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RESUMEN EJECUTIVO

1 presente documento constituye el Informe Final del Estudio de Mercado sobre

Medicamentos y Canales de Distribucién para fortalecer las capacidades de pro-
mocién de la competencia en la Republica Dominicana.

El objetivo de este trabajo es realizar un estudio del mercado de medicamentos y
sus canales de distribucion en la Reptblica Dominicana para determinar sus condi-
ciones de competencia, a fin de fortalecer las capacidades de la Comisién Nacional
de Defensa de la Competencia para coordinar acciones de promocién y proteccion
de la competencia.

CRITERIOS DE CLASIFICACION DE LOS PRODUCTOS Y MERCADOS FARMACEUTICOS

Mercado privado y mercado institucional

A fin de asegurar el acceso de la poblacion a una canasta de medicamentos con-
siderados esenciales, suelen existir distintos programas gubernamentales e institu-
ciones de seguro que compran los medicamentos y luego los proveen gratuitamen-
te a la poblacion. Estas canastas se basan principalmente a la lista de medicamentos
esenciales de OMS, que comprende actualmente 340 medicamentos esenciales para
el tratamiento de las condiciones médicas identificadas como prioritarias a escala
global.

En general estos medicamentos son adquiridos a los distribuidores mayoristas
mediante mecanismos competitivos de compra (licitaciones pablicas o similares).
Luego los medicamentos son provistos a los pacientes en los hospitales publicos
o en dispensarios o farmacias de las instituciones. Este segmento del mercado se
denomina “mercado institucional”.

En las farmacias se comercializan al por menor todos los productos del merca-
do. Este segmento del mercado se conoce como “mercado privado”.

De acuerdo a las entrevistas realizadas, el mercado dominicano se divide entre
institucional y privado de forma relativamente equitativa. El mercado institucional
mueve RD$ 5.000 millones anuales lo que representa 52% del total, el mercado
privado se queda con 48% restante.

13
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Medicamentos de venta libre y de venta bajo receta

Conforme a la regulacion sanitaria, existen medicamentos cuya venta es libre y
medicamentos de expendio por medio de receta (ésta puede ser ordinaria o receta
de psicotropicos o estupefacientes).

En la industria, los medicamentos de venta libre se conocen como medicamen-
tos OTC, por las siglas en inglés correspondientes a “over the counter”'. Otra deno-
minacién es “medicamentos populares”.

Los medicamentos de venta bajo receta, también llamados medicamentos de
prescripcion médica (prescription drugs), usualmente también se denominan en es-
pafiol “medicamentos éticos”.

En la Reptiblica Dominicana, el mercado mas importante es el ético. El mismo
representa 88% en unidades y 93% en valor, si se toman en cuenta las estadisticas
del mercado privado.

1  En algunos paises como el Reino Unido existen medicamentos que pueden ser prescriptos por los
farmacéuticos y se conocen como productos BTC (“behind the counter”), por oposicién a los productos
OTC (“over the counter”) o de venta libre que son los que se disponen en los escaparates.

14
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Productos originales y genéricos

Los productos originales usualmente se encuentran protegidos de la compe-
tencia por las leyes de patentes. Estas fueron considerablemente estandarizadas a
escala global, a partir del Acuerdo TRIPS (siglas en inglés de Aspectos de los Dere-
chos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio) de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC). Una vez expirada la proteccion de patentes, quedan
expuestos a la competencia.

Tanto los productos originales como los genéricos competidores pueden co-
mercializarse bajo una marca comercial registrada, lo cual puede sumarles valor de
marca.

Las dos variables (patente y marca) se combinan generando cuatro grupos de
medicamentos respecto de los cuales las empresas articulan distintas estrategias de
comercializacion y precios:

1. Medicamentos originales, con patente vigente y marca
comercial. Son medicamentos protegidos por las leyes de
patentes y comercializados usualmente bajo la misma marca
registrada a nivel global. Son producidos por un tnico laboratorio,
usualmente el laboratorio originador de la molécula y que obtuvo
la primera autorizacion sanitaria para su comercializacion,
habiendo debidamente documentado la eficacia, seguridad y
calidad del producto a través de pruebas in vitro e in vivo (ensayos
preclinicos y clinicos).

Debido a su alto precio unitario, estos medicamentos tienen
una alta participacion en las ventas medidas en valor y una baja
participacién en las ventas medidas en unidades.

2. Medicamentos originales, sin patente vigente. Son los
medicamentos originales cuyas patentes han expirado y cuya
posicion en el mercado puede desafiarse por una versiéon genérica
del producto original. El desarrollo de genéricos competitivos
depende de incentivos econémicos. En particular, de la
rentabilidad del mercado y de elementos regulatorios tales como
la duracion promedio de los tramites de autorizacion o registro
sanitario para el caso de los genéricos.

En estos productos las participaciones de mercado en volumen y

valor son mas cercanas, debido a la caida del precio unitario como
resultado de la competencia de los genéricos.

15
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3. Medicamentos genéricos sin marca comercial. Son los
medicamentos sin proteccion de patentes que usualmente
se comercializan con el nombre de su ingrediente activo o
denominacién genérica. Compiten sobre la base del precio y
son particularmente predominantes en los paises en los cuales el
farmacéutico (antes que los médicos) tiene preponderancia en la
decision de sustitucién del medicamento original.

4. Los genéricos sin marca en general tienen una alta participacion
en volumen y baja participacién en valor, debido a su bajo valor
unitario.

5. Medicamentos genéricos comercializados bajo marcas registradas.
Son los medicamentos sin proteccion de patentes que usualmente
se comercializan con una marca comercial establecida por el
fabricante.

6. Estos productos buscan competir sobre la base de la marca en
lugar del precio. Predominan en los paises donde los médicos
(antes que los farmacéuticos) son los agentes que determinan la
sustitucion del producto original.

7. Las participaciones en valor son menores, reflejando su menor
costo unitario.

El mercado dominicano privado de medicamentos alcanzé un valor de US$ 529
millones en 2014. Los medicamentos mas importantes en valor son los de marca
llevandose 65% del total (US$ 341 millones), le siguen los de investigacién con
28% del total (US$ 148), y finalmente, los genéricos con el restante 7% (US$ 40
millones).

16
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COMPOSICION DEL MERCADO DOMINICANO: MEDICAMENTOS DE INVESTIGACION,
DE MARCA Y GENERICOS, 2014

Fuente: IMS Health
Sistema ATC

El Sistema de Clasificacién Anatémica, Terapéutica y Quimica (Sistema ATC) es
una clasificaciéon establecida por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) que
ordena los medicamentos segiin el érgano o grupo de 6rganos sobre los que actGian
sus efectos farmacologicos, indicaciones terapéuticas y estructura quimica.

