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Regulacion y fijacion de precios de los medicamentos en
Canada, Espaia, Australia, Reino Unido, Brasil y Chile

Dada la naturaleza de la industria y el mercado de los medicamentos, es muy
habitual encontrar paises que tienen regulacién en los precios de los medicamentos.

Existen cuatro métodos basicos de regulacion de precios: precio basado en el costo
de produccién, regulacion de la tasa de retorno, precios de referencia
internacionales y precio basado en el valor. Los dos primeros tienden a estar en
desuso, el tercero es el mas habitual y el cuarto es el mas reciente.

En Canada la autoridad competente determina los “precios excesivos” de los
medicamentos que estdn con una patente vigente en funcion de las mejoras que
aporta respecto a lo ya existente. EI mecanismo utilizado es el de los precios de
referencia internacionales. El organismo regulador tiene competencias para hacer
cumplir con estos precios y para imponer sanciones.

En Espana también se usan los precios de referencia, pero a diferencia de Canada
también se fijan los margenes de comercializacion sobre el precio de venta del
laboratorio que pueden aplicar los distribuidores y las farmacias.

Australia es uno de los primeros paises en empezar a utilizar el mecanismo de
precio basado en valor para que los medicamentos financiados por el Estado sean
costo-eficientes. Ademas, la primera marca que introduce un genérico de un
medicamento para el que no existia alternativa hasta ese momento, el precio debe
ser un 12,5% menor del precio vigente para poder ser introducido en la lista de
medicamentos cubiertos por el seguro estatal.

En Reino Unido la regulacion se centra en los medicamentos que las farmacéuticas
venden al Servicio Nacional de Salud. Las farmacéuticas tienen libertad para fijar los
precios pero se establecen limites a las tasas de beneficio de las empresas sobre el
capital o sobre las ventas. En el caso de superar estas tasas, el excedente debe ser
entregado al Estado, o bien se deben aplicar reducciones de precios a los
medicamentos para asi mantenerse dentro de los limites establecidos. Ademas,
existe un limite al crecimiento del gasto en medicamentos de marca del Servicio
Nacional de Salud, debiendo las farmacéuticas reembolsar al Health Department el
gasto que supere este limite.

En Brasil, la Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, con el objetivo de
proteger los intereses de los consumidores, establece los precios maximos de
fabrica de los nuevos medicamentos segun categorias por nivel de innovacion de la
droga y también el incremento maximo anual de los precios.

El Programa de Farmacias Populares pone a disposicion de la poblacion un total de
112 medicamentos con descuentos de hasta el 90% respecto al precio de mercado.
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Ademas los medicamentos indicados para el tratamiento de la hipertension, la
diabetes y el asma son gratuitos.

En Chile no hay regulacion de precios de los medicamentos. La Cenabast es la
encargada de gestionar y centralizar las compras de mandatadas por el Ministerio
de Salud para asi obtener precios menores por medio de la agregacion de la
demanda y de una mayor capacidad de negociacion.
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I. Introduccion

Se presenta un anadlisis de los mecanismos de fijacion de precios de los
medicamentos en diferentes paises, sin pretender exhaustividad ya que existe un
gran numero de paises que fijan y/o regulan los precios.

En la practica los esquemas de regulacién y fijaciéon de precios son procesos de gran
complejidad técnica, por lo que aqui solo se entregan los elementos basicos de la
regulacién en Canadda, Espafia, Australia, Reino Unido y Brasil, resaltando los
elementos diferentes de cada uno de ellos, para asi tener un abanico mas amplio de
los mecanismos de regulacidn y fijacion de precios.

El presente documento ha sido elaborado a solicitud de parlamentarios del Congreso
Nacional, bajo sus orientaciones y particulares requerimientos. El tema que aborda
y sus contenidos estan delimitados por los parametros de analisis acordados y por el
plazo de entrega convenido. No es un documento académico y se enmarca en los
criterios de neutralidad, pertinencia, sintesis y oportunidad en su entrega.




II. Fundamentos para la regulacion de precios de los medicamentos

Existen fundamentos econdmicos para la regulacion de los precios de los
medicamentos. De forma sucinta se puede explicar de la siguiente manera. En
primer lugar, hay que tener en cuenta que los medicamentos son bienes cuya
demanda se puede considerar ineldstica con respecto al precio, es decir que las
variaciones de precios afectan en un pequefio grado al nivel de demanda. Esto es
debido a que los medicamentos son bienes de tan imperante necesidad en las
situaciones de enfermedad o de necesidad de prevencién de las mismas que los
consumidores estan dispuestos a adquirirlos sean sus precios altos o bajos, sobre
todo cuando existen mecanismos de cobertura de salud por medio de seguridad
social o seguros.!

En segundo lugar, las empresas farmacéuticas estan en una situacion de aprovechar
esta inelasticidad-precio de la demanda estableciendo precios altos para asi capturar
rentas monopdlicas? cuando hay escasa o nula competencia, especialmente para los
medicamentos patentados para los cuales no existen alternativas terapéuticas.? Y
ademds, como menciona la OCDE, “incluso cuando existen alternativas, la
competencia en los mercados farmacéuticos es trabada por limites en la informacion
disponible para aquellos que hacen las decisiones de consumo y por los efectos de
separar la responsabilidad de la decisién de compra (por el médico, en el caso de la
prescripcion de medicinas) de la responsabilidad de soportar el costo de esa
decisiéon (el paciente y terceros que deben pagar).”™

Para el caso de los medicamentos genéricos, es decir, en los que hay un mayor nivel
de competencia en el mercado, también un gran nimero de paises, tanto de nivel
de ingreso medio y alto, tienen mecanismos de regulacion de precios.®

Por tanto, la regulacién de precios de los medicamentos es una respuesta a la
estructura del mercado y a las caracteristicas propias de un bien de primera
necesidad de el que debe evitarse el subconsumo por motivos de precio.

En la gran mayoria de paises de la OCDE los sistemas de cobertura sanitaria
universal acttan tanto como un subsidio a los medicamentos como un mecanismo
de regulacién de precios de facto para los productos subsidiados a nivel nacional,
estén o no sujetos a patente.®

Ademas, también existen controles directos a los precios de venta de los
medicamentos segln sus caracteristicas. En términos generales, es habitual

! OCDE. Pharmaceutical pricing policies in global market. OECD Health policy studies, p. 97. 2008.
Disponible en: http://bcn.cl/irkka (julio, 2015).

