidor).
2. Elindice de precios farmacéuticos.
3. Elindice de precios farmacéuticos entre escenarios.
Los dos primeros indices podrian usarse para deflactar series de

tiempo de gasto farmacéutico. Si utilizamos el indice general

de precios, los valores resultantes representan la evolucion del
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gasto farmacéutico al poder adquisitivo del afio inicial. Deflac-
tando los valores monetarios farmacéuticos con un indice de
precios farmacéuticos adecuado, obtenemos una estimacion de
la progresion del consumo farmacéutico en unidades. Los pre-
cios de los productos farmacéuticos no siguen necesariamente
las variaciones del indice general de precios. Al dividir el indice
de precios farmacéuticos por el indice general de precios, ob-

tenemos la inflacion relativa de los productos farmacéuticos.

La mayoria de los modelos econémicos definen las variables
monetarias en términos reales, es decir, a precios constantes
de un afio determinado. Esto se debe a que el uso de valores
monetarios de diferentes afos equivale a comparar (sumar,
restar) magnitudes heterogéneas, es decir, unidades moneta-
rias de diferente valor. Como ya se ha dicho, el modelo IPRIA
tiene como principal objetivo evaluar el impacto de los cam-
bios en las disposiciones de PI sobre el acceso y el gasto.

Para hacer eso, primero tiene que estimar el impacto de los
cambios de PI en los precios promedio de los medicamentos en
escenarios alternativos en el mismo momento; pero el IPRIA
no tiene como objetivo pronosticar la evolucion de la inflacion
general ni la evolucion de los precios de los medicamentos en el
tiempo. Se supone que el modelo funciona a precios constantes
del afo inicial. No hace ningun supuesto sobre la evolucion de
los precios relativos de los productos farmacéuticos a lo largo del

tiempo y, por tanto, sobre la variacion de las unidades vendidas.

El tnico mecanismo del modelo que impulsa las variaciones

de precios entre escenarios es la sustitucion de productos ge-
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néricos por los mismos productos en exclusividad y vicever-
sa. Por tanto, el indice de precios farmacéuticos utilizado en
el modelo refleja variaciones de precios entre los precios far-
macéuticos en el escenario base y en escenarios alternativos
para el mismo afio. Por lo tanto, es mas apropiado llamarlo
indice de precios farmacéuticos entre escenarios; su proposi-
to es capturar la variacion de precios de lo que se supone que

es un conjunto de productos homogéneos pero diferenciados.

El escenario base asume que el valor del mercado crece a una
tasa real constante a. Como Xpiqi = o Xpi-1qi-1. Esto signi-
fica que el aumento en el valor real de mercado puede expli-
carse por un aumento en pi, en gi o en ambos. Multiples com-
binaciones de la tasa de crecimiento de unidades y de precios
pueden resultar en la misma tasa de crecimiento del gasto. Es
decir, la forma en que se modela la evolucion del gasto en me-
dicamentos en el escenario base, asumiendo una tasa de creci-
miento real constante en términos reales del gasto en medica-
mentos, no implica una combinacion particular de crecimiento
de las unidades y los precios de los productos farmacéuticos
vendidos, sino s6lo un aumento de la demanda y el gasto.

Se eligid este enfoque, por un lado, por las limitaciones de
los indices de precios disponibles para medicamentos, es-
pecialmente en los paises en desarrollo; y producir un indice
de precios valido probablemente estaria fuera del alcance de
la aplicacion del modelo en un pais. Ademas, se estimd que
el efecto de incluir la inflacién en el modelo solo tendria una
influencia moderada en el impacto que se esperaba que tuvie-
ran los cambios en las disposiciones de PI sobre el acceso.
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Ademas de deflactar la serie temporal para dar cuenta de la
inflacion, cuando hay que sumar montos monetarios de dife-
rentes afios, como se hace en el modelo IPRIA para calcular
el monto total en el horizonte temporal, se acostumbra des-
contar los valores mediante un determinado descuento, el cual
no tiene nada que ver con la inflacion sino con la preferencia
temporal; es decir, incluso en ausencia de inflacion, general-
mente se asume que los individuos valoran mas un determi-
nado activo, cuanto mas cerca estd en el tiempo. Existe mas
debate sobre como establecer un valor apropiado para la tasa
de descuento. El modelo IPRIA permite al usuario ingresar
el valor que es apropiado o aceptable en el contexto local.

Intentar evaluar la evolucion de los precios corrientes (infla-
cion) es un ejercicio legitimo y valioso. Los modelos destinados
a predecir la evolucién a corto plazo de la economia, suelen in-
cluir la inflacion entre las variables pronosticadas. Pero tratar de
predecir los cambios en los precios promedio de los medicamen-
tos (o el precio de un solo medicamento) es mucho mas dificil
que predecir la inflacion general, ya que requiere informacion
mucho més detallada y completa sobre la demanda y la ofer-
ta de medicamentos y otros factores. como la regulacion, que
son casi imposibles de evaluar de forma objetiva y cientifica.

En el caso de los productos farmacéuticos, es dificil in-
cluso predecir teéricamente lo que es probable que suce-
da con los precios cuando la demanda sube o baja, por-
que no hay nada parecido a un mercado competitivo
teorico que determine el precio de equilibrio. Una deman-
da mayor puede aumentar los precios como en el equilibrio
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habitual del mercado a corto plazo, pero también puede:

a. reducir los precios permitiendo economias de escala a los

productores locales,

b. reducir los precios atrayendo competidores extranjeros y

nuevos participantes en el mercado,

c. otorgar a las aseguradoras sociales y reguladores de
precios un mayor poder de negociacion que les per-
mita alcanzar precios de adquisicibn madas bajos, etc.

En conclusion, incluso desde un punto de vista teo-
rico, es dificil predecir si un aumento de la financia-
cion publica o de la demanda privada provocaria al-
guna variacion en los precios de los medicamentos.

Los analistas con orientacion estadistica podrian intentar
evaluar las tendencias futuras de los precios extrapolando
las tendencias pasadas. Este es un enfoque muy cuestiona-
ble: ;por qué deberian mantenerse las tendencias pasadas
a lo largo del tiempo? No obstante, hay que reconocer que
este enfoque podria ser el mejor de los enfoques posibles.

Sin embargo, tal enfoque requeriria indices de precios validos
durante los ultimos, digamos, 5 o 10 aflos. Ademas, generalmente
se acepta que los indices generales de precios al consumidor son
confiables porque se basan en una muestra grande y representa-
tiva de bienes y servicios. Pero los componentes desagregados
del indice general, por ejemplo, el componente farmacéutico,
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se basan normalmente en un nimero relativamente pequefio
de productos que es menos probable que sean representativos.
Los indices de precios de los productos farmacéuticos tienden
a sobrerrepresentar productos relativamente antiguos, cuyos
precios suelen crecer menos que los de los productos nuevos.

De hecho, los precios de los productos farmacéuticos cre-
cen en gran medida porque los productos viejos son cons-
tantemente sustituidos por otros nuevos a precios mas altos,
que muchas veces no afiaden ninglin valor terapéutico a los
antiguos que se sustituyen. Este tipo de fendomenos son difi-
ciles de captar con indices de precios tradicionales que uti-

lizan una canasta fija de productos durante muchos afios.

Para tener indices de precios significativos, probable-
mente se necesite producirlos para un propoésito o estudio
dado, transformando las unidades vendidas de cada me-
dicamento en dosis diaria definida DDD u otras unida-
des validas, como miligramos de principio activo. Esto re-
quiere tener acceso a una gran base de datos de precios y
cantidades vendidas de cada medicamento durante varios afios.

Si un analista aun desea generar variables monetarias
a precios corrientes, se puede agregar un indice de pre-
cios convencional a los resultados predichos por el mo-
delo IPRIA. El analista puede exportar la tabla de re-
sultados (solo los datos, no la formula) a otro archivo y
realizar los calculos adicionales necesarios. Se deben agregar a
la matriz nuevas columnas para el indice de precios farmacéu-

tico estimado y para cada variable monetaria, como MV / Pt.
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El indice de precios de los productos farmacéuticos puede tener
una base empirica o simplemente reflejar una suposicion sobre
factores distintos de los cambios en la PI que hacen que cam-
bien los precios de los medicamentos. Se puede suponer que el
impacto combinado del crecimiento relacionado con la propie-
dad intelectual y el crecimiento no relacionado con la propiedad
intelectual en los precios de los medicamentos es multiplicati-
vo. La division del gasto a precios constantes por el indice de
precios farmacéuticos proporciona una estimacion de la evolu-
cion del consumo en las unidades de medicamentos utilizadas
para el indice de precios segun las unidades definidas (DDD,
etc.). Estableciendo este indicador de consumo en en el afio
inicial, se puede utilizar para estimar la evolucion del numero
de unidades consumidas, simplemente multiplicando el indica-

dor por el nimero de unidades consumidas en el afio inicial.

1.5.5. Efectos estaticos y dinamicos de la exclusi-
vidad

Un segundo tipo de impacto considerado en el IPRIA, ademas
de los efectos de los cambios de los DPI sobre los precios, el
acceso y el gasto, se refiere a los efectos sobre la industria na-
cional. Esta opcidn se introdujo en el modelo principalmente
debido a sus implicaciones de politica estratégica, es decir, por-
que podria aumentar la conciencia sobre el impacto negativo
potencial de estandares de PI mas altos no solo en el estado de

salud de la poblacion, sino también en la industria nacional.

De hecho, existen pruebas solidas de que la introduccion de
normas de propiedad intelectual mas estrictas en paises que
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no tienen una industria de I + D ha dado lugar a una reduc-
cion de la participacion de mercado de la industria nacio-

nal de medicamentos genéricos, ¢ incluso a su eliminacioén

Esta inclusion no implica que establecer, mantener o aumen-
tar la produccidon nacional de medicamentos sea un objetivo
de politica deseable desde una perspectiva de bienestar social.
La sobreproteccion de derechos de PI y los acuerdos comer-
ciales, en general, pueden tener efectos tanto negativos como
positivos para los diferentes grupos dentro de un pais y los
responsables politicos preocupados por el bienestar social de-
ben considerar todos los efectos para poder tomar una decision
apropiada. De hecho, el IPRIA no esta disefiado para realizar

una medicion explicita de los impactos en el bienestar social.

