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Información de contexto

Los medicamentos fuera de patente (genéricos y biosimilares) cumplen una función 
clave en el mejoramiento de la eficiencia y la accesibilidad a los sistemas de salud. 
Promover su uso puede contribuir a la sostenibilidad financiera y al fortalecimiento de 
los resultados sanitarios en América Latina y el Caribe (ALC).

→ ¿Cuál es el objetivo de esta herramienta de evaluación?

La herramienta busca apoyar a los países de América Latina y el Caribe (ALC) en la evaluación 
de sus políticas sobre medicamentos fuera de patente, identificando las brechas existentes y 
formulando recomendaciones.

La herramienta fue desarrollada como complemento de un marco de evaluación diseñado 
con base en la evidencia más actualizada sobre políticas de medicamentos fuera de patente 
—a partir de una amplia revisión de la literatura— y considerando dos aspectos clave1:

1) 	 No todas las políticas incluidas cuentan con el mismo nivel de evidencia.

2) 	Estas políticas suelen estar interconectadas y rara vez se aplican de forma aislada, lo que 
dificulta establecer relaciones directas de causa y efecto.

Aunque el marco ofrece una visión general amplia de las opciones de política, la solidez 
y aplicabilidad de la evidencia varía según la intervención. En algunas —por ejemplo, la 
producción local—, es aún limitada la evidencia sobre su efectividad para incrementar la 
participación de los genéricos o biosimilares en el mercado, lo que complica recomendar 
su adopción. Sin embargo, factores como el control nacional de la producción o las 
interrupciones en el suministro—evidenciadas durante la pandemia—han impulsado a 
muchos países a promover estas iniciativas en los últimos años.

Además de las opciones de política, la herramienta incluye un conjunto de preguntas sobre 
las características socioeconómicas de cada país, con el fin de ofrecer una visión general de 
elementos clave que también pueden influir en las políticas, como el porcentaje del gasto 
farmacéutico en relación con el gasto total en salud.

Esta es la primera versión de la herramienta y aún no se ha aplicado en ningún país. El 
BID está iniciando este proceso y podría ajustarse en el futuro con base en las lecciones 
aprendidas durante su implementación en el terreno.

1	 Espín, J., Amaris, A., Palacio-Ciro, S., Gongora-Salazar, P., Wirtz, V. Developing a framework to assess off patent medicines policies in 
Latin American and the Caribbean. Forthcoming 2025.  
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¿Qué son los medicamentos fuera de patente?

Esta herramienta considera dos tipos de medicamentos fuera de patente: medicamentos ge-
néricos y medicamentos biosimilares.

Medicamentos genéricos: Dado que no existe una definición única, esta 
herramienta adopta la definición de la Organización Mundial de la Salud 
(OMS), que describe a los medicamentos genéricos como productos 
farmacéuticos destinados a ser intercambiables con un producto original 
o innovador.2 Estos productos suelen venderse a precios más bajos 
que los innovadores y son multifuente, lo que significa que pueden ser 
producidos por más de un fabricante. Los medicamentos genéricos pueden 
comercializarse con o sin marca.

Medicamentos biosimilares: Siguiendo la definición de la OMS, los 
biosimilares son “productos biológicos que han demostrado ser altamente 
similares en términos de calidad, seguridad y eficacia a un producto de 
referencia ya autorizado.”3

→ ¿Cómo fue desarrollada esta herramienta y por quién?

La herramienta fue elaborada por el Banco Interamericano de Desarrollo (BID) a partir de 
una revisión de la literatura y de consultas a expertos. La evidencia identificada es muy hete-
rogénea: algunas fuentes se centran en revisiones previas de la evidencia existente —como 
las directrices de fijación de precios de la OMS, que incluyen un capítulo dedicado a los me-
dicamentos fuera de patente— mientras que otras ofrecen estudios de caso específicos por 
país que pueden servir como referencias útiles. Sin embargo, estas fuentes también presen-
tan limitaciones, que se describen en el marco de evaluación.