2 Sin entrar en consideraciones técnicas esto hace referencia a cuando debido a la falta de competencia el
productor puede establecer precios mas altos que los que habria en un mercado competitivo y asi
maximizar su excedente a costa del excedente de los consumidores.

3 OCDE. Pharmaceutical pricing... Op. Cit.

4 Ibidem. (Traduccién del autor).

5 Rovira, J., Gbmez, P., del Llano, J. La regulacién del precio de los medicamentos en base al valor, p. 18.
Fundacién Gaspar Casal. Madrid. 2012. Disponible en: http://bcn.cl/1rkgr (julio, 2015).

6 OCDE. Pharmaceutical pricing... Op. Cit., p. 98.




encontrar en los paises de la OCDE una regulacion del precio maximo de los
medicamentos para cuidado ambulatorio que son reembolsados por los sistemas de
cobertura de salud y algunos paises regulan los precios de las medicinas mas caras
utilizadas en el cuidado hospitalario.”

A continuacidn, se analizaran algunos de los mecanismos en paises que establecen
regulacidén en este ultimo sentido, es decir regulacion y/o fijacion directa de precios.

III. Modalidades de regulacion de los precios de los medicamentos

Existen diversas modalidades de regulaciéon de los precios de los medicamentos.
Como mencionan Rovira et. al., “las mas habituales son: precio basado en el coste
de produccién, regulacion de la tasa de retorno, precios de referencia
internacionales y precio basado en el valor.” La fijacion basada en costo de
produccion esta en desuso, y la basada en la tasa de retorno solo se aplica en Reino
Unido.® A continuacién se explican de forma sucinta los dos mecanismo de
regulacién mas habituales.

1. Precios de referencia externos o internacionales

Bajo este esquema, el precio maximo establecido por el organismo regulador se
basa en los precios en otros Estados. Esto requiere una nocion explicita o implicita
sobre como los precios de los medicamentos deberian variar entre paises y también
en qué medida deberian ser parecidos. Este es el mecanismo mas utilizado por los
paises de la OCDE.®

Los criterios para establecer los paises de los que se tomaran los precios como
referencia dependen de los propios objetivos en materia de salud de cada pais. Asi,
es posible elegir paises de caracteristicas socioecondmicas similares o de proximidad
geografica, como en el caso de la Unién Europea; paises que tengan una politica de
impulso de la innovacidon farmacéutica similar y un sector farmacéutico mas potente
en la investigaciéon, como en el caso de Canadd; o paises diferentes para cada
medicamento en funcidon de dénde se registran mas ventas, como en el caso de
México.!!

7 Paris, V. y Belloni, A. Value in pharmaceutical pricing. OECD Health Working Papers No. 63, p. 20-21.
OCDE, 2013. En este informe citado no se analizan todos los paises de la OCDE, sino que se limita a
Australia, Holanda, Noruega, Suecia, Reino Unido, Bélgica, Francia, Alemania, Japon Italia, Canada,
Dinamarca, Korea y Espafia. Dinamarca y Reino Unido son los Unicos de la lista que no tienen regulacion
directa de precios. El caso del Reino Unido se explicara en la Seccion VII.

8 Rovira, J., Gémez, P., del Llano, J. La regulacién del precio... Op. Cit. p. 19.

° Ibidem.

10 OCDE. Pharmaceutical pricing... Op. Cit., p. 102.

1 Ibidem.
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2. Precio basado en valor

Esta forma de regulacién, en lo esencial intenta que el establecimiento del precio de
un nuevo medicamento por parte de la autoridad regulatoria se base en una
comparacién entre el costo del tratamiento de la enfermedad correspondiente en el
momento de entrada en el mercado del producto y “el valor terapéutico o
economico adicional que aporta dicho producto respecto a los tratamientos
existentes.”.’? Otra forma de definir este mecanismo es como “el consistente en
negociar precios para los nuevos farmacos basados en el valor que la nueva droga
ofrece a la sociedad, segun lo evaluado por el [regulador].”:

En lo fundamental, segun Paris y Docteur, el precio basado en valor lo que busca es
asegurar que en el corto plazo se introduzcan en el sistema sanitario solo aquellos
medicamentos que sean costo-eficientes, mientras que en el largo plazo se generen
los incentivos para que las farmacéuticas inviertan en el desarrollo de tecnologias
que sean mas costo-efectivas.™

IV. Canada

En Canada los precios de los medicamentos cuya patente ha expirado y de los
medicamentos genéricos no estan regulados y desde 1987 los precios de las drogas
patentadas estan reguladas a nivel federal para asegurar que no sean “excesivos”.'s

El principal organismo en esta materia es el Patented Medicine Prices Review Board
(PMPRB), cuya funcidon es regular los precios de venta de los fabricantes durante el
periodo de vigencia de la patente, independientemente de si son de venta exclusiva
con receta, de venta libre o para uso veterinario. Cabe recalcar que la regulacion es
sobre el precio del fabricante, sin regular los otros determinantes de los precios que
pagan los consumidores, como los margenes de los que comercian estos
medicamentos (por ejemplo los distribuidores y las farmacias). Ademas el PMPRB
debe informar anualmente al Parlamento sobre sus actividades, sobre los gastos en
investigacion y desarrollo de las farmacéuticas y sobre las tendencias de precios.'®

En cuanto a cdmo se determina el criterio de “precio excesivo”, existen diversos
criterios generales. En primer lugar la PMPRB compara el precio de un
medicamento, ya sea en el momento de su introduccion en el mercado o en los
afios sucesivos, con los precios en siete paises listados: Francia, Alemania, Italia,
Suecia, Suiza, Reino Unido y Estados Unidos. Si el precio supera al precio mas alto

12 Rovira, J., Gémez, P., del Llano, J. La regulacién del precio... Op. Cit. p. 19-20.

13 paris, V. y Belloni, A. Value in pharmaceutical, p. 12. Traduccién propia. Por motivos de contexto, aqui
se traduce “Health Technology Assessment” como “regulador”, si bien no es necesariamente lo mismo.