Las autoridades nacionales y todos los agentes que operan en el sector conside-
ran esta clasificacion. Dado que brinda una especificacién ajustada sobre los usos
de los medicamentos existentes, el Sistema ATC también es utilizado por las auto-
ridades de competencia como punto de partida del andlisis de sustituibilidad para
establecer los mercados relevantes de producto.

La clasificacion comprende cinco niveles. El primero corresponde al nivel ana-
tomico sobre el que actaa el farmaco. Los niveles segundo, tercero y cuarto co-
rresponden a diferentes grados de detalle de efectos terapéuticos y farmacologicos

17
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del medicamento (clases terapéuticas). El Gltimo y quinto nivel corresponde a los
principios o ingredientes activos.

SITUACION DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA A NIVEL GLOBAL

Reptiblica Dominicana es un importador neto de medicamentos. La mayor par-
te de los medicamentos se importan ya acondicionados para su venta al detalle y la
incidencia de su mercado es marginal en las estrategias de investigaciéon y desarro-
llo (I+D) y mercadeo de las empresas farmacéuticas globales debido a su reducido
tamano.

Por tanto, es de importancia para este estudio establecer la situacion de la in-
dustria farmacéutica a escala global y los principales determinantes de su compor-
tamiento, ya que las muchas compaiiias que operan en el pais toman sus decisio-
nes sobre la base de factores externos. En rigor, las compariias globales conforman
el primer eslabén de la cadena de valor del sector farmacéutico de la Republica
Dominicana.

El valor del mercado global de farmacéuticos para el aino 2014 (altimo dato pua-
blicamente disponible) ha sido estimado en US$ 936.511 millones por IMS Health,
la consultora internacional especializada en la provision de datos de ventas para la
industria farmacéutica y de servicios de salud.

En la tabla a continuacion se presenta el tamafio del mercado mundial y las
ventas per capita por region. Los mayores mercados corresponden a los paises de-
sarrollados. Norteamérica (EE.UU. y Canadd), Europa y Jap6n participan con algo
mas del 80%, mientras que la participacién del conjunto de América Latina es del
orden del 5,7%.

Es clara la disparidad que existe entre las distintas regiones del mundo. Las ven-
tas per capita en Norteamérica son mas de diez veces superiores a las de América
Latina. A su vez, las ventas per capita de América Latina cuadruplican las ventas de
Asia, Africa y Australia.

18
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TAMANO DEL MERGADO MUNDIAL DE MEDICAMENTOS, 2014,

Tamarfio de mercado Ventas anuales

feglones lé/gllell?ge(sa;ie Participacién(b) ggll-acr?elsn:g «“
Norteamérica (Canada y EE.UU.)  372.731 39,8% 1.095

Europa 286.572 30,6% 543

Asia/ Africa/ Australia 118.937 12,7% 26

Japén 104.889 11,2% 826

América Latina 53.381 5,7% 93

TOTAL 936.511 100,0% 149

Fuentes: (a) IMS Health, 2015; (b) corresponden a datos de IMS Health de 2009
(c) el consultor sobre datos de IMS Health y estimaciones de la poblaciéon mundial
de US Census Bureau y CEPAL.

En suma, se observa que globalmente los ingresos de la industria provienen
mayoritariamente de los mercados de los paises mas desarrollados.

La industria farmacéutica es una actividad altamente intensiva en I+D que si
bien opera a escala global, fabrica y comercializa sus productos en un ambiente
institucional altamente regulado, mayoritariamente a nivel nacional.

La industria se encuentra sujeta a tres tipos principales de regulaciones nacio-
nales: de patentes, de autorizacion de comercializacién y de fijacion de precios o
reembolsos. S6lo en las dos primeras existe algin grado de armonizacién a nivel
global o de grupos de paises.

Caracterizacion de las principales empresas

Existen dos tipos de empresas farmacéuticas: las empresas originadoras de nue-
vas especialidades farmacéuticas (originator companies) y las empresas fabricantes de
medicamentos genéricos (generic manufacturers).

Las empresas originadoras son compafiias de gran envergadura, de escala global,
que se dedican a la investigacion, desarrollo, fabricacién, comercializacién, mer-
cadeo y suministro de medicamentos innovadores. Esto incluye llevar a cabo los
ensayos y procedimientos que las autoridades exigen para autorizar la comerciali-
zacion de cada nueva sustancia.

19
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Los fabricantes de medicamentos genéricos son compariias de menor enverga-
dura econdémica, de alcance nacional o regional y con actividades de investigacién
y desarrollo mucho mas limitadas. Estas empresas elaboran y comercializan pro-
ductos equivalentes a los originales, a un precio usualmente menor, una vez que la
patente y la exclusividad de uso de los datos? de los medicamentos originales han
caducado. Los procedimientos para registrar estos productos son sustancialmente
menos costosos, ya que se limitan a demostrar su equivalencia respecto del medi-
camento original ya autorizado.

PRINCIPALES PROBLEMAS DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA EN EL SECTOR
FARMACEUTICO

El mercado farmacéutico en paises de medianos y bajos ingresos tiene carac-
teristicas especiales que lo diferencian de aquellos de los paises de altos ingresos
(Danzon, 2014). En particular, cuestiones relacionadas con las patentes, los medi-
camentos genéricos y las farmacias de venta al pablico.

Las patentes existen para poder afrontar los elevados costos de I+D. Los costos
de descubrimiento y desarrollo de farmacos son globales y no pueden ser atribui-
dos a un solo pais aunque hayan sido desarrollado en ese territorio. De acuerdo a
la teoria econ6mica, estos costos deben recuperarse por medio de la discriminacién
de precios, definiendo precios inversamente relacionados con la elasticidad de la
demanda de cada mercado separable. La evidencia empirica sugiere que, en pro-
medio, los precios son mas altos con relacion al ingreso per capita promedio en los
paises de ingresos mas bajos (Danzon, 2014). Lo anterior sumado a la adopcién por
parte de los paises de medianos y bajos ingresos de los TRIPS genera dudas respecto
de la accesibilidad, tanto para el gasto ptblico como para el privado.

En general, el Estado regula los precios de los medicamentos como condicién
para incluirlos en la listas de reembolsos de la cobertura social.® Esta regulacion
puede realizarse mediante regulacion directa (por ejemplo, precios limites) o me-
diante licitaciones en caso de que existan sustitutos.

Para asegurar la asequibilidad, también pueden regularse medicamentos fuera
de la lista de reembolsos y de autopago por los pacientes. En el caso de los medica-

2 Lo cual entre otras cuestiones comprende la informacion relacionada con los ensayos clinicos realiza-
dos para obtener la autorizacién de la autoridad sanitaria.