Se prevé llevar a cabo un piloto de la herramienta en 2025-2026, lo que permitirá probarla en 
al menos dos países y proponer revisiones a partir de los resultados.

→ ¿Quién debería usar la herramienta?

La herramienta de evaluación busca apoyar a los países en la realización de un análisis nacio-
nal de la situación de las políticas sobre medicamentos fuera de patente, y en la formulación 
de recomendaciones para su fortalecimiento.

→ ¿Qué no incluye la versión preliminar de la herramienta?

Esta herramienta de evaluación ha sido diseñada para ser práctica y fácil de usar, de modo 
que pueda aplicarse eficazmente en entornos reales. Como su propósito principal es apoyar 
la evaluación coherente y la toma de decisiones, no incluye referencias ni justificaciones de-
talladas de cada elemento. Un documento complementario acompaña a la herramienta, ex-
plicando su fundamento, describiendo el marco teórico y resumiendo la base de evidencia4. 
El mismo documento fundamenta también la inclusión de cada elemento de evaluación 
mediante referencias a la literatura especializada y evidencia empírica relevante, y proporcio-
na directrices para su interpretación y aplicación adecuada.

Además, la herramienta no contempla políticas en desarrollo, sino únicamente aquellas 
ya promulgadas, generalmente mediante la aprobación de un cuerpo legislativo o una 

2	 WHO (2006). Report 40. Annex 7. Technical Report No. 937. WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical 
Preparations. Geneva: World Health Organization. Véase también OMS (2022) sobre los distintos requerimientos referentes a la 
bioequivalencia de los genéricos en ALC. https://iris.paho.org/handle/10665.2/53794

3	 WHO (2002). Guidelines on Evaluation of Similar Biotherapeutic Products. Geneva: Disponible en: https://www.who.int/publications/m/
item/guidelines-on-evaluation-of-biosimilars

4	 Espín, J., Amaris, A., Palacio-Ciro, S., Gongora-Salazar, P., Wirtz, V. Developing a framework to assess off patent medicines policies in 
Latin American and the Caribbean. Forthcoming 2025. 

https://www.who.int/publications/m/item/guidelines-on-evaluation-of-biosimilars
https://www.who.int/publications/m/item/guidelines-on-evaluation-of-biosimilars
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autoridad ejecutiva. La herramienta constata la existencia o ausencia de dicha aprobación, 
mientras que el grado de implementación se evalúa a partir de los resultados concretos 
obtenidos por las políticas relativas a los medicamentos fuera de patente.

La herramienta tampoco está diseñada para un análisis detallado de las causas que pueden 
limitar la eficacia de las políticas. Su efectividad depende de múltiples factores contextuales y 
sistémicos que trascienden la mera existencia de una política formal, entre ellos la capacidad 
de las agencias regulatorias, los mecanismos de cumplimiento, la solidez de la cadena de 
suministro, las prácticas de adquisición, los incentivos a proveedores de salud y pacientes, 
la confianza en los genéricos y biosimilares, así como dinámicas de mercado, como la 
competencia y las estrategias de fijación de precios.

→ ¿Cómo deben interpretarse los resultados de la herramienta?

Una manera de obtener una visión rápida de las fortalezas y debilidades de las políticas 
sobre medicamentos fuera de patente en un país es mediante los totales no ponderados 
de las Secciones 3.1–3.3. Un mayor número de respuestas afirmativas indica la adopción de 
más políticas para promover estos medicamentos, lo cual suele considerarse positivo. Sin 
embargo, ello no implica que todos los países deban aspirar a una puntuación del 100%, 
dado que la herramienta está diseñada como un marco estandarizado y no adaptado al 
contexto específico de cada país. En determinados casos, algunas políticas pueden no ser 
apropiadas o viables debido a circunstancias locales u otros factores contextuales. Para 
abordar estas particularidades, la herramienta incluye un breve párrafo explicativo en cada 
elemento de evaluación, con orientaciones para su interpretación en distintos entornos.