4 Ibidem. p. 12.

5 paris, V., y Docteur, E. Pharmaceutical pricing and reimbursement policies in Canada. OECD Working
Papers No. 24, p. 12. Disponible en: http://bcn.cl/1rkzt (julio, 2015). Ver mas abajo como se determina
el criterio de “excesivo”.

6 Ibidem, p. 13.
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de esta lista de paises se considerara excesivo.” Ademas, los incrementos de
precios no pueden sobrepasar las variaciones del indice de precios al consumidor
(IPC). En particular, el precio vigente no puede superar el precio de hace tres afios
ajustado segun el IPC acumulado de ese periodo y tampoco aumentar mas de 1,5
veces del IPC del afio anterior.'®

Ahora bien, se puede considerar a los criterios anteriores como de maximo,
comunes a todos los medicamentos patentados. Ademas existen criterios especificos
que establecen formas diferentes de determinar si el precio de una nueva droga es
excesivo, dependiendo del nivel de innovacion. Las categorias son: gran avance
(breakthrough), mejora sustancial, mejora moderada y mejora leve o sin mejora. A
continuacion se mencionan las tres categorias.®®

Gran avance: se considera que tienen un precio excesivo si superan el precio
establecido por un test de Comparacion de Precio Mediano Internacional entre los
siete paises antes mencionados.?

Mejora sustancial: en lo fundamental los precios de introduccion de los
medicamentos asi clasificados se consideran como excesivos si superan el precio
mas alto entre: 1) el precio establecido por un test de Comparacion de Precio
Mediano Internacional entre los siete paises antes mencionados y 2) el precio mas
alto de las drogas sobre las que este medicamento significa un avance.?

Mejora moderada: se considera como excesivo si supera el punto medio entre el
punto 1) y 2) de la categoria anterior.?

Mejora leve o sin mejora: se considera como excesivo si supera el precio en el
mercado canadiense de drogas comparables, con la misma indicacién o uso que el
de la nueva droga.®

Finalmente, el PMPRB tiene atribuciones para hacer cumplir esta normativa y para
imponer sanciones para los casos en los que se establecen precios considerados
como excesivos segln los criterios mencionados. En el caso en que un precio
aparece como excesivo, se inicia una investigacion para determinar los hechos. Esta
investigacion puede concluir en tres situaciones diferentes: 1) archivar el caso
cuando se concluye que el precio estaba dentro de los limites permitidos; 2) una
accion de cumplimiento voluntario (Voluntary Compliance Undertaking) en la que el
fabricante reduce el precio y toma otras medidas para cumplir con la normativa; y

17 patented Medicine Prices Review Board. Compendium of policies, guidelines and procedures. Updated
June 2015. Schedule 6 - Highest international comparison test. Disponible en: http://bcn.cl/1rlwi (julio,
2015).

8 paris, V., y Docteur, E. Pharmaceutical pricing..., p. 13.

1% Las formas de determinacidn de precios excesivos son algo mas complejas de lo que, por motivos de
espacio y sintesis, se presentara a continuacion.

20 patented Medicine Prices Review Board. Compendium of policies... Op. Cit. C11.3.

2! Ibidem. C11.4.

22 Ibidem. C11.5.

2 Ibidem. C11.7. En el caso de no haber drogas comparables en el mercado canadiense, se utiliza los
precios de referencia internacionales. Paris, V., y Docteur, E. Pharmaceutical pricing..., p. 13.
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3) una audiencia publica para determinar si el precio es excesivo y si ese fuera el
caso la instruccion de una orden de subsanacion del PMPRB.*

En el caso de la orden de subsanacion, el PMPRB puede ordenar al fabricante del
medicamento patentado que reduzca el precio, y puede tomar medidas para
contrarrestar hasta el doble de los ingresos que la empresa haya obtenido gracias al
precio excesivo. Esto Ultimo puede ser a través de una reduccion adicional del
precio o a través de un pago al Gobierno de Canada.

V. Espaia

En Espafa existe regulacion del precio de los medicamentos, siendo la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM) el organismo encargado de
esta materia. El articulo 90 de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios del afio 2006 ordena que “corresponde a la
Comisiéon Interministerial de Precios de los Medicamentos, adscrita al Ministerio de
Sanidad y Consumo, fijar, motivadamente y conforme a criterios objetivos, el precio
industrial maximo para los medicamentos y productos sanitarios que vayan a ser
incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, con cargo a
fondos publicos, y que se dispensen, a través de receta oficial, en territorio
nacional.”® Esto también incluye los medicamentos que se circunscriben
exclusivamente al ambito hospitalario y que no son vendidos en las farmacias bajo
“receta oficial”.?” Cabe recalcar que no se fijan los precios de los medicamentos que
no son financiados con cargo a fondos publicos.?

El sistema de regulacion “establece diversos criterios para la fijacion del precio
maximo autorizado. El mas antiguo, que todavia continlia vigente aunque sea poco
relevante en la practica, es que el precio industrial o precio venta laboratorio (PVL)
se calcule como la adicidn del beneficio empresarial al costo completo de fabricacion
[el método que en el apartado III se denomind ‘precio basado en el costo de
produccion’].”® Luego, con la mencionada Ley de 2006 se establece la exigencia “de
que también se tenga en consideracion el precio del medicamento en los Estados
miembros de la Unién Europea no sujetos a regimenes excepcionales y que
hubiesen incorporado a su ordenamiento juridico la legislacion comunitaria
correspondiente [...]".*° Finalmente, en esta misma ley se establece que la CIPM
debe “considerar los informes de evaluacién que elabore la Agencia Espafiola de

24 patented Medicine Prices Review Board. Frequently asked questions. How does the PMPRB review the
pricing information for all patented medicines sold in Canada? Disponible en: http://bcn.cl/1ro6d (julio,
2015).

25 Ibidem. Does the PMPRB have any kind of power or authority to reduce prices? Disponible en:
http://bcn.cl/1ro6d (julio, 2015).

26 Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
Disponible en: http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2006-13554 (julio, 2015).

27 Rovira, J., Gémez, P., del Llano, J. La regulacién del precio... Op. Cit. p. 55.

28 ey 29/2006, de 26 de julio, de garantias... Op. Cit. Articulo 90.5.

29 Rovira, J., Gémez, P., del Llano, J. La regulacién del precio... Op. Cit. p. 39.

30 hidem, p. 40.