3 En el caso particular del mercado dominicano, no existen incentivos para realizar este tipo de contro-
les dado que las coberturas basicas de salud cubren hasta un monto fijo de medicamentos por afio y luego
el costo corre por cuenta de cada paciente.
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mentos originales, la regulacién resulta més engorrosa dado que se encuentra por
fuera de los seguros de salud. En el caso de los medicamentos genéricos, la regula-
cion no deberia ser necesaria si este segmento se encuentra estructurado de manera
tal que fomente la competencia de precios y no de marca (Danzon, 2014).

Siguiendo a Danzon (2014) pueden enumerarse tres tipos de problemas en el
sector farmacéutico:

1.

Monopolizaciéon. La existencia de patentes genera que los precios
de los medicamentos sean altos. Sin embargo, el abuso de poder en
la fijacion de precios puede limitarse con la presencia de pagadores
puablicos que regulen los precios de los medicamentos como condicion
para incorporarlos en la cobertura de salud.

Las patentes generan monopolios necesarios para la estimulacién de
la innovaciéon. No obstante, los laboratorios suelen buscar bloquear
la entrada de genéricos mediante la extensiéon de una patente por
el desarrollo de nuevas formulaciones o productos que ofrezcan
beneficios terapéuticos insignificantes (perpetuacién de patentes).
EE.UU. y la Uni6én Europea ya controlan este tipo de practicas y se
espera que se generalice su control en el resto de los paises.

Acuerdos de precios. Ante la existencia de regulaciéon directa sobre
los precios, en la mayoria de los paises de la Unién Europea no se
presentan incentivos a la existencia de acuerdos colusorios de precios.
No puede cobrarse por encima del precio regulado y, claramente,
no hay incentivos a cobrar por debajo. En EE.UU., si bien pueden
fijarse libremente los precios, la diferenciacion de productos y la baja
elasticidad de la demanda fomentada por la existencia de los seguros
hacen que no sea necesario un acuerdo para mantener precios altos.

Seglin Motta (2004), la existencia de margenes de distribucion fijados
por los laboratorios en los contratos pueden actuar como elemento
que facilite la colusion entre estos ya que puede tomarse como precio
de reventa. La fijacion vertical de precios es considerada una practica
usualmente proclive a la formacién de acuerdos.

Acuerdos de no competencia. En mercados donde luego del
vencimiento de una patente existe una entrada agresiva de genéricos
existen incentivos a acordar la no competencia. Estos acuerdos se
denominan pay for delay dado que el laboratorio original le paga al
laboratorio de genéricos para demorar su entrada al mercado. En la
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medida que haya muchos potenciales competidores a sobornar, los
incentivos se diluyen; mientras que aumentan ante la presencia de

barreras significativas a la entrada.

CRITERIOS DE DETERMINAGION DE LOS MERCADOS RELEVANTES

Los criterios de definicién del mercado relevante en el sector farmacéutico han
sido objeto de una reciente definicion en los estrados judiciales de los EE.UU. En el
contexto de la operacion por la cual Pfizer, la mayor firma internacional en farma-
céuticos, adquirio la farmacéutica Wyeth (ex American Home Products). La opera-
cién no habia sido objetada por las autoridades de competencia estadounidenses
o europeas pero fue denunciada en los estrados judiciales de EE.UU. por algunas
companiias del mercado*.

La denuncia no progresé porque la Corte de Distrito sostuvo que los denun-
ciantes fallaron en establecer con claridad el mercado relevante afectado por la
operacion. El denunciante habia sostenido que la operacion dafiaba la competen-
cia en los “mercados de medicamentos de prescripcion médica”, “mercados de
medicamentos de venta libre” y “mercados de medicamentos de marca”, una defi-
nicion que no fue aceptada por la autoridad judicial (Skadden, 2010).

En particular, la autoridad judicial observ6 que los denunciantes fallaron en es-
tablecer que los mercados de producto sélo comprendian los productos intercam-
biables desde la perspectiva de la demanda. La autoridad explicé que, por ejemplo,
no habia razones para creer que los consumidores que utilizan un producto de
prescripciéon médica para tratar la osteoporosis podrian alternativamente comprar
un producto para la enfermedad de Alzheimer, ante un incremento del precio de
los medicamentos para la osteoporosis (Skadden, 2010).

Tanto a nivel de las jurisdicciones estadounidense como europea y demas juris-
dicciones que aplican legislaciones de competencia, existen criterios compartidos
en cuanto a la definicion de los mercados relevantes en el sector farmacéutico.

4 En 2009 Pfizer la mayor firma internacional en farmacéuticos adquiri6 la farmacéutica Wyeth (ex
American Home Products) por una suma de 68 mil millones de ddlares, lo cual constituy6 una de las ma-
yores operaciones registradas en la década (Wall Street Journal, 23 de enero de 2009). En jurisdiccién de
los EE.UU. la operacién no fue objetada por las autoridades de competencia, pero fue denunciada como
ilegal en los estrados judiciales (Skadden, 2010). La operaciéon fue autorizada por la Comision Europea,
que entendi6 que la misma no implicaba riesgos para la competencia en los productos relacionados con la
salud humana - se establecieron desinversiones, pero en el rubro de la salud animal (Comisién Europea,
2009).
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La Comision Europea, en general, siempre ha separado los medicamentos de
venta con y sin receta en mercados distintos®, sobre la base de sus diferencias en
términos de indicaciones terapéuticas y efectos colaterales, marco normativo, sis-
temas de mercadeo y distribucién. Por otra parte, ha considerado que los medica-
mentos originales se encuentran expuestos a la competencia de genéricos, por lo
cual no ha aceptado separar en mercados relevantes distintos los medicamentos
originales y los genéricos (Bayer/Schering. Case No COMP/M.4198).

En los medicamentos de prescripcion médica, la Comisiéon Europea toma como
punto operacional de partida todos los productos que pertenecen a la misma clase
terapéutica, tomada a nivel tres de la clasificacién ATC. Luego se establece si para el
caso bajo andlisis es mds apropiado definir el mercado relevante en niveles superio-
res o inferiores de esa clasificacién, a nivel de una combinacién de distintos nive-
les, dependiendo de criterios relacionados con la sustituibilidad del medicamento
desde la demanda (Bayer/Schering. Case No COMP/M.4198, parrafo 6).

