g‘;&h@@/m Oficing Regional de l
Organizad6n Mundial de la Salud

I NEGOCIACION CONJUNTA DE PRECIOS PARA MEDICAMENTOS
ANTIRRETROVIRALES EN LOS PAISES DE SUDAMERICA

PROCESO Y RESULTADOS
(Octubre 2006)

Resumen

En Agosto 2005, 11 paises de la region de Sudamérica se reunieron en Buenos Aires,
Argentina con fabricantes de medicamentos antirretrovirales en la Il ronda subregional de
negociacion conjunta de precios. La negociacion fue un proceso concertado que unificé a
gobiernos, redes de la sociedad civil y agencias internacionales con el objetivo de reducir los
costos de tratamiento antirretroviral para personas con VIH en la Region. Los paises
participantes, representados por los Ministros de Salud, lograron descuentos de 15% a 55%
por linea de tratamiento comparados a los precios ofrecidos por los fabricantes en la primera
ronda de negociaciéon, en Lima, en Junio de 2004. El peso politico de los 11 paises resulto
en la participacion de 11 empresas en la negociacion, de ellos 9 fabricantes de
medicamentos genéricos, una asociacion representando la industria farmacéutica publica en
Brasil, y un fabricante de medicamentos innovadores.

Un esquema de terapia basica (AZT+3TC+NVP), cuyo costo ofrecido por la industria
farmacéutica en el 2003 fue US$ 350 anuales por paciente, podria llegar a costar US$ 241.
Para una de las terapias mas complejas (D4T+DDI+LPV/r), el costo de US$ 2,489 fue
reducido en un 55% y costaria en el futuro US$ 1,123 anuales por paciente. Por otra parte,
las negociaciones permitieron que los paises pudieran potencialmente reducir su gasto en
antirretrovirales entre un 9% y un 66%.

Los Ministros de Salud de la Regién se mostraron satisfechos de las significativas
reducciones logradas en la negociacion. Sin embargo, remarcaron el problema que signific,
tanto la ausencia de algunas companiias innovadoras (GlaxoSmithKline y Roche S.A.), como
la negativa de otras en negociar precios unicos regionales (Bristol Myers Squibb, Merck &
Co., Boehringer Ingelheim). No obstante, los Ministros de Salud sefialaron que el ahorro
proporcionado por la negociacion permitiria aumentar las inversiones en otros aspectos de la
atencién, como el manejo clinico, monitoreo de laboratorio, y atencién de enfermeria.

Ameérica Latina puede convertirse en la primera region del mundo en desarrollo a ofrecer
tratamientos antirretrovirales a todas las personas que necesiten. Sin embargo, para
alcanzar el objetivo de cobertura universal se requiere un esfuerzo aun mas notable. Deben
abordarse las importantes inequidades sub-regionales y nacionales. En muchos paises de la
region, los sistemas y servicios de salud necesarios para ofrecer el tratamiento son
inadecuados y no estan ampliandose de manera suficientemente rapida para satisfacer la
demanda.



Contexto
Acceso al Tratamiento de VIH

Los Ministros de Salud de Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, México,
Paraguay, Perl, Venezuela y Uruguay, profundamente preocupados por la situacién del VIH,
reconocen que la atencion integral, incluyendo la terapia antirretroviral y las pruebas de
laboratorio, son un elemento esencial a la respuesta de la epidemia que requiere abordarse
de manera mas profunda y en corto tiempo.

Esos y otros paises de la region se han beneficiado con los avances en la tecnologia, el uso
de las lecciones aprendidas, la mayor sinergia entre los actores y las mayores
oportunidades econémicas para ampliar el acceso al tratamiento de las personas con VIH *.

Pero también han destacado con inquietud que los medicamentos esenciales estan fuera del
alcance de la poblacién mas necesitada debido al precio elevado, pues las politicas de
fijacién de precios diferenciales no se basan en la equidad®.