Medicamentos, y los que pueda elaborar el Comité de Coste-efectividad de los
medicamentos y productos sanitarios [...]".*!

Segun Rovira et. al., el precio basado en el costo de produccién ha sido dificil de
implementar, siendo poco relevante en la actualidad, concluyendo que “a dia de hoy
la Comision de Precios sigue recibiendo, entre la documentacién de soporte para la
toma de decisiones, el escandallo de costes del producto, pero éste, ni se analiza ni
aporta valor en la decisién final.”*? Asi, con el paso del tiempo, son los criterios de
utilidad terapéutica y costo de los medicamentos similares los que se utilizan para la
regulacién de los precios.?

Dado que en Espafia también se regulan los margenes de distribucién de
medicamentos y es un elemento que como se comentd no estd presente en el caso
de Canada, puede ser interesante mencionarlo en este informe.

Corresponde al Gobierno fijar los margenes de distribucién y dispensacidn, previo
acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos. Existen
dos tipos de margenes fijados por ley, el margen de distribucién, para almacenes y
distribucion mayorista, y el margen de dispensacion, para farmacias de venta
directa al publico.*

El margen de distribucion para los medicamentos de un precio de venta de
laboratorio igual o inferior a los €91,63 es de 7,6% del precio de venta del
distribuidor sin impuestos, mientras que para aquellos que tienen un precio superior
el margen se fija en €7,54 por envase.

El margen de dispensacién en las farmacias para aquellos medicamentos cuyo
precio de venta de laboratorio sea igual o inferior a €91,63 es de 27,9% del precio
de venta al publico sin impuestos. Para aquellos medicamentos de un precio de
venta de laboratorio superior a €91,63 el margen es de €38,37 por envase.
Respecto a los margenes, existen deducciones para los medicamentos con cargo a
fondos publicos seglin el volumen de ventas, siendo la deduccién sobre el margen
mayor cuanto mas alto es el volumen de ventas.

Estos margenes se actualizan anualmente teniendo en cuenta la evolucion del indice
de precios de consumo (IPC), la variacién del producto interior bruto (PIB) y el
aumento de las ventas de las oficinas de farmacia.

31 Ibidem.

32 Ibidem, p. 41.

33 Ibidem, p. 41-42.

34 La informacién siguiente se basa en el Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se
establecen los margenes, deducciones y descuentos correspondientes a la distribucion y dispensacion de
medicamentos de uso humano. Articulos 1, 2 y 3. Disponible en: http://bcn.cl/1roeg (julio, 2015).
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VI. Australia

Segun Rovira et. al., Australia ha sido el pais pionero en utilizar el método de
regulacién de precios basado en valor.* Es por ello que aqui se menciona este caso
al aportar informacién diferente a los otros dos casos analizados.

En Australia existen dos programas de seguro de salud publico: Medicare Australia
para los gastos médicos generales y el Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS) para
la cobertura de los medicamentos de prescripcion en la atenciéon primaria. El PBS
cubre aproximadamente el 90% de las prescripciones existentes y cubre alrededor
del 75% de las prescripciones efectivamente usadas. Dada la cobertura del PBS,
para los productores lograr un volumen grande de ventas implica en gran medida
tener sus medicamentos listados en los que estan cubiertos por el PBS. La
autorizacion requiere la aprobacién en términos de propiedades terapéuticos,
aprobacion en términos de seguridad y eficacia y aprobacion en términos de costo-
efectividad.?® Es este Ultimo punto el que se pasa a analizar.

En primer lugar el Pharmaceutical Benefits Advisory Committee “evalla la evidencia
de efectividad y coste-efectividad y recomienda su inclusién o no inclusion en la lista
del PBS. A continuacion la Pharmaceutical Benefits Pricing Authority [PBPA] negocia
el precio con el fabricante. La decision formal ultima queda en manos del Ministerio
de Salud”.*

Para esta determinacion del precio existen dos categorias de medicamentos. Para
aquellos para los que existe un sustituto igual, terapéuticamente entran en la
categoria de “minimizacion de costos”, y los que claramente aportan ventajas sobre
los medicamentos, entran en la categoria de “costo-efectividad”. Es el fabricante el
que propone la inclusidn en una u otra categoria, pero esta propuesta debe ser
aceptada por el regulador.3®

En el caso de los medicamentos dentro de la categoria de minimizacién de costos, el
precio maximo es el de aquel medicamento ya existente en el mercado con
propiedades terapéuticamente equivalentes con el precio mas bajo. Ahora bien,
cuando se trata de la introduccidn de la primera nueva marca para un medicamento
bioequivalente* a uno ya incluido en el PBS, se requiere una reducciéon minima del

35 Rovira, J., Gémez, P., del Llano, J. La regulacién del precio... Op. Cit. p. 26.

36 Doran, E. y Henry, D. Australian Pharmaceutical Policy: Price Control, Equity, and Drug Innovation in
Australia en Journal of Public Health Policy, Vol. 29 N© 1, abril 2008. p. 108.

37 Rovira, J., Gémez, P., del Llano, J. La regulacién del precio... Op. Cit. p. 26.

38 Ibidem.

3% Sin entrar en consideraciones de detalle, la bioequivalencia se puede definir como “un atributo de un
medicamento respecto de un referente, en donde ambos poseen diferentes origenes de fabricacidn,
contienen igual principio activo y cantidad y son similares en cantidad y velocidad de farmaco absorbido,
al ser administrados por la via oral, dentro de limites razonables, establecidos por procedimientos
estadisticos.” Instituto de Salud Publica. éQué es la bioequivalencia? Ministerio de Salud. Disponible en:

http://bcn.cl/1rply (julio, 2015).
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12,5% sobre el precio ya existente.*® Esto no se aplica para las siguientes marcas
gue van introduciendo el mismo bioequivalente en el mercado.

Para los medicamentos en la categoria “costo-efectividad” la PBPA determina el
precio. En este proceso, el fabricante primero indica a la PBPA el “comparador
principal”, que es la terapia que mas probablemente seria reemplazada por el nuevo
medicamento y que es uno de los elementos para el analisis de costo-efectividad.*
Al final del proceso, la PBPA determina si dadas las ganancias por costo-efectividad
del nuevo tratamiento es pertinente que el medicamento esté incluido en el PBS,
aunque segun Paris y Belloni no existe un umbral fijo que la PBPA utilice para
determinar la inclusién o no del medicamento.