Los elementos adicionales a la clasificacion ATC que han sido considerados en
casos especificos para definir los mercados relevantes han sido los siguientes: forma
farmacéutica; frecuencia y potencia de la dosis; mecanismo de accién; producto de
marca o genérico, de venta libre o bajo receta; medicamentos en el mercado o en
desarrollo, segin se desprende de la jurisprudencia estadounidense de las Gltimas
décadas (Morse, 2003).

Asimismo, la definicién de los mercados relevantes debe considerar la influen-
cia sobre la sustituibilidad de un medicamento ante un aumento de costos de los
meédicos prescriptores, los farmacéuticos y las instituciones que financian total o
parcialmente el costo de los medicamentos (Morse, 2003).

La primera formulacién sistematica de una metodologia para establecer los li-
mites del mercado relevante fue formulada en los lineamientos para el control de
concentraciones horizontales del Departamento de Justicia de los EE.UU. en 1984
(actualizados en 1992). Actualmente esta metodologia es aplicada por la mayoria
de los paises que cuentan con legislaciéon de defensa de la competencia.

En esos lineamientos se formula el denominado “test del monopolista hipotéti-
co” o “SNIP test”, por el cual se razona en etapas buscando identificar el conjunto
de productos y el area geogréfica respecto de los cuales un hipotético monopolista
podria producir un aumento significativo y no transitorio de los precios de modo
rentable (small non-transitory increment of price) (Sullivan, T; Harrison J., 1998).

5  Uno de los Gltimos pronunciamientos importantes ha sido el referente a la operacion Bayer / Sche-
ring (Case No COMP/M.4198).
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El anélisis comienza por el producto y el mercado geografico de la firma investi-
gada; se asume un pequefio incremento de precios (del orden del 5%) y se estima la
respuesta del mercado. Si la sustitucién por productos de otras empresas o de otras
areas geograficas es suficiente para tornar no rentable el aumento de precios, esas
empresas y locaciones son sumadas al mercado respecto del cual se establecera la
cuota de la empresa investigada.

El proceso de razonamiento contintia por sucesivas interacciones hasta deter-
minar los limites mas estrechos posibles del mercado respecto del cual medir esa
cuota. Adicionalmente, con base al analisis de sustitucion por el lado de la oferta,
las firmas que no se encuentran fabricando los productos sustitutos por el lado de
la demanda, pero que podrian comenzar a hacerlo con relativa facilidad y en el
plazo de un afio, son sumadas al mercado relevante (esta operacion suele hacerse
midiendo el mercado en términos de capacidad instalada y no de produccién).

Si bien el razonamiento puede aplicarse, y de hecho se hace tanto en procedi-
mientos de investigacion de conductas como de autorizacion de concentraciones,
no debe perderse de vista una sustancial diferencia. En el caso de concentraciones,
se parte de la situacioén prevaleciente en el mercado y se trata de establecer si la
concentracion generara la capacidad de ejercicio de poder de mercado alli donde
no existia, o bien la incrementara. En ese caso, el andlisis de sustituibilidad para la
definicion de los mercados relevantes se realiza sobre la base de los precios vigentes
0, sobre todo en mercados dindmicos, los precios que prevalecerian en el futuro si
la operacion no se efectuase.

En cambio, en el caso de conductas, la investigacion presume que la situacion
de base no es competitiva y que existe poder de mercado sustancial, entonces el
precio observado no es un precio de competencia y puede conducir a una defini-
cién demasiado amplia del mercado relevante, que termina favoreciendo a la in-
vestigada, debido a que a precios altos o de monopolio pueden aparecer productos
sustitutos que no lo serian a precios mas bajos o de competencia (un error conoci-
do como “falacia del papel celofan”®).

BARRERAS A LA ENTRADA Y CONTESTABILIDAD

En el sector de medicamentos suelen existir barreras a la entrada de enverga-
dura suficiente para producir mercados concentrados y dificilmente contestables,
al menos en aquellas clases terapéuticas en las cuales son de mayor relevancia los

6  Debido a que esta problematica fue identificada por vez primera en el curso de la investigacién inicia-
da contra Du Pont, por monopolizaciéon del mercado del papel celofan en la década del 40.
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medicamentos originales e innovadores o en los medicamentos destinados a la
atencion de enfermedades raras o poco frecuentes.

La contestabilidad del sector de medicamentos debe establecerse en la mayor
parte de los casos a partir del andlisis de la estructura y dindmica de la oferta y la
demanda de los productos comprendidos a nivel 3 o 4 de la clasificacién ATC y a
nivel nacional.

La introduccion de medicamentos originales innovadores es una actividad con
barreras a la entrada en extremo altas, debido a los altos costos de [+D y, més im-
portantes, los costos de los ensayos pre-clinicos y clinicos requeridos para demos-
trar la eficacia y seguridad de los medicamentos en los procedimientos de autoriza-
cién de comercializaciéon (inscripcion en los registros sanitarios).

Esta actividad es desarrollada por un namero pequefio de grandes corporacio-
nes internacionales que definen sus estrategias de I+D sobre la base de la demanda
mundial, pero especialmente sobre la demanda de la poblacion de los paises desa-
rrollados, debido a su mayor capacidad de pago’.

La contestabilidad del mercado depende, en tGltima instancia, de la magnitud y
probabilidad de entrada de productos genéricos sustitutos. Multiples elementos de
diversa naturaleza determinan el desarrollo de productos genéricos competidores
de los productos originales instalados. Por un lado, cuentan los elementos econo-
micos que habitualmente determinan la entrada de competidores en los mercados,
a saber el volumen y capacidad de pago de la demanda. Por otro lado, cuentan
factores propios del sector farmacéutico, tales como los problemas de asimetria de
informacién que dificultan la sustituciéon del producto original por un genérico,
la legislacion de proteccion de los derechos de propiedad intelectual (patentes y
proteccion de datos de prueba) y los procedimientos de inscripciéon de los medica-
mentos en los registros sanitarios, que impiden o retrasan la entrada de genéricos.®

En general, la poblacién de los paises de medianos y bajos ingreso no es un fac-
tor determinante en las decisiones de I+D de los grandes laboratorios originadores
debido justamente a su reducido nivel de ingresos. En consecuencia, las barreras a
la entrada y la contestabilidad en los paises desarrollados determinan en buen gra-
do las condiciones de competencia. Por ello, la legislacién de propiedad intelectual

7 Lasubinversion en I+D de medicamentos para el tratamiento de las enfermedades propias de los pai-
ses de menores ingresos es una cuestion que es permanentemente enfatizada por organismos tales como la
OMS vy las autoridades sanitarias de los paises de menor desarrollo relativo, ver por ejemplo Organizacion
Panamericana de la Salud (2009).

