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Intervenciones de asequibilidad financiera
para apalancar lainnovacion tecnologica en
salud en América Latinay el Caribe

El sistema de salud uruguayo ha sufrido grandes
cambios en las ultimas decadas. El mas importante
de ellos fue lareforma que inicio en el 2007 con la
creacion del Sistema Nacional Integrado de Salud
(SNIS) mediante la cual se buscaba universalizar el
acceso ala salud y devolver la sostenibilidad al
sistema, bajo los principios de justicia, calidad
asistencial y equidad en el gasto.

EISNIS de Uruguay esta organizado en dos
grandes sectores: publico y privado.

- Enel la Administracion de los
Servicios de Salud del Estado (ASSE), es el
principal prestador estatal de atencion integral
ala salud, con unared de servicios distribuidos
en todo el territorio nacional. A este sector
tambien pertenecen el Servicio de Sanidad de
las Fuerzas Armadas, dependiente del
Ministerio de Defensay el Servicio de Sanidad
Policial, dependiente del Ministerio del Interior.

Enel las Instituciones de
Asistencia Médica Colectiva (IAMC), que son
entidades sin fines de lucro, brindan
aseguramiento y prestaciones de servicios
integrales de salud. Las IAMC son reguladas
por el Estado, y sus formas juridicas sonlas
entidades mutuales y las cooperativas medicas,
estas ultimas con alta presencia en el interior
del pais.

Conlareforma, el cambio en el modelo de atencion
predominantemente se baso en priorizar €l primer
nivel de atencion, con una estrategia de Atencion
Primaria de Salud (APS).

La reforma en el modelo de gestion estuvo
encaminada a fortalecer el rol de rectoria del
Ministerio de Salud Publica (MSP) y ala
descentralizacion de ASSE, separando las
funciones de rectoria de la provision de servicios
asistenciales. Por otro lado, reformulacion del
financiamiento conllevo ala creacion del Fondo
Nacional de Salud (FONASA), el cual es
administrado por el Banco de Previsién Social
(BPS), el Instituto de Seguridad Social de Uruguay.
Este cambio implico la unificacion en el pago de
cuotas de salud alos prestadores integrales del
SNIS por cada benéeficiario.

|Los usuarios del fondo hacen aportes al sistema
segun su capacidad de pagoy estructura familiar,
en porcentajes que oscilan entre 3y 6 % de su
salario y pueden elegir libremente el prestador de
salud, mientras que el Estado y las empresas deben
realizar un aporte del 5 % por sus trabajadores.

En el SNIS existen dos fondos para el
financiamiento de las prestaciones incluidas en el
Plan Integral de Atencion en Salud (PIAS). Estos son

el Fondo Nacional de Salud (FONASA) y el Fondo
Nacional de Recursos (FNR).

Este
se financia a traves de aportes patronalesy
estatales del 5% cadaunoy, en el caso de los
trabajadores, de 3% para quienes perciben
menos de 2,5 BPC (Base de Prestaciones y
Contribuciones, cuyo valor en enero de 2008
erade $1755 pesos o USD $84),y de 4,5% Yy 6%
en caso de superar ese limite y segun tengan o
no hijos menores y/o discapacitados a cargo.
as tasas son similares para los jubilados. Estos
aportes otorgan al trabajador el derecho ala
atencion de su salud y la de sus dependientes
en cualquiera de los prestadores integrales del
SNIS, sea el publico atravésdela
Administracion de Servicios de Salud del
Estado (ASSE), o privado por medio de las
Instituciones de Asistencia Médica Colectiva
(IAMC) o Seguros Integrales.

=
FNR funciona como un reaseguro de los
prestadores integrales, paralas prestaciones
de mayor complejidad y costo. La funcion del
FNR es brindar cobertura financiera universal a
procedimientos de alta complejidad,
dispositivos de alto precio y a medicamentos
de alto costo y sin copago alguno a todas las
personas radicadas en el pais con cobertura de
salud por el SNIS. El Fondo Nacional de
Recursos se financiaatravés de las
contribuciones de los ciudadanos del Uruguay
através de 3 mecanismos:

o Ingresos del FONASA: Por cada
aportante al FONASA, el BPS le transfiere
al FNR una cuota, con un monto unico,
independientemente de laedad y sexo
del aportante.

Afiliados a la Administracion de Servicios
del Estado (ASSE) o Fuerzas Militares: En
el caso de los ciudadanos que no estan
afiliados al FONASA, pero sia ASSE, el
Ministerio de Economiay Finanzas (MEF)
le reembolsa al FNR el gasto incurrido por
los procedimientos realizados y los
medicamentos entregados. En el caso de
las Fuerzas Armadas, el Ministerio de
Defensa Nacional es el encargado de
realizar estos reembolsos.

Los pacientes que estan afiliados aun
prestador integral a través de un prepago
“de bolsillo” aportan —ademas de la cuota
de afiliacion —una cuota que tiene el mismo
valor que la cuota que se transfiere
mensualmente desde el FONASA.

