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ACCESO, DESARROLLO 
Y REGULACIÓN ECONÓMICA 
DEL MERCADO DE MEDICAMENTOS 
DE BRASIL
Breve basado en el webinar presentado por Leandro Safatle 
el 26 de marzo de (2019) en la Red CRITERIA.

1. INTRODUCCIÓN

El gasto en salud viene creciendo a un ritmo mucho más 
elevado que el ingreso de los países en prácticamente 
todo el mundo. Este aumento se debe a muchos facto-
res, incluyendo la transición demográfica y epidemioló-
gica, el aumento de las expectativas de la clase media 
y, principalmente, la presencia de más y mejores tecno-
logías sanitarias, tales como medicamentos y dispositi-
vos médicos. Se estima que este último factor contribuye 
con entre 25% y 75% del crecimiento del gasto en salud 
de los países (Sorenson, Drummond and Bhuiyan Khan 
2013) (Rao, et al. 2021).

El caso de Brasil no escapa a la regla general. El gasto 
en medicamentos aumentó un 40% de R$14,3 billones en 
2010 a R$20 billones en 2015. Actualmente, este gasto 
representa el 16% del presupuesto público en salud (Sul-
pino Vieira 2018).

Para hacer frente a este desafío, el país viene implemen-
tando una serie de políticas, como la regulación de pre-
cios de medicamentos. En este documento se presen-
tan las principales estrategias que el país ha adoptado y 
los resultados logrados hasta el momento. Asimismo, se 
discute la importancia de diseños regulatorios alineados 
con los objetivos de política de los países y el contex-
to local, y se argumenta que una regulación bien hecha 
puede beneficiar a todos los actores, incluyendo al go-
bierno, a los ciudadanos y al sector productivo.

1.1 ¿POR QUÉ LA REGULACIÓN DE PRECIOS 
DE MEDICAMENTOS?

El mercado de productos farmacéuticos es muy imperfec-
to: tiene numerosas asimetrías de información, muchas 
barreras de entrada a nuevos competidores y se carac-
teriza por la existencia de micro mercados monopólicos 
(Rattinger, et al. 2008). En este contexto, la regulación –y 
más específicamente la regulación de precios– es crucial 
para controlar los costos y el poder monopólico (Kanavos 

2016). Por esta razón, países con economías de mercado 
muy consolidadas como Nueva Zelanda, Inglaterra, Aus-
tralia, Canadá, Japón y Suecia, entre otros, vienen recu-
rriendo de manera sistemática a la regulación de precios.

1.2 LAS PRINCIPALES FALLAS DEL MERCADO 
DE MEDICAMENTOS 

Para comprender las razones que explican la regulación 
de precios de medicamentos es necesario conocer las 
fallas del mercado farmacéutico, donde se observan, en-
tre otros problemas, asimetrías de información, proble-
mas de agente-principal y tendencias monopólicas.

Asimetrías de información. El personal de la salud tiene 
conocimientos técnicos sobre los medicamentos, pero 
los pacientes carecen de ellos. Debido a que los pacien-
tes necesitan que un profesional de la salud prescriba 
los medicamentos, estos son considerados productos 
credenciales.1 Esta asimetría de información es una falla 
que impide el equilibrio de mercado porque los consumi-
dores no tienen toda la información necesaria para elegir 
el medicamento adecuado para su enfermedad ni para 
hacer una comparación de calidad y precio.

Problema agente-principal. En el mercado farmacéutico, 
el paciente –actor económico principal– depende de la 
acción del médico –agente–, que tiene el conocimiento 
técnico para prescribir el medicamento adecuado. Como 
quien elige el medicamento no es quien debe pagarlo, 
el personal de salud tiene un papel de consumidor sus-
tituto y el precio no afecta la elección o demanda de un 
medicamento en particular. Por estas razones, las curvas 
de oferta y demanda acaban encontrándose en un pun-
to no-óptimo y el precio no refleja el punto de equilibrio 
entre ellas.