VII. Reino Unido

En el Reino Unido la regulacion de precios se basa en el llamado Pharmaceutical
Price Regulation Scheme (PPRS). El PPRS es un acuerdo voluntario no contractual
entre los Departamentos de Salud de Inglaterra, Escocia, Gales e Irlanda del Norte
y la Association of the British Pharmaceutical Industry (la asociacién del sector
privado), el cual tiene una vigencia de tiempo predeterminada y es actualizado al
término de cada periodo. Asi, por ejemplo, en los afos recientes hubo el PPRS
2005, vigente entre 2005 y 2007, el PPRS 2008, que fue transitorio y estuvo
vigente durante el afio 2008, el PPRS 2009 que estuvo vigente entre 2009 y 2013,#
y el mas reciente PPRS 2014 vigente desde el 1 de enero de 2014 hasta el 31 de
diciembre de 2018. Los PPRS han existido en varias formas desde 1957, siendo
renovados cada cinco afios aproximadamente.*® Existiendo ciertos elementos
fundamentales del PPRS que se mantienen en el tiempo, la regulacidon en Reino
Unido se diferencia del resto de paises en que no se establece por medio de
normativa legal sino por un acuerdo voluntario entre el Estado y la industria
farmacéutica, modificdndose en plazos relativamente cortos en comparacién con las
modificaciones legales, que tipicamente son menos frecuentes.

El PPRS se enfoca en la regulacion de la oferta de farmacos de marca para el
National Health Service (Servicio Nacional de Salud)* y es negociado con la
Association of the British Pharmaceutical Industry (ABPI), pudiendo participar del
esquema final todas las empresas farmacéuticas, sin necesidad de que sean
miembros de la ABPI y sin importar su tamafio o pais de origen. El PPRS cubre

4 pharmaceutical Benefits Pricing Authority. Policies, procedures and methods used in the

recommendations for pricing of pharmaceutical products, p. 17. Disponible en: http://bcn.cl/1roob (julio,
2015).

“! paris, V. y Belloni, Annalisa. Value in pharmaceutical pricing country profile: Australia, p. 7. OCDE,
2014. Disponible en: http://bcn.cl/1ros7 (julio, 2015). Este proceso es complejo dado que pueden no
existir tratamientos sustitutivos o estos pueden ser un conjunto de tratamientos.

42 pepartment of Health. The Pharmaceutical Price Regulation Scheme 2009. Disponible en:
http://becn.cl/1u37y (enero, 2016); Department of Health. The Pharmaceutical Price Regulation Scheme.

Twelfth Report to Parliament. Abril 2014. Disponible en: http://bcn.cl/1u37z (enero, 2016)

43 Association of the British Pharmaceutical Industry. Understanding the 2014 Pharmaceutical Price
Regulation Scheme. Disponible en:

“4 E| National Healt Service es el sistema de salud publica de cobertura para todos los residentes del
Reino Unido.
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todos los medicamentos comprados por el Servicio Nacional de Salud, sin importar
si estan cubiertos por una patente o si esta ya ha expirado, pero no se aplica a los
farmacos genéricos*® ni a las ventas de medicamentos de prescripcidon privada o
para uso fuera del Servicio Nacional de Salud.*® Ademas, las empresas que no se
acojan al PPRS quedan sujetas a un marco obligatorio de regulacién de precios. Sin
embargo, ya que las empresas acogidas al PPRS 2014 representan mas del 90% del
valor de las ventas de medicamentos de marca,*”” aqui solamente se hara referencia
a este esquema. Cada uno de los PPRS sucesivos sustituye a lo establecido en el
anterior, por lo que aqui se hara referencia al PPRS 2014,

Segun la ABPI, el PPRS tiene como intencion “lograr un balance entre precios
razonables para los medicamentos prescritos para pacientes del Servicio Nacional de
Salud y el reconocimiento del rol de la industria farmacéutica en el Reino Unido
como un empleador e inversor protagdnico en investigacion y desarrollo”.”® Es
importante tener presente que el rol del PPRS es regular en primera instancia los
beneficios que las empresas pueden tener, mas que ser una regulacion directa de
precios. Se basa por tanto, en los gastos incurridos para cubrir investigacion y
desarrollo, costos de fabricacion, informacion, ventas y marquetin y costos
generales de administracion y en los ingresos de la empresa, estableciéndose una
tasa maxima de beneficio.

En términos generales, las empresas farmacéuticas tienen libertad para determinar
los precios iniciales de los medicamentos que venden al Servicio Nacional de Salud,
establecidos en un “precio de lista” que puede ser modificado previa aprobacion de
este Ultimo y en base a evidencia que justifique el aumento propuesto. En cualquier
caso, el aumento propuesto del precio de lista de los medicamentos no puede ser
superior al 30%.4

El aspecto basico del PPRS es la regulacion de la tasa de beneficio, que establece un
maximo del 21% de ganancia sobre el capital invertido (llamado Return on Capital o
ROC en los términos financieros anglosajones), pudiéndose calcular también como
beneficio sobre las ventas (Return on Sale o ROS), segun las caracteristicas de la
empresa, y siendo este limite del 6%.5° En cualquier caso, las empresas deben
poder demostrar que los costos y el capital incluido en los calculos estan
relacionados con la venta de medicamentos al Servicio Nacional de Salud, debiendo
entregar detalles sobre los mismos. En la evaluacion de la pertinencia de esta
informacidn sobre los costos, el Department of Health tiene en cuenta varios
factores, como los datos entregados en anos anteriores (incluyendo informacion de
exportaciones y otros productos fabricados por la empresa), datos de los resultados
de la empresa en sus negocios no relacionados con los productos dentro del PPRS e

45 Association of the British Pharmaceutical Industry. Understanding... Op. cit.

4 Department of Health. The Pharmaceutical Price Regulation Scheme 2014, p. 16. Disponible en:
http://bcn.cl/1pg7h (enero, 2016).

47 Association of the British Pharmaceutical Industry. ABPI Briefing. The 2014 Pharmaceutical Price
Regulation Scheme (PPRS). Disponible en: http://bcn.cl/1u3cj (enero, 2016).