El modelo del impacto del IPRIA en la rama de produc-
cion nacional es, de hecho, bastante simplista: supone que
la rama de produccién nacional mantendra una participacion
fija del mercado de genéricos a lo largo del tiempo. Dado
que el modelo basico proporciona un calculo de la partici-
pacion en el mercado de genéricos, el calculo de la partici-

pacioén en el mercado de la industria nacional es sencillo.

Es claro que los supuestos asumidos son so6lidos aunque no se
basan, hasta ahora, en ningin analisis empirico riguroso. In-
cluso el significado de industria doméstica / nacional esta lejos
de ser claro. ;Deberian contarse inicamente las importaciones
como suministro exterior o deberian incluirse también las filia-
les de las empresas multinacionales? ;Qué pasa con las empre-
sas con una propiedad compartida (de nacionalidad extranje-
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ra)? ;Deberia aplicarse la regla de la mayoria simple del capital
independientemente de otras formas de control? La industria
nacional suele importar una gran parte de los factores de pro-
duccidn, especialmente los PA y la tecnologia. ;Debe medirse
la cuota de mercado en términos de ventas o de valor afiadido?
Todos estos interrogantes deben ser abordados por el usuario

del modelo, ya que el modelo deja estos aspectos sin definir.

Ademas, el uso de esa parte del modelo estaba destinado y de-
beria usarse preferiblemente para paises que tienen una indus-
tria bien desarrollada con una posicion sdlida en el mercado
interno, lo que significa que se pueden ignorar las importa-
ciones de genéricos, pero sin una capacidad innovadora sig-

nificativa durante el periodo. horizonte temporal del analisis.

Los defensores de alta proteccion a derechos de PI afirman que
produciran importantes beneficios para los paises que los im-
plementen. Los principales efectos mencionados en relacion
con el sector farmacéutico son: mayores incentivos y, por tanto,
probabilidad de transferencia de tecnologia, inversion extranje-
ra directa, aumento de la I + D nacional e inversion global en
I + D sobre enfermedades que afectan predominantemente a
los paises en desarrollo. Estas afirmaciones no son teéricamente
obvias ni existe evidencia empirica disponible para justificar su
introduccion en la estructura del modelo. Ademas, incluso si
estos efectos positivos ocurrieran, tendrian un impacto econo-
mico industrial, pero no hay razén para pensar que los precios
bajarian o el acceso a los medicamentos mejoraria de alguna
manera. Los laboratorios titulares de medicamentos pione-

ros con participacion en el mercado nacional, probablemente
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fijarian sus precios de acuerdo con consideraciones globales,
lo que significa que las ventajas industriales podrian no pro-

porcionar ninguna ventaja de acceso en el pais en cuestion.

1.5.6. Exclusividad por patente y proteccion a los
datos de prueba

La variable central del modelo es el estatus legal de exclusivi-
dad otorgado a los productos farmacéuticos. Es probable que
la proteccion de patentes y la proteccion de datos de prueba
con exclusividad sean las dos principales fuentes de exclusi-
vidad de mercado de medicamentos en los paises en desarro-
llo. Por tanto, es importante que el usuario del modelo com-
prenda como se tratan estos dos factores en el modelo y como

el usuario puede modelar las situaciones que quiere simular.

La exclusividad debida a la proteccion a los datos de prueba
(Datos que prueban la seguridad y la eficacia de un medicamen-
to) y la proteccion de patentes pueden superponerse en el ciclo
de vida de un producto (como se muestra en la figura 4). En ese
caso, se podria suponer que las dos formas de proteccion son re-
dundantes y que la proteccion de datos de prueba con exclusivi-
dad no agrega ningin poder de mercado al titular de la patente,
ni aumenta la participacion del mercado total bajo exclusividad.
Esta situacion puede modelarse facilmente indicando primero
el nimero de productos nuevos que obtienen proteccion por
patente. Entonces, si asumimos que todos los productos, o al
menos todos los que no tienen proteccion de patente, obtienen
proteccion de datos de prueba con exclusividad, la cifra que
hay que introducir en el modelo es la diferencia entre el nimero

116



Manual IPRIA

total de nuevos productos y los que tienen proteccion de paten-
te. Si asumimos que solo el 50% de los productos sin Patente
recibiran proteccion de datos de prueba con exclusividad, se
deberia reducir a la mitad la cifra anterior, y asi sucesivamente.

117



< Patent Application
+ R&D
+ Registration process

Test data
protection

< Registration / marketing

< Initial expiration date
+ Patent extension
< Final expiration date

+ Time required for development of generics

+ Delay in generic approval

< Generic entry and loss of

Nominal patent duration

— Effective patent protection

Effective market exclusivity

Grifica 4. Patentes, datos de prueba y mercado en exclusividad. Fuente: elaboracion propia.



Manual IPRIA

Sin embargo, aunque es probable que la situacidon anterior se
aplique en la mayoria de los casos, para una cierta proporcion
de productos para los cuales termina la vigencia de su paten-
te, la proteccion a los datos de prueba la patente, bien podrian
proporcionar un tiempo adicional de exclusividad efecti-
va. Este hecho (o suposicion) se puede modelar en el IPRIA
como una extension de la duracion de la exclusividad por x
afios multiplicado por la probabilidad de que un producto se
beneficie de dicha extension, como lo hace el modelo con la
vinculacion y la extension de la patente debido a demoras
en el patentamiento. De hecho, estas dos opciones que oftre-
ce IPRIA se pueden utilizar para modelar cualquier factor que
provoque una extension del periodo de exclusividad que se
puede expresar en términos de una duracion extendida y una
cierta probabilidad de lograr esa extension. La determinacion
de los valores adecuados requiere andlisis empiricos, que de-
ben realizarse en paises con un periodo de experiencia sufi-

cientemente largo con esa mezcla de causas de exclusividad.

También puede suceder que en algunos paises los nuevos
productos no estén patentados en absoluto, sino que solo re-
ciban la exclusividad relacionada con la proteccion de da-
tos de prueba: esta suposicion se puede modelar facilmen-
te con el IPRIA y no plantea ninguna dificultad particular.

1.5.7. Valores de los parametros y analisis de
sensibilidad

Los parametros del modelo reflejan a) relaciones entre va-

riables dentro de una ecuacion determinada, b) parametros
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de politica y c) decisiones de disefio del estudio. Para la ma-
yoria de ellos, no es facil proporcionar un rango de valores
preciso. Siempre que sea posible, las estimaciones deben ob-
tenerse de estudios empiricos disefiados para ajustarse a las
necesidades del modelo IPRIA o de estudios llevados a cabo
con otros fines. Desafortunadamente, estos estudios son es-
casos o0 no estan disponibles en absoluto, y los valores de
los parametros a menudo se basarian en opiniones subjeti-

vas y, por lo tanto, estarian sujetos a una gran incertidumbre.

El analista puede querer consultar los valores utilizados
en aplicaciones de paises anteriores del modelo, aunque
esta fuente de inspiracion no proporciona ninguna vali-
dez cientifica a los valores en cuestion: incluso si estdn bien
para la aplicacion original, pueden no tener sentido cuan-
do se aplican a un pais y periodo de tiempo diferentes.

Una de las formas mas tradicionales de abordar la incertidum-
bre es aplicar algun tipo de analisis de sensibilidad. El analisis
de sensibilidad permite que el analista y la audiencia sean cons-
cientes de hasta qué punto la incertidumbre en los parametros
afecta los resultados. La implementacion del modelo IPRIA en
una hoja de célculo de Excel hace que sea muy facil realizar en la

practica los calculos de un analisis de sensibilidad convencional.

El analisis de sensibilidad unidireccional significa cambiar uno
por uno los valores de los parametros inciertos. El analisis de
sensibilidad multidireccional implica cambiar simultineamente
los valores de dos 0 mas parametros a la vez. Una forma ex-

trema de analisis de sensibilidad multidireccional es tomar las
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combinaciones de valores de los parametros que proporcionan

los resultados mas bajos y altos de las variables de impacto.

Una de las decisiones clave del andlisis de sensibilidad es deter-
minar los valores de cada parametro, generalmente un valor cen-
tral, uno superior y uno inferior. Si se dispone de un conjunto de
valores potenciales, la media y la media més y menos una o dos
desviaciones estandar es un criterio adecuado. Tomar los valores
maximo y minimo del rango de valores como criterio alternativo
proporcionaraunamayor variabilidad de las variables de impacto.

La situacion es mas complicada cuando solo se dispone de
estimaciones puntuales subjetivas. En cualquier caso, un cri-
terio practico es que los valores del analisis de sensibilidad

deben ser aceptables para el ultimo tomador de decisiones.

1.6. Aplicacion del modelo

El modelo desarrollado pretende ser un instrumento genérico
que puede adaptarse y aplicarse a distintos paises y contex-
tos. Una primera aproximacion puede llevarse a cabo median-
te la recopilacion de la informacién necesaria para incorporar
a la version actual del modelo los parametros y datos repre-
sentativos del pais al que se quiere aplicar. Sin embargo, es
muy probable que las caracteristicas del pais, las necesida-
des del usuario del modelo o la disponibilidad de informa-
cion, requieran algunos ajustes en la estructura del modelo.

Un modelo es tan sélo una estructura logica. Su validez interna
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no presupone la bondad de las aplicaciones. Por ello es impor-
tante distinguir el modelo teoérico en si mismo de sus aplicacio-

nes concretas y tratar uno y otro tema de forma independiente.

1.6.1. Planificacion de la aplicacion del modelo a
un pais

Los pasos recomendados para llevar a cabo una aplicacion del
modelo son:

I. Un analista, por lo menos, debe familiarizar-
se con la estructura y el funcionamiento del mode-

lo, aunque sea con datos hipotéticos o de otro pais.