Tendencia monopólica. El mercado de medicamen-
tos originales bajo patente es un mercado monopóli-
co por definición ya que no existe un sustituto exacto 
para ellos. Por esta razón, las compañías farmacéuticas 
pueden establecer precios desligados de los costos  
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marginales. Además, los medicamentos tienen baja elas-
ticidadprecio de la demanda, ya que son productos esen-
ciales para el tratamiento de enfermedades.

En resumen, el mercado de medicamentos tiene imper-
fecciones que ocasionan que la oferta y la demanda 
libres no garanticen por sí mismas el acceso a los me-
dicamentos para quienes los necesitan. Estas fallas im-
piden la soberanía del consumidor en el mercado de 
medicamentos, lo que origina problemas de acceso in-
equitativo e ineficiente. La Figura 1 incluye, además de las 
ya mencionadas, otras fallas asociadas con el mercado  
farmacéutico.2

No regular el mercado farmacéutico puede tener impli-
cancias importantes en los precios y en el gasto en me-
dicamentos y dispositivos médicos. Existe evidencia que 
indica que, frente a un mercado de medicamentos sin 
regulación, se presentan comportamientos oportunistas 
en distintas etapas de la cadena de suministro. A su vez, 
ello genera una serie de problemas como desabasteci-
miento, precios excesivos y ventas bajas y, en general, un 
comportamiento errático y poco favorable (Lopes 2000). 
(Más adelante ilustraremos estas consecuencias con 
base en la experiencia brasileña).

Debido a que el gasto en medicamentos es una función 
del precio y el volumen3 (Gasto = Precios x Volumen), las 
intervenciones para controlar el gasto en medicamentos 
se han concentrado en influir sobre el precio o sobre la 
cantidad. Este documento tratará específicamente sobre 
las intervenciones en precios, que son designados como 

FIGURA 1 Principales fallas del mercado de medicamentos

Asimetrías de información

Baja elasticidad precio-demanda: esencialidad del producto

Baja movilidad vertical
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Grado de diferenciación no conocida por el consumidor

Mercados monopólicos bajo patente

2. ELEMENTOS NECESARIOS 
PARA IMPLEMENTAR 
LA REGULACIÓN

un factor determinante del acceso a los medicamentos, 
en conjunto con otras políticas como la selección de me-
dicamentos cubiertos por el sistema público, el uso racio-
nal de medicamentos, el financiamiento sostenible y los 
sistemas de abastecimiento y salud confiables.4

2.1 ESTABLECER OBJETIVOS 

La Organización Mundial de la Salud (OMS) recomienda 
el uso de una combinación de diferentes políticas selec-
cionadas de acuerdo con los objetivos del sistema de 
salud. Estas políticas deben contar con un marco legal, 
mecanismos de gobernanza y una estructura administra-
tiva adecuada; deben estar respaldadas por la capacidad 
técnica necesaria y ser revisadas y monitoreadas perió-
dicamente (incluyendo precios); y deben ser evaluadas 
y reformuladas constantem ente. Entre las políticas re-
comendadas se encuentran la regulación de márgenes, 
la reducción o exención de impuestos, el uso de precios 
con referencia externa, la promoción de genéricos y el 
uso de evaluación de tecnologías sanitarias (ETS). En la 
Figura 2 se observan algunos de los objetivos que pue-
den perseguirse con una política de regulación.
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FIGURA 2 Objetivos que se pueden lograr con la regulación económica del mercado
de medicamentos
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2.2 DIAGNÓSTICO DEL CONTEXTO 

Para logar un buen diseño normativo es fundamental 
realizar un diagnóstico integral del contexto en que se 
implementa la regulación. Es fundamental realizar un 
diagnóstico adecuado de los principales problemas que 
afectan al mercado para definir cuáles estrategias con-
viene adoptar, así como la factibilidad y viabilidad de su 
implementación. No hay herramientas regulatorias bue-
nas o malas en sí mismas ni hay un diseño regulatorio 
universal que funcione en todos los países y para todos 
los fines: debe realizarse un estudio que contemple ele-
mentos de análisis sobre la estructura del mercado.