48 Ibidem, p. 1.

4 Department of Health. The Pharmaceutical Price Regulation Scheme 2014... Op. Cit. p. 25.
50 Ibidem, p. 52.
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informacion de fuentes externas sobre la industria farmacéutica en general.’! En
caso de que el Department of Health no reciba una justificacion adecuada de los
costos y el capital utilizado, puede limitar estos a los niveles razonables segun las
caracteristicas de la empresa.

Estos limites a la tasa de beneficio estan asociados a un margen de tolerancia del
50%. Esto afecta a la posibilidad de aumento de precios, ya que si una empresa
proyecta beneficios superiores en un 50% a las tasas mencionadas (21% sobre el
capital y 6% sobre las ventas), no puede solicitar un aumento del precio de lista de
los medicamentos. Si una empresa solicitd un aumento del precio de lista de algun
medicamento, el margen del 50% no se le aplica para el afio siguiente, debiendo
mantenerse estrictamente dentro de los margenes mencionados.*

En el caso de que se corrobore una tasa de beneficio que exceda el margen de
tolerancia, existen tres posibles lineas de accion: 1) la empresa debe pagar al
Estado el monto que excede el margen de tolerancia; 2) la empresa debe aplicar
reducciones de precios durante el afio siguiente al que se produjeron los beneficios
por encima del limite, para que asi el beneficio proyectado se sitle dentro de los
limites o 3) se debe aplicar un retraso o restriccién en los incrementos de precios
acordados con el Servicio Nacional de Salud.>?

Uno de los puntos mas relevantes del PPRS 2014 es la introduccion de un limite al
crecimiento en el costo total anual de los medicamentos de marca comprados por el
Servicio Nacional de Salud durante el periodo 2014-2018. El acuerdo es que el gasto
en medicamentos de marca del Servicio Nacional de Salud se mantenga sin
crecimiento durante 2014 y 2015 y que el crecimiento sea del 1,8% en 2016 y 2017
y del 1,9% en 2108.5 Si el crecimiento del gasto supera estos porcentajes, las
empresas farmacéuticas deben realizar un pago al Health Department cubriendo la
diferencia.

En la practica, para determinar los pagos, el PPRS contiene una estimacion inicial de
cudl serd el incremento del gasto y por tanto del pago que las farmacéuticas
deberan hacer al Health Department, siendo actualizadas estas estimaciones
anualmente segun lo sucedido realmente con el valor total de las ventas. Asi, para
el afo 2014 se acordd que las empresas deberian hacer un pago del 3,74% del
valor de las ventas de medicamentos de marca al Servicio Nacional de Salud,
estimando que para 2015 seria de 7,13% y para 2016-2108 seria de 9,92% cada
afio.*®

En cuanto al procedimiento especifico, cada empresa realiza un pago al Healt
Department de forma trimestral igual al porcentaje de pago acordado (por ejemplo
3,74% para 2014) multiplicado por el total de las ventas de la empresa al Servicio

5! Ibidem. p. 52.
52 Ibidem. p. 53
53 Ibidem.

54 Ibidem. p. 34.
55 Ibidem. p. 35.
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Nacional de Salud durante el trimestre. Para poner un ejemplo simplificado,*® si una
empresa vende medicamentos al Servicio Nacional de Salud por un valor de 100
millones de libras, el pago que deberia hacer en 2014 es de 3,74 millones de libras.
Todas las empresas aplican el mismo porcentaje a sus ventas para calcular el pago.

Por otro lado, en el cdmputo del gasto total anual del Servicio Nacional de Salud se
contabiliza el gasto en nuevos medicamentos introducidos después del 31 de
diciembre de 2013, pero las ventas de nuevos medicamentos realizadas por cada
empresa no se contabilizan para realizar el calculo del pago que cada empresa debe
hacer al Health Department. Asi, siguiendo con el mismo ejemplo simplificado, si
una empresa realizé ventas totales por 100 millones de libras pero que de este total
10 millones fueron ventas de nuevos medicamentos, el 3,74% de pago se aplicaria
a 90 millones de libras en vez de a 100 millones, es decir deberia pagar al Health
Department 3,37 millones en vez de 3,74 millones. Esto Ultimo seria un mecanismo
para no desincentivar la innovacion y no penalizar la entrada de nuevos productos.®’
Cabe mencionar que las empresas con ventas inferiores a los 5 millones de libras no
deben hacer pagos al Healt Department.>®

Finalmente, respecto a los pagos realizados efectivamente por las farmacéuticas al
Department of Health, en 2014 estos fueron de 308 millones de libras, y durante los
tres primeros trimestres de 2015 sumaron un total de 619 millones de libras.*®

VIII. Brasil

1. Regulacion de precios

En lo relativo a precios, el mercado de los medicamentos en Brasil estd totalmente
regulado, incluyendo todos los medicamentos.®® El organismo regulador en materia
de precios es el Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), siendo
un organismo interministerial creado el afio 2003 cuya Secretaria Ejecutiva esta en
manos de la Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa). La CMED “tiene el
objetivo de establecer normas de regulacion para el sector farmacéutico y promover
la asistencia farmacéutica a la poblacién, por medio de mecanismos que estimulen
la oferta de medicamentos, la competitividad del sector y la estabilidad de precios,
asegurando la proteccion de los intereses de los consumidores”.®® Asi, es
responsabilidad de la CMED definir los precios maximos, los incrementos anuales

56 En la practica existen otras consideraciones sobre aspectos especificos que hacen que los célculos sean
mas complejos, por lo que este ejemplo debe considerarse solamente a modo ilustrativo.

57 Association of the British Pharmaceutical Industry. ABPI Briefing. The 2014 Pharmaceutical... Op. Cit. p.
1.

8 Department of Health. The Pharmaceutical Price Regulation Scheme 2014... Op. Cit. p. 38.

% GOV.UK. 2014 Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS) Aggregate Net Sales and Payments
Information — 14 December 205, p. 2 Table 3. Disponible en: http://bcn.cl/1u50e (enero, 2016).

80 Tobar, F. Regulacién econdmica de medicamentos en América Latina, p. 39. Revista iSalud, Volimen 4
numero 17, junio de 2009. Disponible en: http://bcn.cl/1rsji (agosto, 2015).