En consecuencia, los paises de la Regién estan asignando prioridad al problema del acceso
a los medicamentos y los suministros esenciales de salud publica, abordando los factores
determinantes del acceso en el &mbito nacional y prestando especial atencion a las
poblaciones pobres y marginadas®.

Antecedentes
La Primera Negociacion Conjunta de Precios ARV y Reactivos, Lima, Perd Junio 2003

La Reunion Técnica y Ministerial del “Proceso de Negociacion Conjunta para el Acceso a
Medicamentos Antirretrovirales y Reactivos en Argentina, Bolivia, Colombia, Chile, Ecuador,
México. Paraguay, Peru, Uruguay y Venezuela”, realizada en la ciudad de Lima, Peru, entre
el 5 al 7 de junio de 2003, conto con la participacion de los Ministros, Vice Ministros y
representantes de salud de los citados paises, con el apoyo de la Organizacion
Panamericana de la Salud / Organizacion Mundial de la Salud (OPS/OMS), el Organismo
Andino de Salud - Convenio Hipdlito Unanue (ORAS-CONHU), Secretaria General de la
Comunidad Andina (SGCAN) y Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre VIH/Sida
(ONUSIDA); ademas, con la participacion en calidad de observadores de Médicos sin
Fronteras, Cruz Roja Internacional y la Red Latinoamericana de Personas Viviendo con el
VIH/SIDA. En la reunion, que ocurrié en cumplimiento de la Declaracion Final de la Il
REMSUR vy la Resolucion REMSAA XXIV/381-ORAS-CONHU, ambas de noviembre del
2002, los paises participantes expresaron un compromiso ético y responsable con las
personas con VIH, para lograr un optimo y seguro acceso al derecho de atencion integral
que requieren.

! Resolucién CD45.R10 de la 45° Consejo Directivo de la OPS, Septiembre 2004, Washington DC. :
http://www.paho.org/spanish/gov/cd/cd45-11-s.pdf

Z Informe al 45 ° Consejo Directivo de la OPS sobre Acceso a Medicamentos, http://www.paho.org/spanish/gov/cd/cd45-
10-s.pdf

® Resolucién CD45.R7 de la 45 ° Consejo Directivo de la OPS, Septiembre 2004, Washington DC.:
http://www.paho.org/spanish/gov/cd/cd45-10-s.pdf




Los diez paises congregados propusieron como base en esta situacion, el lanzamiento de
una politica global de negociacién de medicamentos que se inicié con los antirretrovirales y
reactivos. De acuerdo con el informe de la negociacion, los resultados fueron satisfactorios
desde una perspectiva politica, social y econdémica, ya que los paises juntos reconocieron la
severidad de la epidemia y las posibilidades de enfrentamiento, superando fronteras y
diferencias para encontrar soluciones comunes.

De los 37 items negociados, en 15 de ellos se obtuvieron propuestas por debajo del precio
menor existente en aquel momento en la Region, obteniéndose disminucion en el costo del
tratamiento de primera linea de terapia triple de un 30-93% y de un 9 - 72% para la terapia
triple de segunda linea. En todos los asuntos negociados se acordaron los requisitos de
calidad, basados en el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), la
existencia de registro sanitario y de los estandares de calidad relacionados con identidad,
pureza potencia y bioequivalencia, ésta ultima cuando correspondiera. Hubo también, en
reactivos, reduccion del rango de precios maximos y minimos variando segun tipo de
reactivo: pruebas rapidas (62% a 1%), pruebas de ELISA (13-33%), CD4 (5 a 70%) y CV
(22-82%).

Avances en 2003 y 2004

Un punto decisivo en la respuesta a la epidemia de VIH fue el lanzamiento, en 2003, de la
Iniciativa “3 millones para el 2005” de la OMS, que tenia como objetivo proporcionar
tratamiento antirretroviral a 3 millones de personas con VIH para fines de 2005. El acceso al
tratamiento salvaria la vida a millones de personas viviendo con el virus y los motivaria a
buscar consejeria y a hacer la prueba del VIH, reduciendo entonces el nimero de personas
gue transmite el virus inadvertidamente.