8 Temas que fueron particularmente tratados por la Comisién Europea en su estudio sectorial (Comi-
sion Europea - Direccién General de Competencia, 2008).
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y de registro sanitario vigente en los paises desarrollados es tan importante como la
legislacién nacional en los paises de medianos y bajos ingresos.

CARACTERIZACION DE LA OFERTA DE MEDICAMENTOS EN REPUBLICA DOMINICANA

La incidencia directa del mercado farmacéutico en la economia es reducida por-
que la producciéon doméstica es de poco valor agregado. El mercado se caracteriza
por una gran penetracion de industrias internacionales que, en general, no poseen
fabricacion en el pais y, algunas se encuentran representadas por filiales y, por la-
boratorios nacionales que importan los principios activos o los medicamentos sin
fraccionar. Ademads, existen distribuidores que importan y/o comercializan bienes
finales. (Politica Farmacéutica Nacional).

Sin embargo el sector farmacéutico, en conjunto con los otros productos y ser-
vicios que integran el sector salud (servicios de internacién, profesionales de la
salud, equipamiento médico y de diagnoéstico) son determinantes fundamentales
de la condicion sanitaria de la poblacion en general y de la poblacién econémica-
mente activa en particular. Por ello puede decirse que el sector farmacéutico tiene
una incidencia sustantiva, aunque indirecta, sobre las posibilidades de crecimiento
y desarrollo de cualquier economia.

La incidencia de los medicamentos en el gasto total de los paises es de consi-
deracion (alrededor del 1% del PIB) y dependiendo del rol del sector publico en la
provision de medicamentos gratuitos o subsidiados a la poblacion, la incidencia so-
bre el presupuesto publico también puede ser relevante. En este sentido, de acuerdo
a datos del Banco Central dominicano, el gasto total (pablico y privado) en salud
(que incluye otras prestaciones ademas de los medicamentos) represento casi 2,8%
del PBI durante 2014; el gasto privado constituyd 71% del total y el gasto publico
29%. El gasto publico en medicamentos durante 2009 ascendi6 a 121 millones de
dolares, US$ 12.45 per capita.

Reptiblica Dominicana es importadora neta de medicamentos que en su gran
mayoria se importan acondicionados para su venta al por menor. Es decir que la
mayor parte de los medicamentos que se consumen en el pais se importan frac-
cionados, envasados y etiquetados para su venta al por menor. Las compaiiias in-
ternacionales no tienen plantas en el pais, existen filiales e importadores. Algunos
laboratorios internacionales tienen un distribuidor nacional. Existen algunos con-
tratos de exclusividad entre éstos y los distribuidores locales o importadores, pero
no es lo usual.
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Desde el lado de la oferta existen tres principales agentes econémicos: las em-
presas farmacéuticas, tanto nacionales como internacionales, los distribuidores y
las farmacias y cadenas de farmacias.

Cuenta con 70 laboratorios de produccién nacional y cinco compaifiias interna-
cionales radicadas en el pais, 1.305 distribuidoras que se dedican a la importaciéon
y/o comercializaciéon de productos terminados y 4.075 farmacias autorizadas.

Los laboratorios internacionales no tienen plantas en el pais, comercializan a
traves de filiales que funcionan como importadores exclusivos, con importadores
generales o con varios distribuidores. Existen algunos contratos de exclusividad
pero no es lo usual.

Los distribuidores son mayoritariamente firmas de capitales locales. Los distri-
buidores son quienes, por un lado, abastecen al mercado institucional participan-
do de licitaciones publicas; y por otro lado, abastecen a las farmacias y cadenas
de farmacias, que conforman el canal de comercializacion minorista del mercado
privado.

Para caracterizar a nivel global la concentracion del mercado de medicamentos
en la Reptblica Dominicana se muestra en tabla siguiente los resultados de los cal-
culos de los HHI para los afios 2011 a 2014, tanto para las cantidades como para las
ventas, y el indicador del grado de rivalidad del mercado.

INDICADORES DE CONCENTRAGION Y DE RIVALIDAD, 2011-2014.

Indicador 2011 2012 2013 2014

HHI Unidades 247 243 245 249
HHI Valor 281 270 254 259
Grado de Rivalidad Unidades 0,03 0,03 0,03
Grado de Rivalidad Valor 0,04 0,04 0,04

Fuente: El consultor sobre la base de IMS Health.
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Los datos muestran que la concentraciéon del mercado, medida a nivel global, es
muy baja. Sin embargo, hay que tener en cuenta que este anélisis es Gtil como una
primera caracterizacién agregada del mercado y para identificar a los principales
jugadores, pero no refleja el nivel de concentracién ni el grado de competencia en
los mercados relevantes. Para lo cual se recomienda seguir la metodologia indicada
en la seccién correspondiente del presente estudio. La tabla también muestra que
el grado de rivalidad es muy bajo, por lo que no es un mercado que tenga una
constante variaciéon en las participaciones de las empresas.

Respecto de la formacién de precios, los productos farmacéuticos son conside-
rados como articulos de primera necesidad de acuerdo a la Ley N° 13 de 1963. La
misma cre6 la Direccién General de Control de Precios y estableci6 que la fijacién
del precio maximo de venta estaria a cargo de la Secretaria de Estado de Salud Pa-
blica y Asistencia Social (SESPAS). Sin embargo, en la practica no se ha aplicado esta
legislacion y no ha habido ningan control sobre la fijacion de precios.

Sobre este aspecto, en febrero de 1972 se firmé un acuerdo entre SESPAS, la
ARAPF, y la Asociacion de Duefios de Farmacias, que establece los margenes de
beneficio en el sector privado de acuerdo a lo siguiente (Politica Farmacéutica Na-
cional, 2006):

e Precio de Venta Laboratorio (PVL): establecido libremente por
el productor
e Precio de Venta Distribuidor (PVD):
o +25% del PVL si el distribuidor no realiza promociéon
del medicamento
o +40% del PVL si el distribuidor realiza promocion del
medicamento
o +433,3% cuando los gastos de promociéon son
compartidos
e Precio de Venta al Pablico (PVP): +30%sobre el PVD

Respecto de los medicamentos de origen internacional, los importadores pue-
den llegar a tener margenes mas altos que los fabricantes, lo que deriva también
en precios altos y crea incentivos para la falsificacion y la entrada ilegal al pais. De
hecho, existe comercializacion “informal” de medicamentos en Reptblica Do-
minicana, y algunas estimaciones privadas’ la ubican entre el 20% y el 30% del
mercado.