Entre los elementos importantes de análisis para definir 
los mecanismos de regulación económica se destaca la 
tradición productiva del país. Cuanto menos tradicional y 
consolidada sea la industria farmacéutica nacional, ma-
yor será su tendencia a estar en la producción de me-
dicamentos tipo copia; es decir, genéricos, similares y 
biosimilares. Los mecanismos directos de regulación de 
precios de este tipo de medicamentos pueden estimular 
o no la producción nacional. En consecuencia, la acce-
sibilidad de los medicamentos se ve afectada. Además, 
cuanto mayor es la proporción de este tipo de medica-
mentos sobre el total consumido por la población, mayor 
suele ser el impacto de la medida.

FIGURA 3 Dimensiones a evaluar antes de iniciar un diseño regulatorio
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Considerando el grado de desarrollo de la industria na-
cional y otros aspectos del mercado de medicamentos, 
los gobiernos tienen una amplia gama de actividades 
regulatorias que se pueden aplicar. Con el diagnóstico 
apropiado se definen las estrategias de regulación en el 
área de la salud que impactarán sobre los agentes eco-
nómicos. La Figura 3 muestra algunas de las dimensio-
nes que deben ser evaluadas antes de iniciar un diseño 
regulatorio.

2.3 RELACIÓN CON OTROS SECTORES

Cualquier política pública debe considerar el impacto 
de la regulación en todos los sectores relacionados. 
La Figura 4 permite entender estas interconexiones. El 
modelo del Complejo Económico e Industrial de la Sa-
lud (CEIS), propuesto al inicio de los años 2000 para el 
caso de Brasil, ilustra la perspectiva sistémica y resalta 
lo fundamental de ella al momento de establecer dise-
ños regulatorios. En este modelo se hacen explícitas las 
relaciones complementarias entre el sector industrial y 
el sanitario en lo que se refiere a políticas para la salud; 
para que exista una cobertura universal en salud se debe 
expandir la base productiva del sector sanitario. Como 
mencionan Grabois Gadelha, Silveira Costa y Maldonado 
(2012), en este modelo el Estado nacional debe mediar 
los diferentes intereses de los sectores para establecer 
una agenda que genere e incorpore la innovación tecno-
lógica y que reconfigure los sistemas de salud de acuer-
do con el perfil epidemiológico de Brasil.

FIGURA 4 Concepto de Complejo Económico e Industrial de la Salud
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Fuente: (Grabois Gadelha, Silveira Costa y Maldonado 2012, 23).

3. LA EXPERIENCIA 
DE LA REGULACIÓN 
DE PRECIOS EN BRASIL

3.1 HISTORIA DE LA REGULACIÓN EN BRASIL 

El mercado de medicamentos en Brasil ha sido objeto 
de regulaciones desde hace muchas décadas (ver Fi-
gura 5). En 1950 se establecieron precios techo (basa-
dos en el costo, el beneficio y el gasto) y el ajuste anual 
de precios. El objetivo de esta medida era disminuir los 
precios nacionales y acercarlos a los parámetros interna-
cionales, ya que los precios de medicamentos en Brasil 
eran superiores a los del mercado internacional. En las 
décadas posteriores, los mecanismos de control de pre-
cios fueron más directos: congelación de precios (1960) y 
tabulación de precios (1970). En la década de 1990 hubo 
tensiones entre el sector privado y el gobierno debido 
a que las regulaciones eran muy rígidas e ineficientes. 
Hubo un breve intento por desregular el mercado, pero 
los resultados de ese período de desregulación no fue-
ron positivos: hubo comportamientos oportunistas con 
precios muy por encima de la inflación, cayeron las ven-
tas y el acceso a los medicamentos y se generó desabas-
tecimiento en el mercado.
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La preocupación por la falta de control de precios afectó 
no solo al Ministerio de Salud sino también al Ministerio 
de Economía. Con la debida motivación, se instaló una 
Comisión de Encuesta Parlamentaria (Comissão Parla-
mentar de Inquérito – CPI), para realizar una investiga-
ción desde el Poder Legislativo, que se convierte en una 
comisión para escuchar testimonios y tomar información 
de manera directa en respuesta a denuncias. Como resul-
tado de aquellas investigaciones, a fines de 1999 se re-
comendó que se establecieran mecanismos regulatorios 
en los mercados de medicamentos y órtesis y prótesis 
debido a la existencia de fallas de mercado intrínsecas a 
ellos. En el año 2000, el Congreso Nacional creó la Cá-
mara de Medicamentos (CAMED) siguiendo las recomen-
daciones para establecer la regulación del mercado de 
medicamentos, y desde entonces se regulan los precios 
de esos productos. En 2002, la CAMED se convirtió en 
la Cámara de Regulación del Mercado de Medicamentos 
(CMED), manteniendo la regulación del mercado. Así, la 
regulación moderna en Brasil tiene más de 20 años de 
experiencia.