En enero de 2004 los jefes de Estado de las Américas se comprometieron a asegurar el
100% de acceso al tratamiento antirretroviral para el 2005, que incluye la contribucién de la
Regibn a la Iniciativa “3 millones para el 2005” de la OMS. El compromiso, firmado por los
Presidentes y los Primeros Ministros de 34 paises durante la Cumbre Especial de las
Américas en México en enero de 2004, se conoce como la Declaracion de Nuevo Leon.
Este garantiza tratamiento a porlo menos 600.000 personas con el VIH en todos los
paises del hemisferio, incluyendo Canada y los Estados Unidos.

En septiembre 2004, un afio después de la Primera Ronda de Negociacion, los 10 paises
participantes en la negociacion iniciaron un proceso de evaluacion del impacto de la
negociacion * °. Practicamente de forma unanime, los asesores técnicos, los miembros de
los equipos de gobierno de los paises, los observadores de los organismos de cooperacion,
los representantes de las asociaciones de pacientes y representantes de los laboratorios
farmacéuticos entrevistados coincidieron en sefialar que la negociacién conjunta de precios
fue exitosa desde una perspectiva politica y social.

Cabe destacar que el acceso a los medicamentos y reactivos para el VIH en los 10 paises
mejoro durante el periodo estudiado (2003-2004). Esta mejora puede atribuirse a un

4 Anélisis del Impacto de la Negociacién de Precios y Reactivos para le VIH/SIDA en los paises Andinos, OPS, Marzo
2005.

® Informe sobre la negociacion de precios de Medicamentos ARV de los Paises Andinos y Paises del MERCOSUR,
Lecciones Aprendidas. Reunion Técnica; Il Ronda de Negociacion Conjunta Para el Acceso a Medicamentos
Antirretrovirales y Reactivos en la Sub-region Andina, México y el MERCOSUR, Buenos Aires, Argentina, Junio 2005.



conjunto de estrategias que incluyen ademas de la negociacion de precios, iniciativas
nacionales, regionales y locales, asi como iniciativas internacionales, incluyendo el Fondo
Mundial. En el informe sobre los avances de la Iniciativa 3 millones para el 2005, en
diciembre 2004, el Director General de la OMS informo que 53% de los que necesitan tienen
acceso a tratamiento en los paises en desarrollo en las Américas®.

En marzo de 2005, cumpliendo con los objetivos de la Declaracion de Nuevo Leon, los
paises de América Latina y el Caribe tenian bajo tratamiento 296,000 personas con VIH,
representando un aumento de 100,000 tratamientos en comparacién con los datos de enero
2003 (Figura 1)".

Informe de Avance: La Declaraciéon de Nuevo Ledn
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700,000 A
I Enero 04
613,533 600,000 Octobre 04
600,000 - 574,000 clobre
Marzo 05
500,000 preliminar
500,000 -~ Objetivos de
Nuevo Leén
400,000 A 370,000 |
296,533
300,000 A S
256,0!
196,000
200,000 A
100,000 -
0 -
ALC Américas

P N .
§li <2 Pan American

"
k Health
t{“i{} Organization
SR ZE

Figura 1: Las avances en el nUmero de pacientes con VIH/SIDA bajo tratamiento en América Latin y el Caribe
(ALC) y en las Américas (incluso Canada y los Estados Unidos).

Este esfuerzo conjunto se enmarca también en los Objetivos de Desarrollo del Milenio y
cumple con los mandatos establecidos en la Asamblea Mundial de la Salud y las reuniones
del los Cuerpos Directivos de la OPS / OMS.