2. Recopilacion de los datos basicos para el pais obje-
to del analisis, tales como los valores del mercado,
numero de PA que entran y salen del mismo en tér-
minos absolutos, asi como los que lo hacen con pro-
teccion de patente o de datos de prueba, etc. El Ane-

xo 1 provee una lista de la informaciéon mas relevante.
3. Contactos con expertos para revisar y validar el modelo.

4. Posible recopilacion de informacion adicional, o formu-

lacion de supuestos cuando dicha informacion no existe.
5. Contactos con usuarios potenciales para identificar el tipo

de opciones que estan interesados en evaluar, y comprobar
la comprension y aceptacion del modelo y de sus resultados.
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6. Elaboracion de un plan de analisis de simulacion

que defina los escenarios que se quieren estimar.

7. Analisis de sensibilidad de los escenarios ante-

riores para evaluar la robustez de los resultados.

Para llevar a cabo un analisis de sensibilidad se han de identifi-
car los parametros y variables sobre las que existe incertidum-
bre y determinar el rango de variacion plausible. Suponiendo
que en el analisis principal se han utilizado los valores medios o
mas verosimiles de cada parametro y variable, se pueden selec-
cionar, por ejemplo, valores maximos y minimos de cada uno
de ellos y llevar a cabo, como minimo, un analisis de sensibili-
dad univariante, es decir, modificando una a una el valor inicial
de cada variable incierta por los valores maximo y minimo de-
terminado y recalculando asi los resultados. Otras opciones son
llevar a cabo un analisis multivariante, en el que se recalcularian

los resultados cambiando simultineamente dos o més variables.

En la medida en que los impactos no varien sustancialmen-
te en el andlisis de sensibilidad se puede estar mas seguro
de la robustez del modelo y de la validez de los resultados.

1.6.2. Necesidades de informacion

El apéndice 1 “Especificacion del modelo” ubicado en la 2° parte
de este libro, indica los parametros y datos que deben introducir-
se en el modelo. Algunos de los parametros (por ejemplo, el afio
en que entran en vigor las patentes) son una informacion que se

puede obtener de forma directa de las estadisticas disponibles o
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que se deriva directamente de los supuestos que se quiere eva-
luar. Pero otros pardmetros requieren la obtencion y elaboracion
de una cierta cantidad de informacion factual y opiniones de ex-
pertos que se deben transformar y reducir a un pardmetro tnico.

Parte de la informacion necesaria para ejecutar el modelo se debe
obtener del propio pais. Sin embargo, para algunos de los datos
y parametros con los que se intenta caracterizar los escenarios
alternativos la informacion se debera estimarse a partir de los da-
tos de otros paises que hayan experimentado situaciones iguales
o similares a las que se pretende simular, ya que este tipo de evi-

dencia no se habra generado nunca en el pais objeto del analisis.

El ntmero inicial de PA y la entrada de principios cada afio
pueden obtenerse del registro farmacéutico, de sistemas de in-
formacion del sistema de salud sobre la adquisicion, consumo
o utilizacién de medicamentos o de estudios de mercado del
pais analizado. En el caso de las entradas, pueden extrapolar-
se las tendencias recientes y tener en cuenta, eventualmente,
informacion adicional disponible sobre los PA en proceso de
investigacion y desarrollo (I&D). Puede ser conveniente li-
mitarse a los PA con un mayor volumen de ventas, por ejem-
plo, los que suponen el 80% o 90% del mercado. La salida
de principios activos puede calcularse de forma que el mode-
lo refleje las tendencias pasadas en cuanto a la evolucion del
numero total de principios activos. Si no existe informacion
detallada o supuestos mas plausibles respecto al numero de
PA que entran, salen y hay, en cada momento, en el merca-
do del pais, lo mas aconsejable es suponer que dicho niime-
ro se mantiene constante a lo largo del tiempo. Esto implica
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que las entradas y salidas de nuevos principios activos sean

iguales cada afio, aunque puedan variar a lo largo del tiempo.

Determinar el nimero de PA que entran con proteccion de pa-
tente puede obtenerse de la misma fuente que la informacion
anterior, pero requiere informacion adicional sobre el estado de
las patentes de los correspondientes PA. Si el pais analizado
ha introducido hace algunos afios la patente de medicamen-
tos, pueden extrapolarse los porcentajes observados en afios
pasados. Alternativamente o de forma complementaria, pue-
de utilizarse la informacioén de paises con mas afios de expe-
riencia con las patentes. Logicamente, los paises que se tomen
como referencia deberian tener mercados y politicas de medi-

camentos de caracteristicas similares a los del pais analizado.

Para determinar parametros tales como el tiempo entre la so-
licitud o aprobacion de la patente y el registro del PA original,
o el tiempo entre la expiracion de la patente y la aparicion en
el mercado de competidores genéricos puede tomarse la pro-
pia experiencia del pais y la de paises de caracteristicas simi-
lares que introdujeron las patentes antes que el pais analizado.

1.6.3. ;Quién debe participar en la adaptacion y
aplicacion del modelo?

La aplicacion del modelo a un pais requiere idealmen-
te un enfoque multidisciplinar que junte un conjunto he-

terogéneo de conocimientos y habilidades, tales como:

a. Estructura y funcionamiento teoéricos de los mercados
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(microeconomia).

b. Conocimiento profundo y detallado de la situacion
y tendencias del mercado farmacéutico del pais al
que se pretende aplicar el modelo, en lo que respec-
ta la oferta, la demanda, la regulacion farmacéuti-

ca, el régimen de patentes, el control de precios, etc.

c. Las opciones relevantes que deben evaluarse, de-
rivadas de un proceso de negociacion o una ini-

ciativa interna de reforma del régimen de PIL
d. Conocimientos de analisis y programacion informaticas.

Es esencial que los usuarios finales del modelo tengan el su-
ficiente conocimiento y confianza en la validez del modelo
como para que estén dispuestos a utilizar sus resultados ¢ im-
plicaciones para la toma de decisiones. Se ha intentado que el
modelo sea lo suficientemente amigable y transparente como
para que el usuario potencial pudiese, como minimo, modifi-
car por si mismo los parametros, interpretar los resultados y
extraer las correspondientes conclusiones e implicaciones y
que su complejidad no suponga una barrera a la utilizaciéon
por los usuarios potenciales. Obviamente, la validez y con-
fianza de los usuarios en los resultados de cada aplicacion de-
pende también de la calidad y validez de los datos y supues-

tos utilizados para adecuarlo a las condiciones de cada pais.
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1.7. Discusion y desarrollos futuros

El modelo desarrollado parece cumplir satisfactoriamente los
objetivos planteados, especialmente en lo que se refiere a su sen-
cillezy facilidad de uso y su posible aplicacion a diversos paises.

A partir de la experiencia obtenida en su aplicacion se han
detectado algunas limitaciones y carencias que requeririan un

trabajo adicional.

1. Se deberia intentar validar el modelo en algu-
nos paises con un largo periodo de experien-
cia con el sistema de patentes y otros DPIL

En cualquier caso, aunque es importante que el modelo tenga
la méxima validez posible en términos de capacidad de predic-
cion - que podria y seria deseable evaluar a posteriori siempre
- lo mas importante no es que pueda adivinar exactamente el
curso futuro de los acontecimientos, sino que permita estimar
con un grado de precision razonable los efectos gasto farma-
céutico de un Y por ciento, aunque no permita predecir con la
misma precision y validez como evolucionara dicho gasto en
términos absolutos, puede ser suficiente que estime aceptable-
mente los efectos diferenciales de diversas opciones, que pue-
den ser validos independientemente de la capacidad que tenga
el modelo para predecir o adivinar los valores absolutos de las
variables implicadas. Asi, puede ser muy util que el modelo
permita estimar, por ejemplo, que una ampliaciéon de la dura-
cion de la patente en X afios producira un incremento del gasto

de un 50 por ciento, independientemente de cual fuese la evo-
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lucion del gasto si se mantuviesen las condiciones de partida.

2. Se deberia investigar mejor la forma de modelar la evolu-
cion de la exclusividad, relajando, por ejemplo, el supuesto
de que todos los PA tienen la misma cuota de mercado.

3. Se deberian desarrollar versiones del modelo de ca-
racter microecondomico, orientadas a mercados farma-
céuticos homogéneos, en que los productos tengan un
alto grado de sustituibilidad. Dichos mercados debe-
rian referirse a PA o a familias de medicamentos, por
ejemplo, moduladores de lipidos, antihipertensivos,
etc. En estos modelos se deberia considerar la posibi-
lidad de introducir ajustes graduales y no inmediatos de

los precios y de las cuotas de mercado de los productos.

4. Esprecisollevaracabounarevisionsistematicadelaeviden-
ciay, en su caso, llevar a cabo investigacion nueva en aspec-
tos que requieren una mejor base empirica para desarrollar
modelos de simulacion mas validos. Esto es aplicable tanto
a la evolucion de los mercados farmacéuticos con distintas
condiciones y variaciones de los DPI, como a los efectos de
cambios de los DPI sobre el comportamiento de la indus-

tria, el empleo, el comercio exterior y la inversion en I+D.

5. Otra area necesitada de investigacion empirica es la sen-
sibilidad de la demanda a las variaciones de los precios,
es decir, la elasticidad-precio de la demanda, ya que
ello es la base para estimar los efectos de los aumentos
de precios sobre el consumo y el gasto. Dichos estudios
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deberian analizar la influencia del nivel de ingresos, la
cobertura por el sistema sanitario y otras variables en
la demanda de medicamentos, a efectos de poder eva-
luar el impacto de las medidas en términos de equidad.