La CMED está compuesta por cuatro ministerios del go-
bierno federal brasileño (el Ministerio de Salud, el Mi-
nisterio de Economía, el Ministerio de Justicia y la Casa 
Civil de la Presidencia de la República) y por la Agencia  

FIGURA 5 Hitos de la regulación de medicamentos en Brasil
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). ANVISA es 
responsable de la evaluación de la calidad, de la eficacia 
y de la seguridad de todas las nuevas tecnologías antes 
de su ingreso al mercado brasileño. La agencia fue crea-
da en el mismo contexto regulatorio (1999), marcando el 
final de la década de 1990 y el inicio de la de los 2000 
como un fortalecimiento de las políticas regulatorias apli-
cadas al mercado de los medicamentos. La reanudación 
del período de regulación de los precios de los medica-
mentos en Brasil se da en el mismo período en que otros 
países adoptaron el sistema de referencia de precios (Vo-
gler, Haasis, et al. 2018).

El éxito de Brasil al regular el mercado de medicamen-
tos se debe a haber establecido objetivos basados en 
un diagnóstico acertado del contexto en el que se im-
plementaban las regulaciones. Por ejemplo, al principio 
se buscaba estabilizar los precios y disminuir el desa-
bastecimiento que generaba el aumento de precios. Por 
ello se creó la regla del control de precios techo y ajuste 
anual de precios. Posteriormente, Brasil quiso traer los 
precios nacionales hacia parámetros internacionales, ya 
que eran superiores al mercado internacional. En conse-
cuencia, se adoptó el mecanismo de precios de referen-
cia internacional (PRI).
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3.2 CÓMO FUNCIONA LA REGULACIÓN DE 
PRECIOS EN BRASIL

Brasil adopta un sistema de control de precios de me-
dicamentos que permite negociar precios en el merca-
do sobre la base de la fijación de precios máximos por 
la CMED. Este es el modelo de precio techo, en el que 
los precios máximos se publican en una lista accesible 
a toda la sociedad en el sitio web de ANVISA, sirvien-
do como balizas para las negociaciones en el mercado y 
para las adquisiciones del sector público.5 Una vez que 
el registro sanitario es aprobado ante ANVISA, el medica-
mento pasa por tres etapas antes de que pueda ser sumi-
nistrado al paciente: registro de precio máximo, incorpo-
ración del medicamento al sector público y negociación 
de precios en mercados públicos y privados.

Etapa 1: registro de precio máximo (ver Figura 6)

Antes de que el producto sea comercializado debe ha-
cerse el registro del precio máximo permitido para el 
medicamento nuevo. Este registro es realizado por la 
CMED, que establece los precios máximos para comer-
cializar un medicamento en Brasil tanto para la compra 
pública gubernamental como para el mercado privado. 
Los principales instrumentos regulatorios que usa la 
CMED para establecer este precio máximo de un nuevo 
medicamento son estudios rápidos de evaluación de tec-
nologías sanitarias (ETS) para comparar el nuevo medica-
mento con los medicamentos ya existentes en el merca-
do y con sus precios (PRI y referencia interna/doméstica 
de precios).