Los informes de evaluacién sefialaron varias dificultades en la vinculacion de la negociacion
conjunta regional con los procesos de adquisicién nacional:

¢ Los acuerdos alcanzados no siempre eran compatibles con la regulacién y politica
comercial, de propiedad intelectual y de contratos de los paises participantes en la
negociacion;

¢ Una parte de los medicamentos ARV, objeto de negociacion, no estaba registrado en
todos los paises participantes en la negociacion de precios.

e Con relacion a la calidad e intercambiabilidad de los medicamentos, los procesos de
licitacibn de medicamentos realizados en los diferentes paises no han seguido los
requisitos contemplados en la negociacion;

¢ La negociacion de precios tuvo caracter voluntario sin compromiso formal de
cumplimiento de los acuerdos por las partes;

® 3 by 5 Progress Report’, WHO, December 2004. http://www.who.int/3by5/publications/progressreportfinal.pdf .
" Acceso a la Atencion para las Personas que Viven con el VIH o Aquejadas de SIDA, 1362 Sesion del Comité Ejecutivo de
la OPS, junio 2005: http://www.paho.org/spanish/gov/ce/ce136-19-s.pdf




¢ Las oficinas de representacion nacional no siempre respetaban los precios pactados por
las casas matrices de los laboratorios multinacionales.

Mandatos de los Ministros de Salud y Proteccion Social, 2004 - 2005

Los participantes de la XVI Reunion de Ministros de Salud del MERCOSUR, Bolivia y Chile
en Buenos Aires, en junio de 2004, reconocieron la disminucion alcanzada en los precios de
medicamentos ARV lograda luego de la Negociacion Conjunta de precios, Lima 2003. Pero
sefalaron también que en muchos casos los precios de medicamentos quedaron
inaccesibles financieramente para algunos paises de la Region.

Con el fin de abordar esta dificultad, se adopté la Resolucion MERCOSUR/XVI Acuerdo No.
104, con el fin de promover y facilitar a nivel gubernamental el analisis de diferentes
estrategias conjuntas de negociacion con las empresas farmacéuticas para aumentar la
accesibilidad a los medicamentos ARV.

Durante el 45° Consejo Directivo de la OPS Washington, D.C., en septiembre 2004, los 35
Estados Miembros de la OPS abordaron la problematica de acceso a la atencion integral
para las personas con VIH y se adopt6 la Resolucién® (CD45.R10) sobre la ampliacién del
tratamiento como parte de la respuesta integral a la infeccion por el VIH. También se adoptd
la Resolucion® CD45.R7 sobre acceso a medicamentos en la Region en la cual se inst6 a los
Estados Miembros de la OPS para que sigan poniendo en practica una amplia gama de
estrategias de contencion de costos de medicamentos e insumos estratégicos al objeto de
maximizar la eficiencia y utilizacion de los recursos, asi como vigilar y evaluar la repercusion
de tales estrategias en los precios y el acceso.

Durante la XXVI Reunion Ordinaria de Ministros de Salud del Area Andina realizada en Chile
en marzo 2005, los Ministros de Salud y de la Proteccion Social adoptaron la Resoluciéon
REMSAA XXVI1/399 aprobando el plan de trabajo de la Comision Técnica Subregional para
la Politica de Acceso a medicamentos, sefialando la necesidad de dar continuidad al
proceso de negociacion conjunta e implementar las acciones que permitan lograr el impacto
esperado de las estrategias y negociaciones subregionales de medicamentos e insumos®.

Un dia después, la IV Reunion de Ministras y Ministros de Salud y Proteccion Social de
América del Sur se reuni6é en Santiago de Chile para avanzar en temas de interés comun, en
la busqueda de soluciones compartidas, entre ellas promover el acceso a los medicamentos
ARV y reactivos de VIH en la Regién. En su Declaracion'! emitida el 1 de abril 2005,
Ministros de Salud y Proteccion Social de América del Sur destacaron la importancia de que
los paises tengan un adecuado acceso a medicamentos e insumos en términos de
oportunidad, calidad y precios. Reconociendo los resultados obtenidos en la | Ronda de
Negociacion Conjunta de Medicamentos ARV y Reactivos realizada en Lima, Perd 2003, se
reafirmaron en la negociacion conjunta como una herramienta efectiva para obtener precios