Actualmente, las respuestas de las Secciones 3.1–3.3 no se ponderan por dos motivos:

1) 	 El objetivo de esta parte de la herramienta no es estimar la contribución específica de 
cada política, sino ofrecer una indicación general sobre las áreas en las que el gobierno 
puede presentar vacíos en el desarrollo de políticas.

2)	 No existe suficiente evidencia empírica ni consenso en la literatura que permita asignar 
pesos diferenciados a los elementos individuales de la evaluación. La aplicación 
de ponderaciones arbitrarias o subjetivas podría introducir sesgos y restaría transparencia y 
reproducibilidad al proceso de puntuación.

En ausencia de datos validados sobre el impacto relativo de cada política, un enfoque no 
ponderado asegura neutralidad metodológica. Futuras versiones de la herramienta podrían 
asignar diferentes puntuaciones a cada respuesta, según su relevancia para fortalecer el uso 
de medicamentos fuera de patente.

Para facilitar la interpretación de las respuestas en la Sección 3.4, la herramienta incorpora 
umbrales a través de un sistema de semáforo (rojo, amarillo y verde). Algunos de estos 
umbrales se basan en evidencia, mientras que otros provienen de la experiencia profesional. 
El piloto previsto para 2025-2026 permitirá revisarlos en el contexto de los países de ALC.
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1. Componentes de la herramienta de evaluación

Evaluación 
cualitativa  
de políticas

Las secciones 3.1–3.3 evalúan la existencia de diversas políticas 
relacionadas con los medicamentos fuera de patente. Las preguntas 
indagan si una política específica ha sido adoptada formalmente, 
lo que implica su aprobación por una entidad autorizada —como 
la legislatura o una agencia gubernamental— que ha decidido 
aceptar e implementar un curso de acción propuesto. Casi todas las 
preguntas en estas secciones son dicotómicas (sí/no): sí, la política 
está presente; o no, la política está ausente. Ejemplo: ¿Se exige a los 
médicos prescribir por Nombre Internacional No Propietario (INN)?

Evaluación 
cuantitativa 
de resultados 
de políticas

Esta sección evalúa en qué medida las políticas sobre 
medicamentos fuera de patente han alcanzado resultados 
concretos, tales como aumentar la competencia en el mercado, 
reducir la dependencia de un único proveedor y ampliar el 
número de productos disponibles. El objetivo es disminuir precios 
y mejorar la asequibilidad. Una medida ampliamente utilizada —
propuesta en esta herramienta y respaldada en la literatura— es el 
número de productos con el mismo principio activo, dosis y vía de 
administración (p. ej., los que contienen metformina 500 mg).

Anexo: 
Contexto  
del país

El anexo describe el contexto nacional, incluyendo preguntas 
abiertas que permiten recopilar información relevante, como el 
gasto farmacéutico.

La herramienta utiliza deliberadamente dos métodos de evaluación distintos: uno binario y 
otro cuantitativo que incluye ciertos umbrales.

1.	 La sección binaria (sí/no) está diseñada para evaluar la existencia o ausencia de 
elementos fundamentales de política. Este enfoque es apropiado para establecer una 
línea de base e identificar vacíos en la infraestructura normativa.

2.	 La sección cuantitativa evalúa la efectividad o el impacto de estas políticas midiendo 
resultados, lo que naturalmente requiere métricas, como porcentajes, tasas u otros 
indicadores numéricos.

Estos dos métodos son complementarios: la sección binaria responde a la pregunta “¿Existen 
las estructuras adecuadas?”, mientras que la sección cuantitativa responde a la pregunta 
“¿Están funcionando esas estructuras como se esperaba?”. Usar ambos enfoques permite 
una evaluación más integral, que identifica no solo si existe una política, sino también si está 
alcanzando sus objetivos.