BOX 1 Precios de referencia internacional

La OMS define a los PRI como “la práctica de utilizar el precio o precios de un producto farmacéutico en uno 
o varios países para obtener un precio de referencia con el fin de establecer o negociar el precio del 
producto en un país determinado". Los PRI es muy utilizada porque se observan disparidades importantes 
en los precios de los productos farmacéuticos entre países sin una razón aparente para ello.

De acuerdo con la Comisión Europea, los PRI puede contribuir a una reducción significativa de los precios 
de los medicamentos, de alrededor del 15%, principalmente en el corto plazo. A largo plazo, la ganancia 
tiende a ser inferior ya que los precios tienden a estabilizarse, en general, entre 7 y 8 años después de la 
implementación del mecanismo (Toumi, et al. 2014). Por esta razón, es importante que los PRI sea combina-
da con políticas complementarias de búsqueda de precios más asequibles, como la promoción de los medi-
camentos genéricos y el uso racional de los fármacos.

Es importante notar que la industria viene desarrollando estrategias para reducir la efectividad de los PRI. 
Por ejemplo, vienen utilizando una estrategia de lanzamiento secuencial, en la que ingresan primero en 
mercados desregulados o donde pueden establecer precios altos, precios que por lo general están desaso-
ciados de los costos de investigación y desarrollo o de producción. El objetivo es establecer un parámetro 
más alto de los precios de convergencia en otros países. A su vez, algunos países hacen negociaciones 
ocultas para productos estratégicos, lo que termina elevando el precio global. Por esta razón, la implemen-
tación de políticas como los PRI debe ser monitoreada de manera cercana por los formuladores de política 
para informar la toma de decisiones.

Primero, se utiliza ETS para identificar el aporte terapéuti-
co de los nuevos medicamentos lanzados en el mercado 
nacional. En Brasil, se dice que existe ganancia terapéu-
tica cuando:

 » la efectividad del nuevo medicamento es mayor 
que la de los medicamentos que ya están en el 
mercado; o

 » se mantiene la efectividad y se reducen los efectos 
adversos de los medicamentos ya existentes; o 

 » se mantiene la efectividad y se reducen los costos 
totales.

Con los resultados del aporte se define la regla de de-
finición de precios de entrada. Si hay una ganancia te-
rapéutica, el precio máximo del nuevo medicamento se 
establece por referencia internacional de precios; es de-
cir, el precio será equivalente al precio más bajo que se 
encuentre en una canasta de referencia de diez países. 
Por lo tanto, el techo para la negociación del precio en el 
mercado brasileño es el precio internacional referencia-
do de ese medicamento. Si no hay ganancia terapéutica, 
el precio del medicamento será como máximo equivalen-
te al comparador en el mercado nacional (referencia in-
terna/doméstica de precio) o al precio internacional más 
bajo de la misma canasta de 10 países (referencia inter-
nacional de precios).
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La lógica es que las nuevas terapias medicamentosas 
(bajo patente) sin ganancia terapéutica no tengan pre-
cios más altos que los tratamientos existentes en el país, 
para no estimular el reemplazo de las terapias antiguas, 
baratas y eficientes por nuevas terapias ineficientes y 
más caras. De este modo, la CMED lleva los precios inter-
nacionales al centro de las negociaciones de precios de 
los medicamentos en el país. Esta dinámica está detalla-
da en el diagrama de la Figura 6.

Para las moléculas que no están bajo patente la fijación 
de precios sigue un sistema de referencia interna, que 
asegura que no existan discrepancias entre los precios 
de los productos moleculares vendidos por la misma em-
presa y no se separen de la media ponderada del mer-
cado para la misma molécula. Asimismo, los productos 
genéricos, definidos de acuerdo con la Ley y Política de 
Genéricos de Brasil, ingresan al mercado con descuentos 
del 35% del precio del medicamento innovador, siguien-
do una tendencia mundial de descuentos de precios en 
relación con medicamentos innovadores.