8 Resolucién CD45.R10 de la 45 ° Consejo Directivo de la OPS, Septiembre 2004, Washington DC. :
http://www.paho.org/spanish/gov/cd/cd45-11-s.pdf

® Resolucién CD45.R7 de la 45 ° Consejo Directivo de la OPS, Septiembre 2004, Washington DC.:
http://www.paho.org/spanish/gov/cd/cd45-10-s.pdf

10 Resolucion REMSAA XXV1/399, Estrategias para le Desarrollo de la Politica de Acceso a Medicamentos, Santiago de
Chile, 31.03.2005.

1 Declaracién de la IV Reunién de Ministras y Ministros de Salud y Proteccién Social de América del Sur, Santiago de
Chile, 1 de Abril de 2005.




justos, mejorar la accesibilidad e incrementar la cobertura y se acordo la realizacion de una
Il Ronda de Negociacién conjunta del 3 al 5 de agosto de 2005 en Buenos Aires, Argentina.

Principios Basicos de la Il Negociacion Conjunta

La Il ronda de negociacién se inspir6 en el proceso de la | ronda de negociacién en la cual
10 paises de la Regién firmaron un Acuerdo de Intencidn con empresas farmacéuticas para
lograr reducciones de precios significativos en la terapia triple y en reactivos de VIH, lo cual
contribuyd, junto con otras estrategias, a la extension de la atencion integral a 100,000
personas en la Regién de las Américas.

En la llamada a la Il Negociacion los Ministros de Salud y de Proteccion Social de
Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, México, Paraguay, Peru, Venezuela y
Uruguay convocaron la participacion activa de todos los sectores, las asociaciones de las
personas con VIH, las instituciones de los sistemas publicos y la industria farmacéutica
(incluso los proveedores locales de medicamentos ARV y de reactivos), con el fin de mejorar
el acceso a los insumos criticos de salud publica por todos los pacientes que necesitarian
tratamiento en 2005 — 2007, para lograr la cobertura universal en los 11 paises participantes
de la negociacion.

Reconociendo los principios fundamentales: la salud como un derecho humano'?; el derecho
al tratamiento y a los medicamentos esenciales™ ; la equidad y la sostenibilidad en la
prestacion de la atencion integral; los gobiernos de los 11 paises invitaron a los fabricantes y
proveedores de medicamentos ARV a una negociacion regional conjunta de precios con el
fin de reducir el costo de la atencion integral, extender el tratamiento a las personas que lo
requieren y asegurar la sostenibilidad de las intervenciones y compromisos del sector
publico frente la epidemia en la Region, en el medio plazo.

Objetivos de la Il Ronda de Negociacion:
El Objetivo General era lograr un mayor acceso al tratamiento antirretroviral de las personas

con VIH de los paises participantes, mediante la hegociacion conjunta de precios entre 11
paises.

Sus Objetivos Especificos eran:

1. Lograr el menor precio para medicamentos innovadores y genéricos y reactivos de
diagnostico y seguimiento, mediante un proceso de negociacién con un grupo de
empresas que, dentro de un marco de convocatoria amplia sobre base objetivo,
cumplan con las garantias de calidad necesarias para el adecuado tratamiento de las
personas con VIH.

2. Negociar un precio menor para todos los 11 paises participantes que sera usado
como precio techo en los procesos de licitacion nacionales;

3. Consolidar un mecanismo de negociacion conjunta de medicamentos y reactivos de
calidad a precios adecuados, sostenible en el tiempo.

12 UN Declaration of Human Rights, 1948
3 Article 12 of the International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights



Objeto y Alcance de la Negociacion

Con base en las demandas de los paises participantes, se acordd que la negociacion debia
incluir 14 principios activos y 2 combinaciones que totalizan 29 presentaciones™*.

Los Ministerios participantes de la negociacion procurarian, de ser factible, representar
también a las instituciones del Sistema Publico de Salud y de Seguridad Social de sus
paises que tiene participacion en las compras de ARVs y reactivos.