Un paso mas alla en el analisis del impacto de los DPI,
seria intentar estimar los efectos en términos de salud
(supervivencia y calidad de vida) que se derivan de la
reduccion del acceso a los medicamentos. Este enfo-
que implicaria combinar los resultados del analisis an-
terior con datos sobre la eficacia y seguridad de los me-
dicamentos cuyo precio se elevara debido a los cambios
de los DPI, comparandolos con la eficacia y seguridad
de los tratamientos alternativos que recibiran los suje-

tos que no puedan acceder a los tratamientos anteriores.

Deberian investigarse también los efectos de algunas clau-
sulas ADPIC plus, asi como la de otros cambios regulatorios
e intervenciones orientadas a compensar o paliar los efec-
tos negativos del reforzamiento de la proteccion de los DPI
sobre el acceso y el gasto. Por ejemplo, seria conveniente
investigar con mas detalle cual puede ser el resultado de
provisiones tales como la de vincular el registro a la paten-
te o conceder extensiones compensatorias de la duracion de
la patente por retrasos en la aprobacion de la patente o en
la autorizacion de comercializacion. (Cual es el impacto en

afios adicionales de exclusividad? ;A cuantos PA afectara?

Es necesario mejorar la interfaz politica-modela-

cioén, analizando como convertir algunas de las provi-
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siones posibles objeto de negociacidn en parametros

o cambios en las funciones o estructura del modelo.

Puede intentarse también la aplicacion del modelo a otros
paises y situaciones mediante un proyecto multipais, que
podria beneficiarse de las economias de escala y del in-

tercambio internacional de conocimientos y experiencias.

Podrian introducirse algunas mejoras en el modelo infor-
matico, tales como establecer rangos de valores permitidos
para evitar que el usuario introduzca inadvertidamente va-
lores incoherentes o absurdos, por ejemplo, para evitar que
el porcentaje de PA en exclusividad sea superior al 100%.
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2? Parte

2. MANUAL DE USUARIO DEL
MODELO IPRIA
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2.1. Introduccion

El modelo IPRIA tiene como objetivo simular bajo diver-
sas condiciones o supuestos el impacto en términos de gas-
to, consumo (como indicador de la accesibilidad) y pro-
duccién nacional, de cambios en los DPI y en otros factores
que afectan el grado de competencia o exclusividad de los
mercados de medicamentos y la formacion de los precios.

Para calcular el impacto de un cambio en los DPI o factores rela-
cionados, el modelo compara dos escenarios: un escenario basi-
co que representa normalmente las tendencias del mercado en las
condiciones iniciales de DPI (incluyendo las que estén aprobadas
o pactadas, aunque todavia no sean efectivas) y escenarios alter-
nativos, cuyo impacto se quiere evaluar, que reflejan los efectos
causados de cambios en los DPI respecto al escenario basico.

El modelo estd desarrollado en EXCEL. Hay seis hojas con
los nombres de BASE, ALT1, ALT2, ALT3, ALT4, ALTS,
que permiten introducir los parametros y observar los cal-
culos de evolucion de las variables en el horizonte temporal
del escenario basico y de hasta cinco escenarios alternativos.

A continuacion esta disponible acceso en linea para solicitar

archivo tipo EXCEL que contiene el modelo:

https://www.mision-salud.org/2021/10/compromiso-institucional-de-mi-

sion-salud-con-medicion-de-impacto-en-acceso-a-medicamentos-de-medi-

das-de-proteccion-de-propiedad-intelectual/
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La parte superior de cada una de estas hojas contienen el
cuadro de entrada de los parametros del escenario y jus-
to debajo de dicho cuadro, la tabla de las variables del
escenario para todos los afios del horizonte temporal.

A continuacion se presentan algunas impresiones de pantalla

del procesamiento mediante IPRIA de un estudio especifico.
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Parametros y tabla de escenario basico
Modelo de Impacto de cambios en los DPI Version 03-10-2005

YL Afio inicial

YL. Afio final

TAPtn. Numero de principios activos (PA) en el afio previo al inicial

MVto. Gasto en medicamentos (valor del mercado) en el afio inicial

. Tasa anual de crecimiento del gasto en el escenario basico

d. Tasa de descuento

Kde.Cuota de mercado de la industria doméstica en los mercados en exclusividad

Kdc.Cuota de mercado de la industria doméstica en los mercados en competencia



YP. Afio de inicio de la patente

YDP. Afio de entrada de nuevos PA con exclusividad por proteccion de datos

PD. Duracion nominal de la patente

DT. Tiempo desde la patente a registro del medicamento

PDE. Extension de la duracion de la patente por retrasos en su aprobacion

PPDE. Proporcion de PA con extension de la duracion de la patente

TTC. Namero de afios a los que se produce la entrada de genéricos después de expirar la patente del producto original

DGE. Retraso en la entrada de genéricos por vinculo

EPP: Duracién de exclusividad derivada de la patente



pDGE. Proporcion de PA con retraso en la entrada de genéricos por vinculo - EPP
DE. Afios de exclusividad (EX) por proteccion de datos de prueba 0% 10
DGE+PDE

RPec. Diferencial de precios entre medicamentos en situacion de exclusividad y medicamentos en competencia 0% 10
DGE, no PDE

RPbd. Diferencial de precios entre genéricos con marca y genéricos con DCI 0% 10
PDE, no DGE

E. Elasticidad-precio de la demanda 100% 10

No DGE, No PDE

Tabla 6. Ejemplo de parametros para un estudio especifico. Fuente: elaboracion propia.
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2020 | 12 12
2021 12 12
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200

0,00

364,84

145,94

Tabla 7. Resultado de procesamiento segiin IPRIA, en escenario basico para estudio especifico. Fuente: elaboracion propia.
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Resultados de procesamiento

A la derecha del cuadro de entrada de parametros se encuentra
una tabla que indica la distribucion del periodo de exclusivi-
dad de los PA que entran en el mercado, segin se beneficien
0 no del alargamiento de la duracion de la patente por com-
pensacion y de retrasos en la entrada de genéricos por el vin-
culo, asi como por la existencia o no de un retraso general en

la introduccion de genéricos después de que expira la patente.

El primer paso para la aplicacion del modelo es la introduc-
cion en la hoja del ESCENARIO BASICO de los parametros
de entrada en el cuadro de entrada de parametros. Después de
entrar los pardmetros de entrada y cada vez que quiera guardar-
se una modificacion de los mismos, se debe pulsar cualquier
celda distinta a la del ultimo parametro entrado y luego pul-
sar la tecla “PULSAR AQUI PARA ACTUALIZAR LAS
VARIABLES ENDOGENAS” (para ello hay que poner el
cursor sobre el recuadro y apretar la tecla izquierda del ra-
ton). Con ello se calculan (o recalculan) los valores de la ta-
bla del ESCENARIO BASICO con los nuevos pardmetros.

Los parametros fijos que seingresan enel ESCENARIO BASICO
secopianautomaticamenteatodoslosescenariosalternativoscada
vez que se introducen o modifican en el ESCENARIO BASICO.

A continuacién, se deben introducir los valores anuales de las

variables que es necesario ingresar directamente en la tabla
de las variables para todos los afios del horizonte temporal.
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Luego se debe proceder de forma similar para los restan-
tes escenarios que se quieran comparar. Los escenarios se
deben introducir secuencialmente, es decir, siguiendo con
el ESCENARIO ALTERNATIVO 1, a continuacion, el ES-
CENARIO ALTERNATIVO 2, etc. Las hojas de los ES-
CENARIOS ALTERNATIVOS son muy similares a las del
escenario basico, con dos excepciones. En primer lugar, en
el cuadro de entrada de parametros se muestran los parame-
tros de los escenarios anteriores, sin embargo, dichos para-
metros no pueden modificarse desde aqui, sino que es preci-
so hacerlo desde la hoja correspondiente a cada escenario.

En segundo lugar, a la derecha de la tecla de actualizacion
de datos exdgenos hay una tecla para EXPORTAR LOS RE-
SULTADOS DEL ESCENARIO A LAS HOJAS DE RESUL-
TADOS, que hay que pulsar si se quieren guardar los resul-

tados de la ultima simulacion realizada en este escenario.

En hojas separadas [RESULTADOS, RESULTADOS (2)] se
presentan los valores de las variables de impacto de los escena-
rios evaluados y, en una tltima hoja [GRAFICOS], una repre-
sentacion grafica de la evolucion del gasto en cada escenario.
Para guardar los resultados de los ESCENARIOS ALTERNA-
TIVOS en las hojas de RESULTADOS y de GRAFICOS hay
que pulsar la tecla EXPORTAR EL RESULTADO DEL ESCE-
NARIO ACTUAL A LA HOJA DE RESULTADOS (Los resul-
tados del escenario basico se exportan automaticamente cada
vez que se actualizan los pardmetros y se calculan las variables.

En la tabla de las hojas de RESULTADOS se presentan los
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valores de las variables clave del modelo para todos los afios
del horizonte temporal y en la parte inferior, los valores acu-
mulados simples y descontados de las variables monetarias
para todo el periodo. En la hoja RESULTADOS (2) se presen-
tan las principales las variables finales y de impacto algunas
de las cuales se muestran asimismo en las hojas de graficos.

A continuacion, se describen todos los parametros y variables
exogenas y endogenas del modelo.
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2.2. Datos de entrada

Al construir los escenarios se pueden distinguir tres categorias
de datos de entrada:

1. Parametros fijos, que representan caracteristicas del mo-
delo o del mercado farmacéutico y que permanecen inal-
teradas en los escenarios de una simulacioén por ser inde-
pendientes de las variaciones del régimen de DPI u otras
intervenciones que se pueden evaluar. Los parametros fijos,
una vez introducidos en el escenario basico, aparecen auto-
maticamente en las correspondientes columnas de la tabla
de entrada de parametros de todos los escenarios y son ina-

movibles en cada ejercicio de comparacion de escenarios.

2. Pardmetros especificos para cada escenario, que pueden
tomar valores distintos en cada escenario. Al especificar
escenarios alternativos se pueden modificar de uno a to-
dos los parametros no fijos del ESCENARIO BASICO.
Dichos parametros, reflejan los cambios en los DPI o en
variables que son afectadas por los cambios en los DPI.