Cabe destacar que el uso de métodos mixtos es ampliamente reconocido en la evaluación 
de políticas y en salud pública. Por ejemplo, la OMS y la Farmacopea de los Estados Unidos 
emplean marcos de evaluación por niveles que combinan indicadores estructurales 
(presencia/ausencia) con indicadores de desempeño (resultados cuantitativos).
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2. Instrucciones de uso de la herramienta  

La herramienta está dirigida a expertos en políticas farmacéuticas de ALC, incluidos 
especialistas a nivel nacional. Cada respuesta debe estar respaldada por al menos una 
fuente de datos, preferiblemente agencias gubernamentales, organismos multilaterales, 
instituciones académicas u otras entidades reconocidas. Las limitaciones de los datos deben 
ser señaladas y tomadas en consideración.

 
3. Herramienta de evaluación

La herramienta abarca medicamentos fuera de patente, tanto genéricos como biosimilares. 
Cuando una pregunta se refiera específicamente a uno de ellos, se especificará en el título.

Las políticas enumeradas a continuación no están clasificadas en función de la evidencia 
disponible (véanse los comentarios iniciales de este documento para mayor aclaración). Si 
alguna cuenta con una recomendación específica de la OMS, se mencionará.

Las políticas farmacéuticas se clasifican generalmente según los principales actores 
involucrados o aquellos a quienes se busca influir: políticas del lado de la oferta y del lado de 
la demanda.

•	 Políticas del lado de la oferta: medidas dirigidas principalmente a los actores del 
sistema de salud responsables de la regulación (p. ej., autorización de comercialización, 
fijación de precios, reembolso). Se identifican dos actores principales: i) la agencia 
reguladora a cargo de la autorización de comercialización, y ii) el Ministerio o 
Departamento de Salud responsable de la fijación de precios y del reembolso/
financiamiento. Esta distinción se ha incorporado en la herramienta.

•	 Políticas del lado de la demanda: medidas dirigidas a los actores que prescriben 
(médicos), dispensan (farmacéuticos) o consumen (pacientes).

Esta distinción entre actores se encuentra incorporada en el diseño de la herramienta.
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Background information

Off-patent medicines are crucial to improving healthcare efficiency and accessibility. 
Promoting their use can strengthen sustainability and enhance health outcomes 
across Latin America and the Caribbean (LAC). 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
→ What is the aim of this assessment tool?

This tool was designed to support countries in Latin America and the Caribbean (LAC) to 
assess the off-patent medicines policies, identify gaps and inform policy recommendations. 

It has been developed to complement an assessment framework1  designed based on 
the most up-to-date evidence on off-patent medicine policies—drawing on an extensive 
literature review—and considering two important caveats: 1) the policies included in the 
framework do not all have the same level of evidence, and 2) policies are interconnected—
off-patent policies are rarely applied in isolation—making it difficult to establish individual 
cause-and-effect relationships.

While the framework provides a broad overview of policy options, the strength and 
applicability of evidence vary across interventions. For some policies, such as local 
production, evidence on their effectiveness in increasing the market share of generic 
or biosimilar medicines is limited, making it difficult to recommend their adoption. 
Nevertheless, factors such as national control over production or supply shortages—
highlighted during the pandemic—have led many counties in recent years to promote these 
initiatives.

In addition to policy options, the assessment tool includes a set of questions on the country’s 
socio-economic characteristics to provide a general overview of key elements that may also 
influence policies, such as the percentage of pharmaceutical expenditure relative to total 
health expenditure.

This is the first version of the tool, which has not yet been applied in any country. The IDB is 
1	 Espín, J., Amaris, A., Palacio-Ciro, S., Gongora-Salazar, P., Wirtz, V. Developing a framework to assess off patent medicines policies in 

Latin American and the Caribbean. Forthcoming 2025.