Criterios de la Negociacion

Los criterios de la negociacién fueron definidos por los paises participantes en una reunion
preparatoria a la Il ronda de negociacién, llevado a cabo en Buenos Aires, Argentina, Junio
2005.

1. Los Productores
0 Las plantas de fabricacion deberian cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) certificados por alguno de los paises participantes de la negociacion o por uno
de los paises que pertenecen a la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH).

2. Los Medicamentos

o Tener aprobados los registros correspondientes en los paises participantes o en las
Agencias Nacionales Reguladores (ANR) de los paises que forman parte del ICH, al
momento de la comercializacion. Como contrapartida, los paises participantes
facilitaran y agilizaran dichos registros. Igualmente vigilarian permanentemente que
las empresas presenten los documentos necesarios para tramitar el registro sanitario.

o Cumplir con los requisitos de identificacion, pureza, potencia y bioequivalencia
cuando esta corresponda, a los fines de garantizar su calidad, certificada por los
paises negociadores o mediante la precalificacion de la OMS para los ARVSs.

3. Los Precios

o Las ofertas deberian presentarse expresadas en délares americanos, INCOTERMS
FOB (Free On Board).

o El precio techo de la negociacion estaria constituido por el menor precio existente en
la regién o en la | Negociacién (Lima 2003) para cada item negociado (de marca o
genérico) de la lista.

0 Las empresas deberian ofrecer un precio Unico para cada item negociado al cual
todos los paises podran adquirir el mismo.

0 Los paises utilizarian como precio de referencia el menor precio negociado en los
procesos de compras nacionales.

o0 Las representantes locales de las empresas internacionales deberian respetar los
precios negociados y en caso de no hacerlo, los paises participantes podran arbitrar
los medios para adquirir los productos directamente de las casas matrices, o través
de mecanismos internacionales de adquisicion como el Fondo Estratégico de la OPS.

11 Negociacién Conjunta de Precios Para Medicamentos Antirretrovirales y Reactivos en los Paises de Sudamérica y
México —- DOCUMENTO DE BASES



4. Vigencia de la negociacion
o No menos que dos afios, salvo una nueva negociacion.

5. Implementacion, Monitoreo y Seqguimiento

0 Los paises participantes establecerian un Grupo de Monitoreo y Seguimiento, con el
apoyo técnico de la OPS.

o El Grupo de Monitoreo y Seguimiento coordinara la comunicacion de los resultados a
todas las actores implicados en la negociacion, elaborard un marco técnico para
evaluar la vinculacion del proceso regional con procesos nacionales de registro y
adquisicion, identificar y proponer soluciones a las dificultades enfrentadas en la
implementacion de las condiciones de la negociacion. El Grupo presentara dos
informes a los paises y a las empresas participantes sobre el impacto de la Il
negociacion, uno al final del primer afio y otro al final de la vigencia de la negociacion.

Desarrollo de la Negociacién

El Sr Ministro de Salud y Ambiente de la Republica de Argentina, Sr. Dr. Ginés Gonzales
Garcia, en nombre de las Ministras y Ministros de Salud de los 11 paises participantes, invitd
a los fabricantes y proveedores de medicamentos ARV y reactivos de VIH/SIDA a la
negociacion. Las empresas fueron invitadas a responder a esta invitacion confirmando su
cumplimiento con los criterios de la negociacion. Las empresas que cumplieron los criterios
de la negociacion fueron invitadas a presentar ofertas por producto a los Ministras y
Ministros durante la Il ronda de negociacion en Buenos, Aires, el 3 — 5 agosto 2005.

a) Reunion de la Comisién Técnica: el dia 3 de agosto la Comision Técnica con
participacion de los 11 paises se reunieron en Buenos Aires para determinar la estrategia
definitiva para la negociacion: se estudiaron los argumentos y contra- argumentos de la
negociacion y se elaboraron los documentos e instrumentos que darian soporte a la
Comision Negociadora.