3. Datos de entrada anuales, que deben introducirse en la

tabla de variables del escenario, afio a afio.

2.2.1. Parametros fijos

Son validos para todos los escenarios de una simulacion y rep-
resentan caracteristicas de la simulacion o del mercado que se
suponen independientes y no son afectados por modificaciones
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del régimen de DPI u otras medidas de intervenciéon que se
simulen.

Y1I: Afio inicial del periodo de simulacion

Primer afio del horizonte temporal en que se contabilizan los
efectos de los escenarios. Es el afio en que se inician los efectos
de las alternativas que se evaliian, por ejemplo, el afio en que
entrarian en vigor las cldusulas de un acuerdo que se esta nego-
ciando. Cuando se evaluan retrospectivamente decisiones pasa-
das, en términos tales como ““;Cudl ha sido el impacto de haber
introducido la patente de producto el afo 2002?” el afio inicial
seria el afio en que entr6 en vigor la medida, es decir, 2002.

YL: Afo final del periodo de simulacion

Ultimo afio del horizonte temporal en que se contabilizan los
efectos de los escenarios.

Medidas tales como la extension de la duracion de las patentes
no tendran efectos hasta veinte afios después de su entrada en
vigor, por lo que el horizonte temporal del modelo deberia ten-
er, en principio, una duracion de 30 a 40 afios para poder captar
plenamente dichos efectos. La version actual del modelo, v14,
permite un horizonte temporal maximo de 50 afios.

TAPt,: Numero de principios activos (PA) existentes al princip-
io del afio inicial (ver descripcion detallada en el Apéndice 2
ubicado en la 2% parte de este libro).

Principios activos que se encuentran en el mercado a principios
del afo inicial (es decir, a 1 de enero del afio inicial o a 31 de
diciembre del afio anterior al inicial).
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En los mercados en que existen un gran nimero de PA muchos
de los cuales tienen unas ventas insignificantes, puede ser
preferible no poner el nimero de todos los PA registrados o
comercializados en el mercado analizado (100% del mercado),
sino tan

solo el nimero de los que tienen un determinado volumen de

ventas y concentran un determinado porcentaje del mercado
(ABC, Pareto). Por ejemplo, se puede decidir que es mads
apropiado poner los PA que acumulan el 80% del valor del
mercado. Esta opcion debe ser tenida en cuenta para ajustar, en
su caso, el valor del mercado, asi como el nimero de nuevos PA
que entran cada afio.

MVto: Gasto en medicamentos (valor del mercado) en el afio
inicial

El gasto o valor del mercado puede referirse al conjunto de un
pais o a cualquier segmento, tal como el mercado privado, el
institucional, el de una entidad aseguradora, el de una region,
etc. Representa la suma de los productos de las unidades de
medicamentos consumidas en el afio inicial por sus precios re-
spectivos.

a: Tasa anual de crecimiento del gasto en el escenario basico

Tasa anual estimada de crecimiento del gasto en las condiciones
del escenario basico. Expresada en tanto por uno.

En principio, especialmente si el gasto se define en moneda lo-
cal, es aconsejable tomar la tasa de crecimiento real, es decir,
neta de inflacion, con lo que los valores de crecimiento estima-
dos estaran expresados en precios constantes del afio inicial.
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d: Tasa de descuento
Porcentaje al que se descuentan los valores futuros para actu-
alizarlos al afio inicial, es decir, para hallar el valor presente del

flujo de valores monetarios distribuidos a lo largo del horizonte
temporal. Expresada en tanto por uno.

La tasa de descuento se aplica para tener en cuenta la prefer-
encia temporal cuando se suman valores monetarios que corre-
sponden a afios distintos, no para corregir la posible inflacion.
Por lo tanto, se debe aplicar a los valores monetarios de cada
afio expresados en precios constantes.

k,.: cuota de mercado de la industria nacional en los mercados

en exclusividad
Expresada en tanto por uno.

k,.: cuota de mercado de la industria nacional en los mercados
en competencia

Expresada en tanto por uno.

2.2.2. Parametros asociados a los escenarios
Pueden variar entre escenarios como consecuencia de cambios
en los DPI u otras politicas derivados de acuerdos de comercio
o de politicas nacionales autdnomas.

YP: Aiio de inicio de la patente.

Ao en que entr6 o entrara en vigor la patente de producto
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farmacéutico.

YDP: Afio de inicio de la entrada de PA con exclusividad por
proteccion de datos.

Ano en que entra en vigor la exclusividad por proteccion de

datos de prueba.

PD: Duraciéon nominal de la patente.

Duracion nominal de la patente en el mercado analizado. Ex-

presado en aflos enteros.

DT: Tiempo desde la solicitud de la patente al registro del

medicamento.

Afios que transcurren por término medio desde la presentacion
de solicitud de la patente en el mercado analizado y la entrada
del medicamento original en dicho mercado. Expresado en

afios enteros.

PDE: Alargamiento de la duracion de la patente por compensa-
cion de retrasos en su aprobacion. Expresado en afios enteros.

PPDE: Proporcion de PA que obtienen un alargamiento de
la duracion de la patente por compensacion de retrasos en su

aprobacion.

Expresada en tanto por uno.
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TTC: Numero de afios a los que se produce la entrada de gené-

ricos después de expirar la patente del producto original.

La duracion efectiva media de la patente es igual a la du-
racion de la patente menos el tiempo medio de desarro-
llo de un medicamento, suponiendo que inmediatamente
que expira la patente entran competidores genéricos en el
mercado. Si la entrada de competidores genéricos se pro-
ducen afios después de expirar la patente, se debe afadir
n a la cifra anterior para obtener el periodo de exclusivi-
dad efectivo ligado a la patente. Expresado en afios enteros.

DGE: Retraso medio en la entrada de genéricos de un PA debi-

do al vinculo entre registro y patente.
Expresado en afios enteros.

PDGE: proporcion de PA para los cuales se retrasa la entrada

de genéricos debido al vinculo entre registro y patente.

Expresada en tanto por uno.

DE: Afios de exclusividad por proteccion de datos de prueba.

Expresado en afios enteros.

Rpec: Diferencial de precios entre medicamentos en situacion
de exclusividad y medicamentos en competencia (ver descrip-
cion detallada en Apéndice 2 ubicado en la 2% parte de este
libro).
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Cociente entre el precio medio ponderado de un PA en situa-
cion de exclusividad y en el del mismo PA en situacion de

competencia.

Rpbd: Diferencial de precios entre medicamentos genéricos de
marca y genéricos con DCI.

Cociente entre el precio medio ponderado de los genéricos con
marca y los genéricos con DCI de un mismo PA en situacion
de no-exclusividad.

e: Elasticidad-precio de la demanda.

Representa el incremento porcentual (proporcional) de la can-
tidad demandada ante una variacion del precio en un uno por
ciento. Dado que la curva de la demanda tiene pendiente negati-
vay la cantidad demandada varia en sentido contrario al precio,
la elasticidad tiene un signo negativo y debe introducirse en el

cuadro de parametros con signo negativo (p.ej. —1, -0,5, etc).

2.2.3. Datos de entrada anuales

A diferencia de los parametros anteriores, que tienen un va-
lor fijo durante todo el horizonte temporal del modelo, los
datos de entrada que se relacionan a continuaciéon pueden
tener valores distintos para cada afio, ya que los valores co-
rrespondientes se introducen directamente en la tabla de
valores de los escenarios (obviamente, se puede dar tam-
bién a estos datos el mismo valor en todos los periodos).
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Ali. Entrada de nuevos PA.

Numero de nuevos PA que entran cada afio en el mercado ana-
lizado. Puede ponerse un valor constante para todo el periodo
o valores distintos para cada afio. Los valores deben introdu-

cirse manualmente en la tabla del escenario correspondiente.

AOi. Salida de PA.

Numero de PA quedejande comercializarse porafio. Puede poner-
se un valor constante para todo el periodo o valores distintos para

cadaano. Losvalores debenintroducirse manualmente enlatabla.

Si la variable TAPto (el nimero de PA en el afio previo al inicial),
se refiere estrictamente a todos los PA registrados o comercia-
lizados, Ali y AOi deben reflejar las entradas y salidas de todos
los principios activos. Si por el contrario, se ha optado por poner
como TAPto el nimero de PA que suponen el X% del mercado,
Ali y AOi deben reflejar en principio, por una razén de consis-
tencia, la proporcion correspondiente del total de PA que entran
y salen, respectivamente, del mercado en el afio correspondiente.

AIPPi: Numero de nuevos PA patentados.

Numero de PA que entran en el mercado con proteccion
de patente (de producto). Puede ponerse un valor cons-
tante para todo el periodo o valores distintos para cada

aflo. Hay que ingresar los valores manualmente en la tabla.

Un caso especial a considerar es el de los PA que han entrado
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con patente en el mercado en afios anteriores al afio inicial del
analisis. Por ejemplo, supongamos que la entrada en vigor de
las patentes es 1992, que el afio inicial del horizonte temporal
del analisis es 2020, la duracién nominal de la patente es 20
afios y el periodo entre la solicitud de una patente y la comer-
cializacion del medicamento es de 10 afios. Esto implica que a
partir de 2002 pueden haber entrado en el mercado productos
patentados. Supongamos que en 2002 entraron 5 productos, en
2003, 6 y en 2004, etc. Como la columna de productos entrados
con patente (AIPPi) empieza en 2020, no es posible entrar el la
misma los datos anteriores, sino que deben entrarse en la co-
lumna de PA que salen del mercado en los afios que expira la pa-
tente (AOPP1), es decir, 5 en 2012, 6 en 2013, 5 en 2014, etc. El
programa afiadird automaticamente dichas cifras al afio inicial

de la columna del total acumulado de PA patentados (TAIPi).

AIDPi: Numero de nuevos PA con exclusividad por proteccion
de datos de prueba.