Politicas existentes en relacion con la asequibilidad financiera
(affordability) para apalancar la innovacion tecnoldgica de medicamentos
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En Uruguay no existe un documento oficial sobre la
Politica Farmaceéutica Nacional (PFN); sin embargo, existe
un marco normativo amplio y disperso que regulala
importacion, registro, produccion, conservacion y
distribucion de las especialidades farmaceéuticas y otros
productos de la salud. El acceso alos medicamentos
esenciales y tecnologias como parte del cumplimiento del
derecho ala salud, estareconocido enlaley del SNIS, y
los medicamentos de cobertura obligatoria estan
explicitamente definidos en el Plan Integral de Atencion a
la Salud (PIAS)

ElDecreto 130/2017 establece en el art.4° la obligacion
de recetar por principio activoy en sus articulos 19y 20
la prohibicion de incluir la marca comercial de los
medicamentos, haciendo responsables y susceptibles
a sanciones por esa inconducta no solo al profesional
prescriptor sino también al Director Técnicode la
Institucion enla cual presta servicios el médico

El Decreto 38/2015 regula el registro de biosimilares y
biotecnologicos. Los medicamentos biotecnologicos
pueden registrarse a través de un protocolo completo
o por comparabilidad con un Medicamento Biologico
de Referencia

Con respecto ala sustituibilidad e intercambiabilidad
cabe precisar que en Uruguay no existe definicion de
medicamentos genéricos y sien cambio de
medicamentos intercambiables segun definicion
contenida en el Decreto 21/2007. Historicamente, la
sustituibilidad estaba permitida por el Decreto 265/2002,
el cual fue derogado por el Decreto 318/2002, que en su
articulo 2° dispone que Los establecimientos
farmaceéuticos previstos enlalLey 15.703 de 11de enero
de 1985, previo ala dispensacion de los medicamentos
definidosenlalLey 15.443 de 5 de agosto de 1983,
deberaninformar alos usuarios acerca de la oferta del
producto genérico requerido, dispensando la
especialidad segun lalibre eleccion del usuario

Uruguay impone la Tasa General Aduanera (TGA) alas
importaciones de principios activos y también impone
derechos de aduana alas importaciones de productos
terminados. La TGA incluye el Impuesto Aduanero Unico
(IMADUNI), el cual fue creado por laley 14.629, al cual se
le adiciona unrecargo minimo y un recargo adicional. La
TGA es variable segun el tipo de producto; existe una
codificacion de los mismos, y se adjudican distintos
derechos a cadatipo de producto. El Impuesto sobre el
Valor Agregado (IVA) se aplica a productos
farmaceéuticos terminadosy corresponde al 10%.

Adicionalmente, se exonera de determinados
impuestos a productos farmaceéuticos terminados,
semielaborados y a granel cuando no se fabrica
localmente ningun equivalente farmacéutico (exonera
IMADUN!I y recargo adicional).

Como se menciono anteriormente, en el sistema publico
de Uruguay no hay un mecanismo de negociacion directa
yaque las compras de medicamentos para este sistema
se hacen atraves de licitaciones publicas. En el caso del
FNR, las negociaciones de medicamentos de alto costo
se llevan a cabo de manera privada con cada laboratorio.
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El Poder Ejecutivo intentd organizar la Unidad
Especializada de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias como agencia especializada dependiente
de la Division Evaluacion Sanitaria del Ministerio de
Salud Publica la cual, aunque fue creada en el papel, no
llegd a funcionar. Sin embargo; en la actualidad,
dentro de la Division de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias del MSP, existe un procedimiento marcado
por la Ordenanza 740/2019, en tanto se prevé que
para el ano 2022 pueda comenzar a funcionar la
Agencia de Evaluacion y Control de Tecnologias
Sanitarias creada por la Ley de Urgente
Consideracion N° 19.889 como persona publica

no estatal

|Las adquisiciones de medicamentos en el sector publico
se llevan a cabo mediante licitaciones nacionalesy
adquisiciones directas. Las licitaciones por lo general se
realizan cada 2 0 3anosy por una cantidad determinada de
productos que provean cobertura a todo el sistema
publico, incluyendo el regimen militar y sus familiares
directos, con lo cual se estima que este mecanismo provee
asistencia a aproximadamente el 33% de la poblacion

En el sector publico, la industria cotiza un precio neto para
cada medicamento, el cual esta sujeto a parametros de
ajuste por el gobierno tales como el IPC. En este
mecanismo no se permite el uso descuentos o
bonificaciones por parte de los oferentesy los
documentos de solicitud de licitaciones y la adjudicacion
de las mismas se encuentran publicamente disponibles

En cuanto al mercado de farmacias y droguerias, que
representa aproximadamente un 36% del mercado, si
bien el precio es libre, existe un acuerdo con la industria
en la cual el precio sugerido contempla un margen
maximo sobre el precio de salida del laboratorio de un
51,5% compuesto de un “5 de impuesto de Caja de
Profesionales, sobre eso un 35,7% de margen de
farmaciasy sobre eso el 10% de IVA.

En Uruguay no hay disposiciones legales o
reglamentarias relativas ala fijacion de precios de
los medicamentos

El Fondo Nacional de Recursos, entidad con
personalidad juridica paraestatal descrita previamente,
desarrolla procesos de interaccion con laindustriay
realiza negociaciones de precios de medicamentos, las
cuales se manejan como en el sector privado. A través de
este fondo se adquieren unicamente medicamentos de
alto costoy sus procesos, a diferencia de las compras del
sector publico, no tienen parametros de ajuste y tanto la
negociacion como los precios finales no son de
conocimiento publico
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