b) Reunidn de Negociacion: los dias 4 y 5 de agosto se llevo la negociacion entre la
Comisiéon Negociadora (los Ministros y Ministras de Salud) y los fabricantes de
medicamentos, se llevaron a cabo reuniones individuales con cada una de las compafiias
donde estas manifestaron cumplir con los criterios de calidad por producto y por fabricante
exigidos en la convocatoria, y se les informo el objetivo y condiciones de la negociacion.
Cada compaiiia discutié con la Comision Negociadora sus ofertas iniciales llegando a una
propuesta final de precio.

Resultados y Andlisis de la Negociacion

En su discurso inaugural, el Ministro de Salud y Ambiente de la Republica Argentina, Gines
Gonzélez Garcia, puso de relieve la importancia de este mecanismo de negociacién como
herramienta para “llegar rapidamente a la cobertura universal de todas las personas que
necesiten tratamientos, o que no es una meta pequefa, sobre todo teniendo en cuenta las
caracteristicas socio econémicas de nuestros paises”.



"Nosotros queremos comprar mas, ho menos medicamentos, pero queremos comprar mejor.
Pretendemos hacer equilibrio entre lo que es la innovacion, el precio, la calidad, y las
negociaciones entre paises mas grandes y mas chicos, que a veces suelen ser no sélo
prisioneros de sus déficit econémicos sino también de su poca capacidad de negociacion”,
afirmo el funcionario.

Gonzalez Garcia destacé asimismo el hecho de que la industria farmacéutica haya aceptado
participar al agradecer “la responsabilidad social y empresaria que han tenido los
laboratorios en este dialogo”.

De las 26 empresas convocadas a la negociacion, 14 empresas se presentaron a la
negociacion con la Comision Negociadora. Fueron recibidos precios de medicamentos
antirretrovirales de 11 fabricantes, de ellos 9 fabricantes de medicamentos genéricos, un
fabricante de medicamentos originales (Abbott Laboratories), y una asociacion de
fabricantes publicas de medicamentos antirretrovirales de Brasil. Debido a que tanto Merck &
Co., como Boehringer Ingelheim y Bristol Myers Squibb no presentaron propuestas con un
precio Unico regional, la Comision Negociadora no considero sus ofertas.

Los 11 paises firmaron un acuerdo de intencion con 10 fabricantes de medicamentos
antirretrovirales (Cipla, Cristalia, Elea, lquefio-Lafepe-Farmanguinhos, Filaxis, Gadop,
Humas, Kampel Marten, Ranbaxy y Richmond S.A.. El acuerdo con Abbott Laboratories
seria firmado posteriormente a la negociacién. También firmaron 7 fabricantes de reactivos
(Bayer Diagnostico, Beckman, Becton Dickenson, Biomerieux, Biorad, Roche Diagnostico,
Weiner) los cuales ofrecieron precios de reactivos a los 11 paises participando en la
negociacion.

Las negociaciones realizadas arrojaron como resultado una reduccién de entre un 15% y un
55% para los esquemas terapéuticos mas utilizados en la regién. Un esquema de terapia
basica (AZT+3TC+NVP), cuyo costo ofrecido por la industria farmacéutica en el 2003 fue
US$ 350 anuales por paciente, podria llegar a costar US$ 241. Para una de las terapias mas
complejas (D4T+DDI+LPV/rtv), el costo de US$ 2.489 fue reducido en un 55% y costaria en
el futuro U$ 1.123 anuales por paciente. Por otra parte, las negociaciones permitirdn que los
paises puedan reducir su gasto en antirretrovirales entre un 9% y un 66%. La Comision
Negociadora destaco que el principal resultado de la estrategia de Negociacion Conjunta era
la obtencion de precios maximos referenciales y regionales que se aplicaran en el sector
publico. Dichos precios se mantendrian vigentes merced al compromiso asumido por los
Laboratorios y Compafiias Farmacéuticas cotizantes por un plazo no inferior a dos anos, a
partir de la fecha de suscripcion del acuerdo de intencion.