61 CMED. Histérico da Cédmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED. Disponible en:

http://bcn.cl/1rsl7 (agosto, 2015). Traduccidn propia.
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maximos, los cuales se realizan en marzo de cada afo,® y velar por que la industria
farmacéutica cumpla con estas determinaciones.®?

En cuanto a los incrementos de precios, la Ley establece que estos estaran limitados
en términos porcentuales por un techo maximo calculado en base a tres
componentes: 1) el indice de precios al consumidor (IPC), 2) un factor de
productividad de la industria y 3) un factor de ajuste de precios relativos intra
sector e inter sectores. El factor de productividad de la industria, expresado en
términos porcentuales, es un mecanismo que permite traspasar a los consumidores
las mejoras de productividad de las empresas farmacéuticas. El componente de
factor de precios relativos intra sector se calcula en base al poder de mercado del
productor, tomando en cuenta el poder monopdlico u oligopdlico, las asimetrias de
informacién vy las barreras de entrada. El componente de factor de precios relativos
inter sectores se calcula en base a las variaciones de los costos de insumos, siempre
que tales variaciones de costos no estén incorporados en el computo propio del
IPC.%

En cuanto al mecanismo de regulacidn de precios de los nuevos medicamentos, este
se basa en el modelo de precios de referencia internos y externos o internacionales,
fijando los limites maximos del precio de fabrica. Los paises para la comparacion de
precios son Australia, Canada, Espafia, Estados Unidos de América, Francia, Grecia,
Italia, Nueva Zelanda, Portugal y el pais de origen del fabricante. En particular se
establecen diferentes categorias segun las caracteristicas del medicamento,
estableciéndose limites al precio de venta del fabricante segin el nivel de
innovacién de la droga. Asi, a la hora de autorizar la venta de un nuevo
medicamento, este debe ser clasificado dentro de una de las seis categorias, cada
una con limites de precios definidos. A continuacion se presentan las categorias y
los precios maximos aplicables a cada una.®

Categoria I. Producto nuevo con una molécula que sea objeto de patente y que
ademas cumpla con uno de los siguientes requisitos: a) mayor eficacia en relacion a
los medicamentos existentes para la misma indicacion terapéutica; b) misma
eficacia con una disminucidn significativa de los efectos adversos; c) misma eficacia
con una reduccion significativa del costo global del tratamiento. El precio propuesto
por la empresa no puede ser superior al menor precio en uno de los diez paises
mencionados.

2 Vianna, J.L., Leonardos, G. Medicinal product regulation and product liability in Brazil: overview.
Practical Law. Global Guides 2015/2016. Junio 2015. Disponible en: http://bcn.cl/1rtal (agosto, 2015).

83 PricewaterhouseCoopers. PwC. The pharmaceutical industry in Brazil, p. 4. 2013. Disponible en:
http://bcn.cl/1rsxp (agosto, 2015).

64 Ley N° 10.742 que Define normas de regulacdo para o setor farmacéutico, cria a Cdmara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos - CMED e altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras
providéncias. Disponible en: http://bcn.cl/1rtla (agosto, 2015).

% Lo que sigue estd realizado en base al texto de la resolucién n® 2 de 2004 del CDEM que regula
especificamente los precios de medicamentos. CDEM. Resolucao CMED N° 2, de 5 de marco de 2004.

Disponible en: http://bcn.cl/1rtf4 (agosto, 2015).
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Categoria II. Productos nuevos que no estén incluidos en la definicién anterior. El
precio no puede ser superior al menor precio, de entre los diez paises mencionados,
de los medicamentos utilizados para esta indicacion terapéutica.

Categoria III. Nueva presentacién de un medicamento ya comercializado por la
propia empresa, en la misma dosis. El precio no puede ser superior a la media
aritmética de los precios en Brasil de los medicamentos con igual presentacion vy
misma forma farmacéutica ya comercializados por la empresa.

Categoria IV. Nueva presentacién de un medicamento ya comercializado por la
propia_empresa o gque sea de nueva comercializacién para esta empresa, en una
nueva dosis. El precio no puede ser superior al precio medio de las presentaciones
de los medicamentos con el mismo principio activo y la misma concentracion
disponibles en el mercado, ponderado por el volumen de ventas de cada
presentacion.

Categoria V. Medicamentos que sean: a) una nueva presentacion farmacéutica en el
pais o b) una nueva asociaciéon de principios activos ya existentes en el pais. En el
caso a) el precio no puede ser superior al precio o costo del tratamiento con los
medicamentos existentes en el mercado brasilero para la misma indicacion
terapéutica. En ningun caso el precio puede ser mayor al precio mas bajo en los
diez paises indicados.

Categoria VI. Medicamentos genéricos. El precio no puede ser superior al 65% del
precio de referencia de la medicina correspondiente.

En la Tabla 1 se muestra esta informacién en columnas para su mejor compresion.

La CMED también tiene competencias para establecer los criterios de fijacion de
margenes de comercializacion de medicamentos por parte de distribuidores,
farmacias y droguerias, incluso las farmacias centradas especificamente en la
atencion privada de unidades hospitalarias.®

66 Ibidem.
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Tabla 1. Regulacidn de precios de los nuevos medicamentos en Brasil

Categoria

Caracteristicas

Limites de precio

Categoria I

Producto nuevo con una molécula
que sea objeto de patente y que
ademas cumpla con uno de los
siguientes requisitos: a) mayor
eficacia en relacion a los
medicamentos existentes para la
misma indicacién terapéutica; b)
misma eficacia con disminucién
significativa de los efectos
adversos; c) misma eficacia con
reduccion significativa del costo
global del tratamiento.

No puede ser superior al menor precio
en uno de los diez paises
mencionados.

Categoria II

Productos nuevos que no estén
incluidos en la definicion anterior.

No puede ser superior al menor precio,
de entre los diez paises mencionados,
de los medicamentos utilizados para
esta indicaciéon terapéutica.

Categoria III

Nueva presentacion de un
medicamento ya comercializado
por la propia empresa, en la
misma dosis.

No puede ser superior a la media
aritmética de los precios de los
medicamentos con igual presentacion y
misma forma farmacéutica ya
comercializados por la empresa.

Categoria IV

Nueva presentacion de un
medicamento ya comercializado
por la propia empresa o que sea
de nueva comercializacion para
esta empresa, en una nueva
dosis.