Numero de PA que entran cada afio con proteccion de datos
de prueba con exclusividad. Puede ponerse un valor cons-
tante para todo el periodo o valores distintos para cada afio.
Hay que ingresar los valores manualmente en la tabla.

Es previsible que un cierto nimero de PA que no son paten-
tables por una u otra causa obtengan la exclusividad por da-
tos de prueba. Pero en otros casos, a partir del afio en que los
productos protegidos por patente empiecen a entrar en el mer-
cado, la exclusividad patente se puede afiadir o solapar con la
que el PA tal vez ya tenia por proteccion de datos de prueba.
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Supondremos que esta “doble” proteccion no afecta en nin-
gun sentido la situacion de exclusividad, es decir, el grado de
exclusividad o monopolio no es distinto por el hecho de que
se derive de una o de las dos causas previstas en el modelo.
Sin embargo, tal como esta disefiado el programa (el niime-
ro de PA con exclusividad es la suma de los PA que la tienen
por patente mas los que la tienen por proteccion de datos), el
numero de PA protegidos estaria sobreestimado e incluso po-
dria darse el caso de que se presentase el resultado ilogico
de que fuese superior al de los PA existentes en el mercado.

El ajuste de este posible solapamiento debe hacerse manual-
mente en las tablas de variables de los escenarios. Se deben
ajustar las cifras de la columna de nuevos PA con protec-
cion de datos con exclusividad, AIDPi, de forma que el va-
lor para un afio dado no supere el de PA existentes, TAPi.

Por otra parte, igual que los productos que entran con paten-
te, puede darse el caso de que algunos productos entren con
exclusividad por proteccion de datos de prueba en afios ante-
riores al afio inicial del analisis. Por ejemplo, si la proteccion
por datos de prueba empezo6 en 2003, la duracion del periodo
de exclusividad es de cinco afios y el afio inicial elegido para
el analisis es el 2005, pueden haber entrado productos en 2004
que no puedan introducirse en la columna AIDPi. Para que di-
chos productos se incluyan en el célculo es preciso entrarlos en
la columna de salida AODPi. Por ejemplo, si entraron 2 pro-
ductos el 2003 y 3 el 2004, hay que introducir estas cifras en
los afios 2008 y 2009, respectivamente de la columna AODPi.
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pdi. Proporcion de PA con DCI.

Proporcion de PA con DCI respecto al total de PA en el
segmento del mercado sin exclusividad, es decir, res-
pecto al total de genéricos de marca mas genéricos con
DCI. Expresado en tanto por 1. Hay que ingresar los va-

lores manualmente en la tabla de variables del escenario.
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2.3 Variables endégenas del modelo
Estas variables las calcula el modelo los respectivos valores
en las tablas de los escenarios estan protegidos para evitar su
modificacion accidental, que generaria resultados erroneos o
inconsistentes.

EEP: Periodo de exclusividad efectiva de la patente.

Tiempo durante el cual el PA no tiene competencia de genéri-
cos.

TAPi: PA existentes en cada afio i del periodo estimado.

Se obtiene sumando a los existentes en el afio anterior los
nuevos PA que entran en el mercado y restandole los PA que
salen del mismo.

AOPPi: Nimero de PA que pierden la exclusividad en el afio i.

Es el nimero de PA que dejan de tener exclusividad asociada a
la patente en un afio dado i.

TAIPi: PA patentados existentes en el afio i.
Se obtiene sumando a los existentes en el afo anterior los
nuevos PA patentados que entran en el mercado y restando-

le los PA cuyo periodo de exclusividad termina en dicho afio.

AODPi: PA que pierden exclusividad por proteccion de datos
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de prueba el afio i:

Es el nimero de PA que dejan de tener exclusividad por datos
de prueba en un afio dado i.

TAIDPi: PA existentes con exclusividad por proteccion de da-
tos prueba el aflo i: Se obtiene sumando a los existentes en el
afio anterior los nuevos PA con exclusividad por datos de prue-
ba que entran en el mercado y restandole los PA cuyo perio-
do de exclusividad por datos de prueba expira en dicho afio.

TAIEi: Total de PA existentes con exclusividad por pa-
tente o por proteccion de datos de prueba en el afo i.

Es la suma de los PA patentados existentes mas los PA con exclu-
sividad por datos de prueba existentes, menos los que tienen si-
multaneamente las dos formas de proteccion. Este ajuste hay que
hacerlo manualmente en la tabla del escenario correspondiente
paraevitar que en nimero PA activos que entran con exclusividad
pudiese superar el nimero total de PA que entran en el mercado.

pei: Proporcion del mercado en exclusividad el afio i.

Cociente entre el numero de PA patentados o con exclu-
sividad por datos de prueba y el total de PA existentes.

MVi: Valor del mercado (Gasto farmacéutico) en el afio i:

2MVi: Gasto acumulado.
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Suma simple del valor del mercado para todos los afios de un

escenario.
2dMVi: Gasto acumulado actualizado.

Valor actual (presente) del gasto acumulado al afio inicial,

aplicando la tasa de descuento seleccionada.

MVDi: Ventas de la industria nacional en el mercado interno

en el escenario basico, afio i.

Notacion para escenarios alternativos

Las variables referidas a escenarios alternativos X (X=
1,2,3,4,5) se indican mediante el superindice correspondiente,
por ejemplo, pe*i, EMV?i. Las variables correspondientes al es-
cenario basico no llevan superindice alguno.

Pri: Indice de precios.

Indice de precios de los medicamentos en el escenario
alternativo X respecto al escenario basico en el afo i.

MVXi: Valor del mercado (Gasto farmacéutico) en el afio i para
el escenario X.

kX i: cuota de mercado de la industria nacional en el total del
mercado doméstico en el afio i y para el escenario X.
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2.4 Variables de impacto

El impacto de un escenario sobre una variable se define y calcu-
la como la diferencia absoluta o relativa del valor de la variable
en el escenario alternativo evaluado respecto al escenario basi-
co. La notacion se expresa precediendo el simbolo de la varia-
ble con la letra I. (incremento) o R/r (reduccidn). Sin embargo,
en algunos casos, por ejemplo, en los graficos, para facilitar
la lectura y comprension se presentan los resultados originales
de cada escenario y no la diferencia con el escenario basico.

CONSUMO:

rC=i: Reduccion relativa del consumo (en unidades) en el

aiio i en relacion al escenario basico

En este caso, un valor del 0,2 significa que el consumo ha dis-
minuido en un 20% respecto al escenario basico.

GASTO / VALOR DEL MERCADO:

IMVZi: Impacto del escenario X sobre el valor del mercado
(Gasto farmacéutico) en un aiio dado i.

IXMVZj: Impacto del escenario X sobre el valor acumulado
del mercado.

%IXEMV?Zi: Impacto del escenario X sobre el valor acumula-

do del mercado en terminos relativos respecto al escenario
basico.

IXdMVZ3i: Impacto del escenario X sobre el valor acumula-
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do descontado.

%IXdMV?3i: Impacto del escenario X sobre el valor acumu-
lado descontado del mercado en términos relativos respecto

al escenario basico.
VENTAS DE LA INDUSTRIA NACIONAL:

RMVD?*i: Reduccién de las ventas de la industria nacional
en el mercado interno. aio i.
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Apéndice 1. Especificacion del modelo

Parametros fijos

YI: Afio inicial del periodo de simulacion.
YL: Afio final del periodo de simulacion.
TAP_: Numero de PA existentes al empezar el afio inicial Y1.

MV, : Gasto, ventas totales o valor del mercado en el afio ini-
cial YL

o: Tasa anual de crecimiento de MV.
d: Tasa de descuento.

k,.: Cuota de mercado de la industria nacional en el segmento
de mercado en exclusividad.

k,.: Cuota de mercado de la industria nacional en el segmento
de mercado en exclusividad.

Parametros asociados a los escenarios
YP: Afio de entrada en vigor de las patentes.

YDP: Aiio de entrada en vigor de la proteccion de datos de
prueba con exclusividad.
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PD: Duracion nominal de la patente.

DT: Tiempo medio que transcurre desde la solicitud de la
patente de un PA hasta el registro (e inicio de la comercializa-
cion) del producto original.

PDE: Extension media de la duraciéon nominal de la patente

por compensacion de retrasos en la aprobacion de la patente.

pPDE: Proporcion de PA que entran en el mercado con exten-
sion de la duraciéon nominal de la patente por compensacion de

retrasos.
TTC: Tiempo medio que transcurre desde que expira la patente
de un PA hasta que empieza la competencia de los genéricos

(en ausencia de la clausula Bolar).

DGE: Retraso medio en la entrada de genéricos debido al

vinculo entre registro y oficina de patentes.

pDGE: Proporcion de PA para los que se retrasa la competen-
cia de los genéricos debido al vinculo.

DE: Duracioén de la exclusividad por proteccion de datos de
prueba.

Todos los tiempos se han de expresar en afios enteros.

RPec: Precio relativo medio ponderado de un PA en situacion
de exclusividad frente al precio del PA en situacion de compe-
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tencia.

RPbd: Precio relativo medio ponderado de un PA comerciali-
zado como genérico con marca frente al precio del PA como
genérico con DCI (Denominacion Comun Internacional) o

similar.
e: elasticidad-precio de la demanda.

Parametros que deben ingresarse
manualmente como cifras anuales

Ali: Nimero de PA que entran en el mercado el afio i.
AOi: Numero de PA que salen del mercado el afio i.

AIPPi: Numero de PA protegidos por patente (de producto) que
entran en el mercado el afio i.

AIDPi: Numero de PA con proteccion por datos de prueba que
entran en el mercado el afio i.

pdi: Proporcion de PA en condiciones de no exclusividad que se
comercializan bajo DCI el aiio i.

Variables

EEP: Periodo efectivo de exclusividad asociado a la proteccion
por patente.

EEP=PD - DT + PDE + TTC + DGE
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TAPi: Nimero de PA existentes en el mercado el afio 1.