Los paises participantes en la negociacion destacaron la necesidad efectuar una vigilancia
permanente por parte de los Ministerio de Salud de los impactos de la negociacion y la
materializacion de acuerdos politicos para la reduccion de costos de manera de brindar
soluciones comunes a problemas comunes y prioritarios. También se solicité a los
fabricantes agilizar el proceso de registro de los productos negociados en los paises y se
comprometiod a incentivar para que los laboratorios realicen o mismo.

Con el ahorro que se logré obtener en la negociacion, los Gobiernos de los paises
participantes se comprometieron fortalecer los planes, estructuras y logistica para la
atencion integral de personas con VIH y a desarrollar estrategias de prevencion y promocién



de la salud, asi como mecanismos tendientes a asegurar un mayor acceso a los
medicamentos y reactivos incluidos en el acuerdo de intencion.

Los Ministros de Salud acordaron continuar el proceso de negociacion para medicamentos
antirretrovirales manteniendo los procesos acordados en la Il ronda de negociacion conjunta
como un referente maximo. En tal sentido, invitaros a los laboratorios a continuar ofreciendo
precios mas baratos a través de cualquiera de los paises participantes, las instancias que
éstos designen o la Organizacién Panamericana de Salud, en el entendimiento de que
dichos precios tendran validez para todos los paises participantes en la negociacion, a partir
de la formulacion de la oferta.

Los Ministros resaltaron el problema que significo tanto la ausencia de algunas compafias
innovadoras (GlaxoSmithKline y Roche S.A) como la negativa de otras en negociar precios
Unicos regionales (Bristol Myers Squibb, Merck & Co. y Boehringer Ingelheim). También
sefialaron que algunas de las compafiias innovadoras, contrario a lo que preconizan,
estaban cobrando mas a los paises més pobres (por ejemplo, Merck & Co. vende Efavirenz
a un precio 25% mas barato a Brasil que a Bolivia). “En la practica, algunas de las grande
empresas farmacéuticas de marca estan penalizando a los paises mas pobres, justamente
al contrario de lo que pregonan en sus pronunciamiento publicos”, afirmé Jarbas Barbosa,
Secretario de Vigilancia Epidemioldgica de Brasil.

No obstante, los Ministros de Salud de la Regidn se mostraron satisfechos de las
significativas reducciones logradas en la reunidén y agradecieron la participacion de los
fabricantes de medicamentos antirretrovirales y reactivos de VIH los cuales bajaron precios
a favor a los paises. También agradecieron el apoyo de la Organizacion Pan Americana de
Salud y los representantes de las asociaciones regionales de personas viviendo con VIH
para el apoyo al proceso.

Creacion del Grupo de Acompafiamiento de las negociaciones de antirretrovirales
(GAN/ARV)

En marzo de 2006 se conformo el Grupo de Acompafiamiento de las negociaciones de
antirretrovirales (GAN/ARV), con el objetivo de Apoyar a los paises a que accedan a los
precios acordados en la Il Negociacién. El grupo fue constituido por representantes del
Grupo de Cooperacion Tecnica Horizontal, del gobierno de Argentina (pais anfitrion de la Il
Negociacion), representantes de la sociedad civil y de ONUSIDA. Asimismo integran el
grupo representantes y técnicos de la OPS.

El GAN fue constituido por que, sin dejar de considerar el impacto positivo y repercusion
politica y general, una de las principales criticas que se realizaron a la | Ronda de
Negociaciones fue que no hubo un seguimiento sistematico a la implantacién de los
acuerdos en los paises.

En la reunién de marzo, ademas de oficializar la creacion del GAN/ARV y definir mision,
objetivos y actividades, los participantes definieron una agenda para 2006-2007.
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Otros documentos de interés sobre las negociaciones de medicamentos
antirretrovirales pueden ser encontrados en:
www.paho.org/antirretrovirales
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