¿Reducción significativa del
costo global de tratamiento?

 (regla también válida
para biosimilares)

FIGURA 6 Regulación de medicamentos nuevos en Brasil
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Fuente: Agência Nacional de Vigilância Sanitária 2004.
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Etapa 2: Incorporación del medicamento al sector  
público (Sistema Único de Salud - SUS)

Después de que la CMED establece el precio máximo, 
la nueva tecnología es evaluada para su eventual incor-
poración al sector público a través de la CONITEC y de 
mecanismos similares en los estados. En este proceso, 
las compañías proponen un precio para que CONITEC 
considere la incorporación del medicamento al SUS, pre-
cio que no podrá ser superior al precio máximo estable-
cido por la CMED en el paso anterior.

A partir de este precio propuesto, CONITEC evaluará 
si este nuevo medicamento es más costo-efectivo que 
otras terapias ya incorporadas en el SUS. Si es más cos-
to-efectiva, la CONITEC elaborará un parecer favorable 
para la incorporación de la nueva terapia al SUS. De lo 
contrario, elaborará un parecer no-favorable. Si la terapia 
es incluida en el SUS, este nuevo precio propuesto por 
las empresas y aprobado por la CONITEC actúa como 
un techo de precio para todas las adquisiciones de este 
medicamento dentro del SUS.
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Etapa 3: Negociación de precios en mercados públicos 
y privados

Esta es la última etapa antes de que el medicamento esté 
disponible para el ciudadano. El comprador del medica-
mento, tanto para el sector público como para el priva-
do, negociará el precio de compra a partir de:

 » los precios máximos establecidos por la CMED en 
la etapa 1 para todo el mercado brasileño;

 » los precios techo establecidos por CONITEC para 
las compras públicas.

FIGURA 7 Etapas de regulación de medicamentos nuevos en Brasil
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En el caso de los medicamentos sin patente, la fijación 
de precios depende del tipo de medicamento, ya sea de 
tipo 1, 2 o 3.

Tipo 1: medicamentos genéricos. La mayoría de los paí-
ses suele establecer para este tipo de medicamento un 
descuento obligatorio en relación con los medicamentos 
innovadores; el objetivo es contrarrestar el poder de cier-
tas firmas farmacéuticas en la fijación de los precios. Bra-
sil ha optado por establecer un descuento obligatorio del 
35% para el precio máximo de los genéricos (en relación 
con los medicamentos de referencia). Este descuento 
proviene de una estimación del gasto en publicidad de 
nuevos medicamentos en relación a los genéricos. Como 
un medicamento genérico en teoría no necesita gastar 
en publicidad, se decidió implementar un descuento 
equivalente a este gasto.

Tipo 2: medicamentos similares. Los similares son me-
dicamentos que no están bajo patente, como los genéri-
cos, pero que sí son identificados por nombre comercial 
(marca) en la venta, y no por el principio activo como los 
genéricos. Los precios máximos para estos productos no 
pueden ser más altos que los precios de medicamentos 

de referencia y tampoco pueden ser más altos que los 
precios de los otros comparadores en el portafolio de la 
firma o comparadores del mercado nacional ponderados 
por su participación de mercado. 

Tipo 3: medicamentos biosimilares y biológicos. A di-
ferencia de los medicamentos genéricos y similares, 
que tienen cálculos de precios basados en los precios 
máximos existentes en el sistema regulado brasileño, y 
aunque los biosimilares no sean medicamentos nuevos, 
ambos siguen la referencia internacional de precios o 
los precios promedio del mercado, lo que sea menor, tal 
como se hace con los medicamentos innovadores.
 

4. RESULTADOS 
DE LA REGULACIÓN

En la Figura 8 se observa que la desregulación del mer-
cado en la década de 1990 tuvo como consecuencia 
directa el incremento de los precios de los medicamen-
tos. Y a partir de la década de 2000, con la creación de 
la CMED, se observa una reducción significativa de los 
precios de los productos farmacéuticos. Actualmente, los 
precios observados en Brasil pueden llegar a ser seis ve-
ces más bajos que en Estados Unidos.