TAPi = TAP_ + Ali - AOi

AOPPi: Numero de PA que pierden la exclusividad asociada a
la patente el afio i.

AOPPi = pPED*pDEG*AIP.

i-(PD-DT+PDE+TTC+DGE)

+ (1-pPED)*pDEG*AIP.

i-(PD-DT+TTC+DGE)

+ pPED*(1-pDEG)*AIP.

i-(PD-DT+PDE+TTC)

+ (1-pPED)*(1-pDEG)*AIP,

i-(PD-DT+TTC)

TAIPi: Numero de PA con exclusividad asociada a la patente
el afio 1.

TAIPi = TAIP_ + AIPi - AOPi

AODPi: Numero de PA que pierden la exclusividad asociada a
la patente el afo i.

AODPi = AIDP,

TAIDPi: Numero de PA con exclusividad asociada a la protec-
cion de datos de prueba el afio i.

TAIDPi = TAIDP,, + AIDPi - AODPi
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TAIEi: Numero de PA con una u otra forma de exclusividad de
mercado el afio 1.

TAIEi = TAIPi + TAIDPi

pei: Cuota de mercado de los productos en situacion de exclu-
sividad el afio i.

pei = TAIEi/ TAPi

MVi: Gasto, ventas totales o valor del mercado relevante el afio
I

MVi = MVi_*(1+q)

YMVi: Gasto, ventas totales o valor del mercado acumulado en
todo el horizonte temporal.

>dMVi: Gasto, ventas totales o valor del mercado acumulado y
descontado en todo el horizonte temporal.

Las variables de los escenarios alternativos estan indicados me-
diante el superindice (*).

P*i: Indice de precios del escenario X con relacion al escenario
basico para el mismo afioi.
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(Pi=1)

P*i = [1+( pe*i — pei)*(RPec — 1) + (1- pe*i)*( pdi- pd*i)*(RPbd
-]

MV*i: Gasto, ventas totales y valor del mercado para el merca-
do analizado bajo el escenario X para el afio i.

MV = MVi* Pxie!
Impacto del escenario x sobre el consumo
rC*i: Reduccion relativa del consumo (en unidades) el afio i,

con relacién al correspondiente afio bajo el escenario basico

rCi =P -1

IMV*i: Gasto, ventas totales o valor del mercado acumulado
bajo el escenario X para todos los afios del horizonte temporal.

~dMV*i.. Gasto, ventas totales o valor del mercado acumulado

y descontado bajo el escenario X para todos los afios del hori-
zonte temporal.

Impacto del escenario x sobre las ventas/
gasto

IMV*i: Impacto del escenario x sobre el gasto, ventas totales o
valor del mercado para el afio i.
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IMV*i = MV*i - MVi
IZM*Vi: Impacto del escenario x sobre el gasto, ventas totales o

valor del mercado acumulado para todos los afios del horizonte
temporal.

[EM*Vi =EZMV*i - EMVi

IZdMV*i: Impacto del escenario x sobre el gasto, ventas totales
o valor del mercado acumulado y descontado.

[ZdMV*i = ZdMV*i - ZdM Vi

Impacto del escenario x sobre las ventas de
la industria nacional

MVDi: Ventas de la industria nacional el afio i bajo el escenario
basico.

MVDi: k, * pei* MVi + k, *(1-pei)* MVi

MVD*i: Ventas de la industria nacional el afio i bajo el esce-
nario x.

MVD = k, *pei* MV + k, *(1-peti)* MV*i

RMVD*i: Reduccion de las ventas de la industria nacional bajo
el escenario x

177



Impacto sobre el acceso a medicamentos
RMVD*i=MVDi - MVD*i
RMVD*i =k * pei* MVi + k, *(1-pei)* MVi

- (k, *pei* MV + k  *(1-peti)* MV*)

k* i: cuota de mercado de la industria nacional bajo el escenario
X

k* i =k, *pei* + k, *(1-peti)
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Apéndice 2. Modelacion del
mercado de un Principio Activo

(PA)

Tlustraciones hipotéticas de la evolucion de los precios en mer-
cados de medicamentos con medicamentos originales, me-toos
y genéricos

1. Mercado terapéutico con un solo PA, X, sin sustitutivos.

1.1. Situacion hipotética de equilibrio durante el periodo de ex-
clusividad del producto original X

Supongamos que se venden Q¥ = 1000 u. (unidades) de X a un
precio P* =100

1.2. Situacion hipotética de equilibrio una vez terminado el
periodo de exclusividad de X

Podemos esperar que entren genéricos tanto con marca como
con DCl y que el mercado vuelva al equilibrio con unos valores
tales como:

Original X: Q* = 800 u; P* =50

Genéricos marca GM: Q=" = 600; P=" = 30

Genéricos DCI GC: Q¥ = 600; P= =20

Suponemos que la reduccién de los precios hace que se multi-
pliquen por dos las unidades totales vendidas y que se mantiene

un diferencial de precios a favor del original sobre los genéricos
y de los genéricos con marca sobre los genéricos con DCI. P#™,
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y P¥ son precios medios de los productos de cada grupo. El
precio medio del mercado habra pasado de

PM0: px0: 100

a

PM] = QX]PXI + ng] Pgml + Qgcl chl) / Qxl + ng1 + Qgcl) =

= (800 x 50 + 600 x 30 + 600 x 20) / (800 + 600 + 600 ) = 35

(De forma similar se puede calcular que el precio medio de los
genéricos sera 25)

La reduccion del precio medio ha sido del 65%.

2. Mercado terapéutico con un PA, X, y algunos sustituvos (me-
t00), Y, todos ellos en situacion de exclusividad.

1. Situacion hipotética de equilibrio durante el periodo de
exclusividad de original y me-foo

Original X: Q*,= 600 u; P* = 80
Me-too M: Q™ =400 u; PM = 60

0. Situacion hipotética de equilibrio una vez terminado el
periodo de exclusividad

deXeY
Original X: Q* = 600 u; P* = 45
Me-too M: QY = 450 u; PM = 35

Genéricos marca GM: Q#™ = 225; Pe" = 25
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Genéricos DCI GC: Q¥ = 225; P* =20

El precio medio del mercado habra pasado de
PM_= 600 x 80 + 400 x 60 =72
a

PM, = (600 x 45 + 450 x 35 + 225 x 25 + 225 x 20) / (600 + 450
+225+225) =

= 52875/1500 = 36,2

La reduccion del precio ha sido del 49%

Suponemos que los genéricos corresponden al PA del producto
original.

(El precio medio de los genéricos seria de 22,5)

Evidentemente las cifras son plausibles, pero inventadas, por lo
que se presentan solo a efectos ilustrativos. Lo que resulta inte-
resante es sefialar que si en la situacion hipotética caracterizada
por un original y me-too hiciésemos el analisis por principio
activo los resultados serian distintos a los anteriores, ya que
partiriamos de una situacion inicial con un precio medio

PM = 80
que una vez extinguida la exclusividad pasaria a

PM, = (600 x 45 + 225 x 25 + 225 x 20) / (600 + 225 + 225)
=254
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En cuyo caso, la reduccion estimada del precio medio seria del
68,2 %.

El ejemplo se complicaria si les saliesen competidores a los
me-toos. En dicho caso seria de esperar que tanto los pre-
cios de los me-toos como los del producto original se re-
ducirian algo mas en periodos intermedios, previos a la
situacion final de equilibrio, una vez que todos los produc-
tos — incluidos los me-toos — hubiesen perdido la exclusi-
vidad — seria igual a la ilustrada en el ejemplo numérico.

La mayor parte de los estudios del impacto de los genéricos
sobre los precios se han hecho observando la evolucion de
los mismos a partir de que el producto original pierde la ex-
clusividad, es decir, se trata de un estudio antes-después. Po-
demos suponer que este diferencial de precios - tal como se
ha calculado en los ejemplos hipotéticos anteriores, constitu-
ye una estimacion aceptable del diferencial de precios en los
dos escenarios alternativos que nos interesa considerar. Sin
embargo, si en el pais no tiene experiencias de pérdida de ex-
clusividad del original en algunos mercados, es necesario ex-
trapolar los datos de otros paises. Utilizar los diferenciales de
precios entre el original y los genéricos en una situacion de
no exclusividad supone probablemente una sustancial subva-
loracion del diferencial que se daria entre los escenarios que
se pretende comparar, en los que los medicamentos originales

estan durante un cierto periodo en situacion de exclusividad.

Asi, aplicando este enfoque, las reducciones hipotéticas de
precios anteriormente calculadas del 65%, 49% y 68,2%,
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se convertirian respectivamente en 50%, 44,7% y 50%.

Esquema de modelo para un principio activo o mercado

homogéneo

La modelacion del escenario alternativo para un principio ac-
tivo en paises que introduciran las patentes en el afo t podria
seguir el esquema siguiente:

1. Patente del producto original, Oi, en t
2. Registro del producto original en t_

3. Aparicion de competidores (genéricos), Ci,j, en t, siendo
t,=t+20

4. Entret yt +20 el precio de Oi, Poi, seria superior al de un
mercado en competencia, Pci, en una cierta proporcion que
dependera de la existencia de principios activos terapéu-
ticamente equivalentes o similares, es decir, de productos
sustitutivos.

5. Después de t+ 20 entraran medicamentos competidores al
precio Pci y el precio de Oi, P*oi bajara, en principio, a un
nivel mas cercano al Pci.

6. Es posible modelar la reduccion de precio de forma pro-
gresiva en el tiempo en lugar de la reduccion instantanea
sugerida anteriormente.

7. También podria modelarse la pauta observada en algunos
mercados (US), en que el precio del producto original no
baja con la introduccion de competidores, sino que aumen-
ta.
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8. Los competidores irdn aumentando su cuota de mercado
hasta estabilizarse en un determinado porcentaje al cabo de
n afos. El mercado total en nimero de unidades aumentara
con la entrada de competidores, en funcién de la elasticidad
de la demanda.