No puede ser superior al precio medio
de las presentaciones de |los
medicamentos con el mismo principio
activo y la misma concentracion
disponibles en el mercado, ponderado
por el volumen de ventas de cada
presentacion.

Categoria V

Medicamentos que sean: a) una
nueva presentacién farmacéutica
en el pais o b) una nueva
asociacién de principios activos ya
existentes en el pais.

Caso a) el precio no puede ser superior
al precio o costo del tratamiento con
los medicamentos existentes en el
mercado brasilero para la misma
indicacion terapéutica. En ningin caso
el precio puede ser mayor al precio
mas bajo en los diez paises indicados.

Categoria VI

Medicamentos genéricos.

No puede ser superior al 65% del
precio de referencia de la medicina
correspondiente.

Fuente:

Elaboracién propia en base a la Resolucao CMED N° 2, de 5 de marco de 2004

2. Farmacias populares

A requerimiento del

solicitante se menciona a continuacion

la explica el

funcionamiento basico de las farmacias populares en Brasil.
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En el afio 2004 el Gobierno de Brasil inicid6 el Programa de Farmacia Popular, de
forma conjunta entre el Ministerio de Salud y la Fundagao Oswaldo Cruz, siendo su
objetivo permitir el acceso a medicamentos a bajos precios para la poblacién. El
programa de farmacias populares pone a disposicion de los ciudadanos un conjunto
de medicamentos, determinados en base a la evidencia cientifica y epidemioldgica
que recomiendan su aplicacién segura y eficaz en el tratamiento de las dolencias
prevalecientes en la poblacion del pais.*

Existen dos tipos de Farmacia Popular: 1) las de la red propia, las cuales son
gestionadas por el Estado, las municipalidades, las universidades y otras
instituciones de salud, y 2) las que son gestionadas en conjunto con farmacias
privadas. Esta segunda modalidad fue creada en 2006 e identifica a estas farmacias
como “Aqui Tem Farmacia Popular” .

Las farmacias de la red propia contaban con un total de 112 articulos a junio de
2015, entre medicamentos y preservativos masculinos, los cuales son vendidos a su
precio de costo, representando una reduccion de hasta el 90% del precio de
mercado. Para poder acceder a estos medicamentos es necesario presentar una
receta médica u odontoldgica junto con el documento de identificacién. Solamente
la red propia acepta recetas prescritas por dentistas.®

Las farmacias privadas tienen la posibilidad, previa autorizaciéon del Ministerio de
Salud, de asociarse al Programa Farmacia Popular desde 2006 para asi aprovechar
la red privada y llegar con los beneficios de este programa a una mayor cantidad de
poblacién. En este tipo de farmacias el ciudadano paga el 10% del precio de
referencia, pagando el Estado el 90% restante,’”” no pudiendo ser el precio mayor a
los autorizados por el CMED.”* Ademas, desde 2007 se incluyeron en estas
farmacias los anticonceptivos.”

Finalmente, cabe mencionar que a partir de 2011 el Programa de Farmacia Popular
pone a disposicion de la ciudadania de forma gratuita los medicamentos indicados
para el tratamiento de la hipertension, la diabetes y el asma, tanto en las farmacias
propias como en las privadas asociadas al programa.

IX. Chile

Si bien la fijacién y regulacion de los precios de los medicamentos es una practica
habitual en paises de la OCDE tal y como se ha visto en las secciones del presente

67 Ministério da Salde. Programa Farmdacia Popular do Brasil, p. 14. Disponible en: http://bcn.cl/1rtgs
(agosto, 2015).

%8 Bertoldi, A., Helfer, A., Camargo, A., Tavares, N. y Kanavos, P. Is The Brazilian pharmaceutical policy
ensuring population access to essential medicines?, p. 10, en Globalization and Health 2012, 8:6.
Disponible en: http://bcn.cl/1rtgm (agosto, 2015).

59 Ministério da Saude. Portal da Satde. Disponible en: http://bcn.cl/1rtrg (agosto, 2015).

70 Ministério da Saude. Articulo 9° del Reglamento del Programa Farmacia Popular. Portaria N° 971, de
maio de 2012. Disponible en: http://bcn.cl/1rtxm (agosto, 2015).

7L Ministério da Saude. Portaria N° 491, de 9 de marco de 2006. Disponible en: http://bcn.cl/1rtxr
(agosto, 2015).
72 Ministério da Saude. Portal da Salde... Op. Cit.
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informe, en Chile no existen mecanismos de este tipo. De una lista de catorce
paises de la OCDE, entre los que estan Australia, Holanda, Noruega, Suecia, Reino
Unido, Bélgica, Francia, Alemania, Japodn, Italia, Canada, Dinamarca, Korea y
Espafia, solamente dos, Dinamarca y el Reino Unido, no tienen regulacion directa de
precios,” teniendo Reino Unido un mecanismo orientado principalmente a regular
las tasas de ganancia maxima de las empresas farmacéuticas, tal como se vio en la
Seccion VII. Como menciona el Centro Nacional de Farmacoeconomia (Cenafar), “en
términos de precios de medicamentos, Chile no posee una politica de regulacién de
precios del sector privado o retail”.”

La forma en que el Estado puede influir en los precios de los medicamentos es de
forma indirecta, a través de la Central de Abastecimiento (Cenabast) la cual se
encarga de gestionar y centralizar las compras mandatadas por el Ministerio de
Salud, la Subsecretaria de Redes Asistenciales, la Subsecretaria de Salud Publica, el
Fondo Nacional de Salud (Fonasa), los servicios de salud y las municipalidades y
corporaciones municipales.” Asi, por medio de la compra de grandes volimenes y la
mayor capacidad de negociacion que los demandantes de cantidades relativamente
pequefias, la Cenabast puede conseguir precios de compra menores que si cada una
de las instituciones publicas lo hiciera de forma independiente. Ahora, segun
menciona el Cenafar, si bien “la CENABAST intenta agregar la demanda y ejercer un
poder de negociacion que permita obtener mejores precios, sin embargo, esta
institucion esta lejos de administrar la totalidad de la compra publica de
medicamentos. En efecto, la compra puede ser efectuada directamente desde los
hospitales y/o centros de salud utilizando licitaciones publicas (por ejemplo,
utilizando el portal de chilecompra aunque no exclusivamente) o a través de trato
directo con el proveedor.”.”
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