Además, desde 2016 los medicamentos genéricos se han 
convertido en el tipo de producto más comercializado 
por la industria farmacéutica en Brasil. Al menos en parte, 
esto es resultado de las estrategias adoptadas para pro-
mover este mercado. En 2016, de los 4.520 millones de 
medicamentos distribuidos por las empresas del sector, 
1.460 millones correspondían a la categoría de genéri-
cos, lo que representó el 32% del total. A su vez, 1.420 
millones correspondían a la categoría de medicamentos 
similares, que son una especie de genéricos, pero con 
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nombre comercial (31%). El avance de los genéricos en el 
mercado demuestra el éxito de las políticas públicas para 
promover el acceso de la población a medicamentos de 
calidad a precios más asequibles.

También cabe destacar el gran potencial del parque 
industrial brasileño en la producción de genéricos. En 
2016, de las 20 empresas con mayores ventas de este 
tipo de productos, 16 eran nacionales. De estas, tres son 
públicas: Fundación Oswaldo Cruz (Fiocruz), en octavo 
lugar; Fundación para el Remedio Popular, en el 16º lugar; 
e Instituto Vital Brasil, en el 17º (Agência Nacional de Vigi-
lância Sanitária 2017).

También hay ejemplos recientes que permiten tener una 
idea de los impactos negativos de la falta de regulación. 
A partir de la judicialización de un caso, una orden ju-
dicial hizo que el costo de un solo medicamento (eculi-
zumab) representara pérdidas de US$178 millones.6 Esto 
se debió a que el precio de compra del Ministerio de la 
Salud fue superior al establecido posteriormente por la 
CMED, con la regulación adecuada. Con ese dinero se 
podría haber atendido a una mayor parte de la población 
o utilizar los recursos en otras políticas de salud. 

FIGURA 8 Evolución de los precios de productos farmacéuticos en Brasil

PRECIOS DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS
Variación porcentual real acumulada: enero - 1990 a octubre - 2000

Deflactor INPC General - IBGE

Fuente: Construcción de Anvisa/SE-CMED con base en datos del IBGE (datos hasta octubre 2020).
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Este fue el resultado de importaciones directas sin regu-
lación de precios. Es, asimismo, una prueba contrafac-
tual de que no es cierto que el poder de negociación 
por cantidad por medio de compras centralizadas por sí 
mismo sea suficiente para bajar los precios (Brasil es el 
país más poblado de América Latina). Por ello, es necesa-
rio implementar mecanismos regulatorios para el control 
de precios que complementen el mecanismo de compra 
centralizada. Sobre la base de políticas regulatorias com-
binadas se obtienen los resultados deseados de reduc-
ción del gasto en medicamentos.

La inflación de los medicamentos fue mucho más baja 
que el índice económico general y la mitad de la inflación 
de la salud. De 2007 a 2017, la inflación acumulada en 
salud fue de 120%, un 46% mayor a la inflación media de 
Brasil que en esa década osciló en el 82.3%. Lo espe-
rado era que la inflación de medicamentos siguiera esa 
tendencia; sin embargo, la inflación de medicamentos 
(64.9%) no sólo fue la mitad de la inflación de la salud 
en estos diez años, sino que se mantuvo debajo de la 
inflación media del país –lo que representa una reduc-
ción real de precios de medicamentos gracias a la re-
gulación del mercado–. La regulación del mercado de 
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medicamentos no sólo controló la variación de precios, 
sino que tuvo un efecto de aumento de ventas, lo que 
implica una ampliación del acceso a medicamentos en 
el período. Esto se mantuvo incluso durante la crisis eco-
nómica de 2016: contrario a lo esperado, en Brasil las 
ventas siguieron creciendo en medio de esa crisis.