En el caso de principios activos afectados por el efecto mail-
box?, 1o que ocurriria es que en un determinado momento poste-
riora 2005, t  desaparecerian los competidores y se quedaria en
el mercado tan s6lo el medicamento original durante un periodo
t + m. Transcurrido este periodo se restableceria la situacion.
El precio del original seria inicialmente P*i subiria a Pci du-
rante el periodo que gozase de exclusividad de mercado, para
posteriormente volver a descender al nivel inicial. El precio de
los competidores seria el mismo antes y después del periodo de
exclusividad del original.

El escenario basico seguiria un esquema similar, en el que
los productos genéricos entrarian en el mercado poco tiempo
después de que lo hiciese el producto original o el me-foo y en
el que las diferencias de precios serian mucho mas pequeiias.

8 Efecto mailbox: se refiere a una disposicion en el marco de la tran-
sicion que implico la entrada en vigor de proteccion de derechos por patente
a, entre otros productos, medicamentos. Roffe, P & Santa Cruz, M (2008) ex-
plican asi este efecto: “Respecto de la proteccion mediante patente para los
productos farmacéuticos y agroquimicos se adoptd lo que se conocié como
el “pipeline suizo”, que consistié en que cada pais que no protegiera dichos
productos al 1 de enero de 1994, debia establecer un mecanismo que permi-
tiera la recepcion de solicitudes de esas invenciones (mailbox) y les aplica-
ra a esas solicitudes desde la fecha de aplicacion del Acuerdo, los criterios
de patentabilidad del Acuerdo como si tales criterios estuviesen aplicandose
a la fecha de presentacion de la solicitud, otorgandole una proteccion por el
tiempo que le restara a contar de la fecha de la presentacion de la solicitud.
Este tipo de productos quedaron sujetos, durante el periodo en que se les
permitia no conceder una patente, a derechos exclusivos de comercializa-
cion durante cinco anos contados desde el otorgamiento del permiso de co-
mercializacion respectivo o hasta que se concediera o rechazara la patente”.
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Apéndice 3. Analisis del impacto
de la entrada de genéricos en el
precio del producto original cuan-
do expira la patente

Como parte del proyecto que dio lugar a la creacioén del Modelo
IPRIA, sellevo a cabo un analisis exploratorio para determinar el
impacto sobre los precios de los PA cuando pierden la exclusivi-

dad de mercado y estan sometidos a la competencia de genéricos.

Dicho analisis utiliz6 la base de datos creada para la
realizacion del estudio de (Kanavos, P. et al. 2004).
El andlisis corri6 a cargo de Joan Costa-Font.

La base de datos del estudio contiene informacion prece-
dente de IMS sobre precios y cantidades vendidas (por pe-
riodos cuatrimestrales) de 19 PA correspondientes a 19
clases terapéuticas para 14 paises de la Union Europea
(UE) y para el periodo 1997-2002 (ver tablas siguientes).

Se llevo a cabo un analisis de regresion con el precio del pro-
ducto original como variable dependiente, para estimar en qué
medida la penetracion de los genéricos reduce el precio del pro-
ducto original. Los resultados muestran (ver tablas posteriores)
que por cada 1% de aumento de la penetracion de los genéricos
se produce una reduccion del 0,25% en el precio del producto
original. Si el analisis se restringe a cuatro productos que han
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perdido la exclusividad por patente en el periodo (captoprilo,
simvastatina, omeprazole y fluoxetina) el impacto es del 0,38%.
Este resultado sugiere que en el periodo inmediatamente poste-
rior a la pérdida de proteccion de la patente el impacto de la en-

trada de genéricos es mas acusado que en periodos mas alejados.
Este tipo de informacion podria ser utilizada en versio-

nes posteriores del modelo que adoptasen un enfoque di-
namico a la simulaciéon de la evolucion de los precios.
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PPP prices for 19 products adjusted by DDD and pack size

Original Norway Belgium | Germany | Sweden | Denmark | UK NetherLands | Spain | Portugal | Italy | Greece | France | Ireland | Austria
Astorvastatin | 0.78 0.86 1.37 1.04 0.72 1.01 | 0.95 0.96 0.91 0.63 0.55 0.91 0.89 0.97
Pravastatin 1.25 1.08 1.63 1.00 0.98 1.67 | 1.04 1.58 1.11 0.91 0.66 1.07 1.55 0.92
Simvastatin 1.43 1.28 1.06 N/a 0.81 1.25 | 1.12 1.19 0.82 0.74 | 0.62 0.80 1.13 0.96
Captopril 0.48 0.62 0.28 0.21 0.46 0.58 | 0.54 0.26 0.56 0.30 | 038 0.61 0.50 0.77
Enalapril 0.25 0.29 0.20 N/a 0.22 0.59 | 0.30 0.19 0.25 028 |0.19 0.46 0.41 0.24
Quinapril N/a 0.76 0.45 0.49 0.37 0.38 | 0.88 0.19 0.36 037 1027 0.53 0.75 0.43
Ramipril 0.32 0.51 0.48 0.31 0.17 0.60 | 0.69 0.21 0.28 024 ]0.18 0.40 0.35 0.36
Losartan 0.83 0.93 0.80 0.85 0.63 097 | 0.87 0.63 0.77 0.69 |0.58 0.92 0.77 0.47
Valsartan 0.82 0.59 0.80 0.82 0.60 0.88 | 0.86 0.45 0.72 0.62 |0.39 0.87 0.75 0.77
Clozapine 0.20 0.27 0.25 0.18 0.19 092 | 0.28 0.13 0.28 029 |0.11 0.30 N/a 0.10
Olanzapine 4.80 5.60 5.78 5.37 3.81 548 | 5.19 3.57 3.90 3.60 | 3.30 4.83 6.07 5.28
Risperidone 3.98 423 5.54 4.08 2.68 521 | 547 2.87 3.22 293 225 3.65 5.03 5.23
Lansoprazole | 1.37 2.01 1.84 1.15 0.85 1.33 | 1.93 1.07 0.90 1.53 1.05 1.68 1.66 1.57
Omeprazole 1.89 2.24 1.77 1.83 N/a 1.60 | 2.09 0.43 1.66 1.50 ] 0.84 1.86 1.77 1.57




Pantoprazole | 1.33 2.01 232 1.16 0.83 1.33 | 1.88 1.27 1.34 1.28 1.10 1.65 1.40 1.57
Citalopram 1.02 1.08 1.12 0.66 0.75 090 | 1.18 0.73 N/a 0.75 0.68 0.90 0.97 0.97
Fluoxetine 0.97 1.04 1.16 0.85 0.78 1.51 | 1.38 0.53 0.69 0.56 0.65 0.93 0.90 0.61
Paroxetine N/a 1.31 1.16 0.90 0.91 093 | .11 0.80 0.86 0.77 | 0.69 0.90 0.90 0.56
Sertraline 1.08 1.22 1.11 1.12 0.82 0.85 | 1.31 0.72 0.76 0.87 |0.55 0.84 1.36 0.88

Source: Authors’ calculations from IMS.

Tabla 8. PPP prices for 19 products adjusted by DDD and pack size. Adaptado de (Kanavos, P. et al 2004).




source : ss df ms Number of obs = 2735

1
""" Model | 758945863 1 758943863 F(1,2733) = 374.64
Residual E 5536.5393 2733 2.02581021 Prob>F = 0.0000
"""" Totl | 629548516 2734 230266465 R-Squared = 0.1206
. Adj R - Squared = 0.1202
Root MSe = 1.4233
Clogimpi o Coef. S Emx oo [95% Conf. Interval]
T wpen | ouisies  ootinzr 936 0000 -023718  -0193545
cons : -.0545185 .0304383 -1.79 0.073 -.1142029 .0051659

. ci gepen

Variable E Obs Mean Std. Err. [95% Conf. Interval]
T et 735 1225035 a2 1133308 13.16762

Tabla 9. Analisis de Regresion: Muestra de 16 productos (ver Estudio de importaciones paralelas). Fuente: elaboracion

propia.



Analisis de regresion con cuatro productos que pierden la proteccion de la patente en el periodo analizado.

. regress logp_imp gepen if rovira==

source E ss df ms Number of obs = 576
""" Model | | 456785386 1 456785386 F(1,2733) = 12351
Residual E 212.293978 574 369850136 Prob>F = 0.0000
"""" Totl | 275072516 575 4488647854 R-Squared = 01771
. Adj R - Squared = 0.1756

Root MSe = .60815
T logimpi Coef.  SW.Ew S [95% Conf. Interval]
T wepent cooe2sas ooosze LI 0000 -0108881  -0076175
_cons : .0400485 .0408589 0.98 0.327 -.0402028 -1202997

. ci gepen

Variable E Obs Mean Std. Err. [95% Conf. Interval]
T et T 516 3849705 1260216 3600418 4098991

Tabla 10. Andlisis de regresion con cuatro productos que pierden la proteccion de la patente en el periodo analizado. Fuente:
elaboracion propia.



Retail market shares of each of the 6 products categories as proportion of total retails sales in each of the 6
study countries (%), 2002

Norway Germany Swedenl Denmark1l UK Netherlands

Statins 9.9 4.6 5.5 3.6 8.0 9.1

PPI 4.1 34 5.1 4.0 6.3 9.4
ACE T inhibitors 1.8 2.3 1.5 1.6 4.0 3.1
ACE 1I inhibitors 2.2 1.4 1.4 1.5 1.8 2.0
Atypical antipsychos- 22 1.4 1.5 3.0 2.1 1.4

tics

SSRI 43 0.9 4.4 3.6 3.8 34
Total 24.5% 14.0% 19.4% 17.3% 26.0% 28.4%

Notes:1  Figures from Denmark and Sweden refer to the entire pharmaceutical market (retail and hospital).

Sources: Authors’ compilation from IMS, 2002.

Tabla 11. Retail market shares of each of the 6 products categories as proportion of total retails sales in each of the 6 study
countries (%), 2002. Adaptado de (Kanavos, P. et al 2004).