9 Entrevista con ARAPF.
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En el mercado institucional existe un ente responsable de proveer los medica-
mentos, el Programa de Medicamentos Esenciales (PROMESE-CAL), que fue creado
en 1984 y desde el afio 2000 funciona como Central de Apoyo Logistico. Actual-
mente, PROMESE-CAL adquiere medicamentos de los fabricantes e importadores
mediante licitaciones publicas y abiertas y los distribuye a: hospitales ptblicos y
sub-centros de salud, clinicas rurales y Farmacias del Pueblo®, entre otras institu-
ciones estatales. Por ley, s6lo puede adquirir medicamentos dentro de la Reptblica
Dominicana y sélo distribuye medicamentos genéricos, nunca con patentes. En
general, enfrenta un precio mucho menor que el precio del mercado privado. Esto
es porque realiza licitaciones para la adquisicién de medicamentos por grandes
volimenes, muchos de ellos importados con origen en proveedores de bajo costo,
y paga en un plazo razonable (entre 35 y 75 dias). En el caso de los laboratorios
nacionales, éstos le venden a un precio mas bajo que el que cobran en el mercado
privado, lo que constituye lo que la literatura econémica denomina discrimina-
cion de precios de tercer grado!!. Segtn la entrevista con la gremial de laboratorios
nacionales (INFADOMI), el precio al que le venden a PROMESE-CAL seria menor
al costo medio total pero mayor al costo medio variable. Por lo tanto, se infiere
que aquellos laboratorios con capacidad ociosa son los que comercializarian con
PROMESE-CAL.

El margen de PROMESE-CAL es en promedio del 18% del precio de compra. En
cuanto a los precios finales en las Farmacias del Pueblo, segan PROMESE-CAL los
mismos han bajado entre un 60% y un 70% desde 2004 hasta la actualidad.

De acuerdo a la entrevista mantenida con autoridades de PROMESE-CAL, los
precios de venta al pablico de los medicamentos en el mercado privado son de los
mas altos de la region, en particular, entre 30% y 40% por encima de los precios en
paises de Centroamérica.

Existe un Programa de Medicamentos de Alto Costo, que es administrado por
el Estado para proveer, en forma gratuita para los beneficiarios, medicamentos
especificos de dificil acceso para personas de bajos recursos. Los medicamentos
cubiertos en este programa son productos importados y con patentes. Dadas las
caracteristicas de los mismos (medicamentos exclusivos de tnico proveedor), la
mayoria se realiza mediante compra directa o importaciones conjuntas con paises

10 Farmacias orientadas a atender la demanda de la poblacién de menores recursos. Se encuentran ubi-
cadas geograficamente con este fin.

11 Los efectos de este tipo de discriminacion de precios sobre el bienestar deben evaluarse caso por caso.
Si la discriminacién permite abastecer a un segmento de mercado a un precio mas bajo que no seria posible
sin tal discriminacion, el efecto es benéfico. Si en cambio se utiliza para maximizar la extraccién de rentas
por parte de los oferentes que ejercen poder de mercado, el efecto es negativo.
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de Centroamérica y algunos pocos productos a través de licitacion. El poder de ne-
gociacion en este aspecto es limitado porque no hay alternativas de proveedores.
Por lo tanto, el Programa de Medicamentos de Alto Costo se enfrenta también a
precios elevados.

Los precios internos son significativamente mas altos que en otros paises de la
region, lo que favorece la falsificacién de medicamentos y la importacion ilegal.

CARACTERIZACION DE LA DEMANDA DE MEDICAMENTOS

El acto de consumo de los medicamentos de prescripcién médica tiene una
naturaleza singular debido a que interactian tres agentes: el médico prescriptor, el
paciente y las instituciones de seguro social y el sistema puablico de salud, segin se
muestra en la siguiente ilustracion.

AGENTES DE LA DEMANDA DE MEDICAMENTOS DEL MERCADO PRIVADO
E INSTITUCIONAL

Fuente: el consultor.
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La interaccién entre los agentes que participan en el sector se encuentra signada
por dos principales elementos: i) la asimetria de informacién entre médico y paciente
y, ii) la existencia de instituciones ptblicas y de seguro social que proveen gratuitamen-
te 0 a bajo costo una cesta de medicamentos esenciales a una parte de la poblacion.

Por la concurrencia de los elementos precedentes, en el consumo de un medica-
mento de prescripcion el agente que decide el consumo (el médico prescriptor y en
menor medida el farmacéutico) es distinto del agente que consume el producto (el
paciente) y del agente que afronta su costo econémico: el paciente en el caso de los
productos adquiridos en el mercado privado y las instituciones de seguro social o el
sistema publico de salud, en el caso de los medicamentos gratuitos o subsidiados.

SISTEMA DOMINICANO DE SALUD

Siguiendo a Rathe y Moliné (2011), la ilustracion siguiente describe el sistema do-
minicano de salud. Se encuentra organizado en un sector ptabico y uno privado. Den-
tro del sector publico los principales agentes son el Ministerio de Salud Pablica (MSP),
el Consejo Nacional de la Seguridad Social (CNSS), la Tesoreria de la Seguridad Social
(TSS) y el Seguro Nacional de Salud (SENASA), que es la principal aseguradora publica.
En el sector privado se destacan las Administradoras de Riesgos de Salud (ARS).

SISTEMA DE SALUD DOMINICANO Y SU ORGANIZACION

Fuente: Rahte, Moliné (2011).
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La Ley N°87 del afio 2001 cred el Sistema Dominicano de Seguridad Social que
identifica tres modalidades de seguro:

e Subsidiado: El estado se hace cargo del 100% del valor de los
medicamentos. De acuerdo a la informaciéon provista por
PROMESE-CAL, alcanza a tres millones de personas quedando
excluidos un millébn y medios de personas de bajos recursos
que se abastecen de medicamentos a través de las Farmacias del
Pueblo.

e Contributivo subsidiado: los pacientes abonan 30% del valor de
los medicamentos y el estado el restante 70%. Esta modalidad
no se encuentra operativa en la practica.

e Contributivo: los pacientes abonan 30% del valor de los
medicamentos y el 70% restante es responsabilidad de la
empresa aseguradora que corresponda. Sin embargo, existe una
asignacion de RD$3.000 en cobertura al afio del Plan Basico del
Seguro Familiar de Salud!'?, por lo que el grueso del gasto en
medicamentos proviene del bolsillo de los hogares.

MERCADOS RELEVANTES Y BARRERAS A LA ENTRADA
EN REPUBLICA DOMINICANA

La definicién de los mercados relevantes de producto comprende tres niveles:
a nivel de los laboratorios proveedores, a nivel de los distribuidores y a nivel de la
distribucién minorista o venta al pablico a través de farmacias u otros canales en el
caso de los medicamentos OTC.