5. LECCIONES APRENDIDAS

El mercado de medicamentos se caracteriza por impor-
tantes fallas de mercado. Para superarlas, existen diver-
sas herramientas de regulación que pueden ser adopta-
das, de acuerdo con los objetivos del sistema de salud y 
las necesidades y las características de cada país. 

La referencia internacional de precios es una de las 
herramientas regulatorias más utilizadas ya que es efi-
ciente en el corto plazo. Para garantizar su efectividad 
en el largo plazo es importante introducir otras medidas  
complementarias.

El éxito de Brasil al regular el mercado de medicamen-
tos estriba en haber establecido objetivos basados en 
un diagnóstico acertado para el contexto del país. Al 
principio, se buscó estabilizar los precios y disminuir el  
desabastecimiento. Para ello se creó la regla del control 
de precios techo y del ajuste anual de precios; así, ade-
más de disminuir la variación, hubo un aumento de las 
ventas, lo que implicó una ampliación del acceso a me-
dicamentos en ese período. Esto mantuvo la inflación de 
los productos farmacéuticos por debajo de la inflación 
media del país, lo que representó una reducción real en 
los precios gracias a la regulación del mercado. Las ven-
tas siguieron creciendo aún durante la crisis económica 
del 2016, lo que demuestra que Brasil es un mercado 
atractivo para la industria.

Finalmente, es importante mencionar que el éxito de la 
regulación del mercado de medicamentos depende no 
sólo de alinear los objetivos de la regulación con las he-
rramientas regulatorias. Además, es fundamental mejorar 
los mecanismos de monitoreo de precios, la legislación 
nacional y otras políticas complementarias como el fo-
mento al uso de genéricos e importaciones paralelas.
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NOTAS

GLOSARIO

1 El concepto de productos credenciales fue definido por Darby 
and Karni (1973) y aplicado para el estudio de la industria farma-
céutica brasileña en 2001 por Fiuza, Eduardo y Lisboa, Marcos. 
“Algunos aspectos de la calidad del bien pueden nunca estar 
sujetos a evaluación por parte del consumidor; dichos bienes 
se denominan bienes credenciales, ya que solo un profesional 
especializado puede dar fe de estos aspectos, certificando di-
chos bienes”, traducción libre (Fiuza y Lisboa 2001). 

2 Lealtad de marca: el paciente se siente motivado para seguir 
consumiendo una marca específica de medicamento ya sea 
porque experimenta algún beneficio clínico o porque percibe 
que su valor es adecuado. Grado de diferenciación no conocida 
por el consumidor: la diferenciación de un medicamento es una 
estrategia competitiva que tiene como objetivo que el consu-
midor perciba que el producto de una cierta marca es diferente 
respecto de los de la competencia. Está basada en la variedad 
(diferenciación horizontal) del color, tamaño, textura o en la ca-
lidad (diferenciación vertical).

3 Para una representación gráfica de este concepto y una des-
cripción más detallada de las medidas para regular el precio y 
el volumen ver Breve 11: “Value Based Drug Reimbursement: 
Introduction to the Main Features of the German Pharmaceu-
tical Policy”, basado en una presentación por el Dr. Wolfgang 
Greiner (BID 2016).

4 Para conocer más sobre otras estrategias de política farma-
céutica puede referirse a la serie de webinars de la Red Criteria. 
En particular a los siguientes webinars: Wirtz, Bardey y Durán 
(2019), Vaca (2019), Vogler (2018), Bañuelos (2016).

5 La lista de precios máximos para medicamentos permiti-
dos en mercado brasileño está disponible para consulta en  
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/
precos.

6 Comparación de los precios de adquisición por el Ministerio 
de la Salud publicados en https://governodigital.net/ y precios 
máximos permitidos en CMED publicados en https://www.gov.
br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos, multipli-
cados por la cantidad adquirida.

PRI
CMED

ANVISA	
CONITEC

SUS

Precios de referencia internacional
Cámara de Regulación del Mercado 
de Medicamentos
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Comisión Nacional de Incorporación 
de Tecnologías
Sistema Único de Salud
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