A nivel de los laboratorios proveedores (locales) corresponde separar en dos
mercados relevantes diferentes. Por un lado, los medicamentos populares y, por
otro lado, los medicamentos de prescripcién médica. Luego, dentro de cada seg-
mento, agrupar los productos conforme a su sustituibilidad desde el punto de vista
terapéutico, tomando como guia el nivel 3 o0 4 de la clasificacién ATC e incorporan-
do todos los elementos especificos de importancia relacionados con la administra-
cion de los medicamentos (forma farmacéutica, dosis, contraindicaciones, etc.) o
con su disponibilidad o financiamiento. En suma, se trata de un analisis que cruza
laboratorios con clases terapéuticas.

12 Sise abona por un servicio complementario la cobertura puede alcanzar los RD$ 5.000 anuales.
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A nivel de los distribuidores mayoristas o importadores mayoristas, también
corresponde realizar un analisis similar al anterior. Deben cruzarse distribuidores
con clases terapéuticas, ya que puede haber distribuidores que no estén participan-
do en todas las clases terapéuticas o todos los segmentos del mercado (privado/
institucional).

Respecto del mercado geografico relevante, en el caso de estos dos niveles es
de dmbito nacional, ya que existen canales de distribuciéon nacionales, estrategias
nacionales de fijacién de precios y el marco regulatorio es nacional.

A nivel de la venta al pablico el analisis es diferente, debe evaluarse como distri-
bucién minorista para consumo masivo, y por lo tanto no es necesaria la desagrega-
cién por clase terapéutica, aunque si son separables los casos de los medicamentos
éticos y populares.

Respecto de las barreras a la entrada, la legislacion de propiedad intelectual y de
registro sanitario en los paises desarrollados es tan importante como la legislacion
vigente en Repablica Dominicana. Por lo tanto, existen barreras legales por la natu-
raleza del sector que son habituales en este mercado. Entre las cuales se encuentran
todos los procedimientos, registros y controles que deben realizarse para poder ope-
rar en el mercado, ya sea para el caso de un distribuidor, laboratorio y/o farmacia.

No obstante, si debe considerarse como una barrera a la entrada relevante la
demora en la expedicion de los registros sanitarios. De acuerdo a las entrevistas
realizadas se exceden ampliamente los 90 dias estipulados por la normativa corres-
pondiente; y al inicio de 2015 habia unos 13.000 tramites pendientes.

Una importante barrera de entrada al negocio de la importacion y distribucion
mayorista de medicamentos es la restriccion a las importaciones paralelas, debi-
do al requerimiento de que se compren los medicamentos a empresas legalmente
representadas en Reptblica Dominicana. S6lo los laboratorios y los distribuidores
pueden importar medicamentos.

Por altimo, en el mercado de venta al pablico a través de farmacias, puede con-
siderarse como barrera a la entrada lo dispuesto sobre la ubicacion de las farmacias
en el parrafo V del articulo 103 de la Ley General de Salud (Ley N® 42-01): “las
farmacias se estableceran a una distancia no menor de 500 metros una de otra. Sin
embargo, la SESPAS puede disponer una distancia menor en caso de concentracion
poblacional en edificios de varios niveles o plazas comerciales”.
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POLITICAS PUBLICAS Y MARCO REGULATORIO

De acuerdo al Perfil Farmacéutico Nacional “en la Republica Dominicana no
hay una politica nacional de buena gobernanza y no se dispone de una politica
para gestionar y sancionar las cuestiones de conflictos de intereses en los asuntos
farmacéuticos. Hay, sin embargo, un codigo de conducta formal para los funcio-
narios publicos, pero no existe un mecanismo de denuncia de irregularidades que
permita a los individuos manifestar su preocupacion frente a actos indebidos que
ocurren el sector farmacéutico”.

Si bien la famacovigilancia es obligatoria en la practica no es frecuente. PRO-
MESE-CAL realiza vigilancia de la calidad al inicio de sus procesos de compra. El
Departamento de Vigilancia Sanitaria no cuenta con la estructura necesaria ni el
presupuesto para hacer una vigilancia de calidad adecuada.

Relativo a la prescripcién médica, no existe todavia una normativa de genéri-
cos. La Ley No. 246 en su articulo 225 especifica que el intercambio de medicamen-
tos recetados solo es aplicable en farmacias hospitalarias de hospitales ptablicos.

Respecto de los precios, no hay regulacion o controles sobre los precios de los
medicamentos y de acuerdo a la dindmica del mercado no hay incentivos para
incluir cotas o limitar los precios. No hay regulacion sobre los margenes, aunque
existe, como se mencion6 anteriormente, un acuerdo entre privados.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El mercado de medicamentos posee varias caracteristicas especificas, debido a
las asimetrias de informacién y a la presencia de productos muy diferenciados,
tanto por calidad como por valor de marca.

Para el mercado dominicano son importantes las condiciones de regulaciéon y
competencia en los paises desarrollados ya que las importaciones de medicamentos
y principios activos son significativas. Los principales laboratorios internacionales
poseen grados variables de poder de mercado segtn el estadio del ciclo de vida de
cada producto y la entrada de genéricos, que depende de la legislacion de patentes
y de autorizaciones de comercializacién de los paises desarrollados. De alli surge
la recomendacién de instrumentar una cooperacion especifica para este tema con
autoridades de competencia de los paises desarrollados.
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Las condiciones nacionales de regulacién y competencia son criticas para favo-
recer la entrada y desarrollo de los oferentes de genéricos, particularmente del seg-
mento de genéricos sin marca, que es el menos desarrollado y el de menor precio.

La participacion de los genéricos sin marca es atn reducida, indicativo de la
necesidad de politicas proactivas de sustitucion por genéricos, tales como reglas de
obligatoriedad de prescripciéon por nombre genérico, la instrumentaciéon de me-
canismos de farmacovigilancia que aseguren la calidad, eficacia y seguridad de los
genéricos sin marca y campafias de informacion a los profesionales y al pablico.

Si bien en Republica Dominicana pueden encontrarse productos de una diversi-
dad de empresas (456 corporaciones), las primeras 20 acumulan alrededor del 65%
de las ventas y el indice C4 es del 20%. Los lideres son tanto los grandes laborato-
rios internacionales de I+D como los laboratorios nacionales.

La informacion publica sobre el sector es escasa, no se encuentra sujeta a ac-
tualizaciones periodicas y no es detallada. Si bien ello ha dificultado evaluar la
concentracion a nivel de la cadena de distribucién mayorista y minorista, varios
elementos del analisis realizado indican que el segmento de mercado de importa-
cién y distribucién mayorista podria estar operando como el cuello de botella para
el desarrollo del proceso competitivo.

Algunos elementos con efectos restrictivos sobre la competencia son:

* La existencia de barreras de entrada normativas,

e lostiempos prolongados para la obtencion de registros sanitarios
de nuevos productos,

e laimposibilidad de realizar importaciones paralelas por parte de
instituciones publicas, farmacias y cadenas de farmacias,

¢ la existencia de contratos de distribucién exclusiva,

* la inclusion de margenes de precios en los contratos, lo que
fomenta la aparicion de acuerdos colusorios de precios,

e lafaltadeunalegislacion de genéricos, de modo que se generalice
la DCI en las prescripciones y se permita la intercambiabilidad
de productos en las farmacias y

* la falta de mecanismos efectivos de control de calidad de los
medicamentos genéricos (déficit de farmacovigilancia y de
pruebas de bioequivalencia)
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La presencia de estos elementos genera como resultado altos mérgenes de co-
mercializacién en el segmento de distribucién mayorista, que resultan en precios
elevados a los consumidores finales del mercado privado.

Los distribuidores tienen un margen alto a nivel internacional. Segtn las entre-
vistas realizadas, los margenes de distribuciéon mayorista serian del orden del 20%
al 40%, mientras que en los paises desarrollados son, generalmente, menores al
10%. Si bien existen algunas diferencias de costos con dichos paises, la magnitud
de las diferencias es indicativa de restricciones a la competencia o ejercicio de po-
der de mercado.

Como antecedente metodologico para futuras investigaciones especificas de
conductas en este mercado, se recomienda que se adopte el criterio de establecer
las participaciones de mercado de los distribuidores por clase terapéutica y anali-
zar su evolucion, asi como también revisar la relacion entre costos y margenes de
distribucion.

El margen de las farmacias tiene una participacion significativa en el precio
final. En Reptblica Dominicana se ubica en torno del 30%, aunque los descuentos
en los segmentos mas competitivos podrian reducirlo. En este segmento pueden
surgir rentas de localizacion. Una medida pro-competitiva que puede recomendar-
se es que las reglas de distancia minima entre farmacias periddicamente sean revi-
sadas, con un criterio que contemple la necesidad de una rentabilidad razonable,
pero que no perjudique al consumidor.

Considerando el mercado de distribuciéon mayorista, es importante mantener
la separacion vertical entre los laboratorios internacionales y distribuidores, ya sea
accionaria o contractual, para mantener abierto el mercado al ingreso de nuevos
oferentes. También es de relevancia mantener la separacion vertical entre las dro-
guerias y las cadenas de farmacias, para mantener abierto el mercado para nuevas
distribuidoras.

La instrumentacién de un mecanismo de control previo de fusiones y adquisi-
ciones puede ser un instrumento adecuado para mantener esos mercados abiertos,
pero también podria optarse por una regulaciéon explicita de acceso.

Otra especificidad del mercado de medicamentos es la multiple intervencion
en el acto de consumo: médico prescriptor, paciente y seguros de salud y demas
instituciones sanitarias. La incidencia de los seguros de salud en la formacion de
precios de los medicamentos es nula, en comparacion con la importante incidencia
que tiene en los paises desarrollados. El maximo de RD$ 3.000 en gasto de medi-
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camentos en el sistema contributivo de salud no genera incentivos para que las
aseguradoras ejerzan poder de compra o negociacion sobre los precios.

La fragmentacion del acto de consumo genera problemas de principal agente
y de informacién asimétrica en la relacion médico-paciente que operan como ba-
rreras y pueden mitigarse, con acciones tales como el monitoreo de las actividades
de los visitadores médicos, para evitar que los médicos tiendan a prescribir medica-
mentos en funcién de incentivos ofrecidos por los visitadores antes que en funcién
de las necesidades de los pacientes.

Una mayor cobertura del mercado institucional puede mejorar las condiciones
de competencia del mercado privado (provee una alternativa econémica de con-
sumo que aumenta la elasticidad de la demanda y baja la capacidad de ejercicio
de poder de mercado). De ahi que desde el punto de vista de la competencia en
el mercado privado sea positiva una ampliacion de la cobertura de los seguros de
salud y programas gubernamentales en lo relativo al acceso a medicamentos total
o parcialmente gratuitos.

Ademads, seria recomendable cambiar el mecanismo de cobertura del seguro
de salud, de manera de generar incentivos para que las aseguradoras limiten los
precios sobre los que brindan cobertura. En tal sentido, las recomendaciones del
presente informe no estan direccionadas a regular los precios en el mercado pri-
vado, pero si a generar mejores condiciones de competencia. En particular, seria
recomendable reemplazar el actual esquema de tope monetario por persona, en
materia de cobertura de medicamentos, por un esquema de reembolsos o descuen-
tos, de caracter porcentual, sobre el precio final de los medicamentos. Un esquema
de reembolsos o descuentos de este tipo, sumado a las otras recomendaciones que
de manera complementaria se realizan en el presente informe, permitiria generar
mayor poder de negociacion del lado de la demanda y que el mercado sea mas
equilibrado y competitivo.

En cuanto a la definicién de mercados relevantes en estudios de defensa de la
competencia sobre el sector farmacéutico, existe profusa jurisprudencia en la ma-
teria, sobre la base de la cual corresponde primero plantear dos niveles de analisis.

Como criterio metodolégico para que la Comisiéon Nacional de Defensa de la
Competencia emplee en futuros casos que se presenten en el sector de medicamen-
tos, se recomienda distinguir los distintos niveles o fases de la cadena de valor.

* Nivel de los laboratorios, donde es apropiado al menos separar
en diferentes mercados relevantes: i) los medicamentos
populares y los de prescripcion médica; y ii) los medicamentos
de prescripcion de las distintas clases terapéuticas.
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En investigaciones de conducta, deben analizarse elementos adicionales rela-
cionados con la administracion de cada medicamento (forma farmacéutica, dosis,
contraindicaciones, etc.) o con su disponibilidad o financiamiento y proceder a de-
finir mercados relevantes mas estrechos en funciéon de tales elementos adicionales.

e Nivel de distribuidores mayoristas, donde puede ser apropiado
definir como mercado relevante en si mismo la “distribucion
y comercializaciébn mayorista de medicamentos”, desagregando
a su vez esta actividad por clase terapéutica y segmento de
mercado (institucional y privado).

e Nivel de venta al pablico, donde no es necesaria la desagregacion
por clase terapéutica, aunque si son separables los casos de
los medicamentos éticos y populares (los medicamentos
OTC podrian venderse en supermercados y otros canales de
distribucién distintos a las farmacias).

No obstante los crecientes avances hacia la conformacién de un mercado tni-
co en la region, en el caso de los productos farmacéuticos, el mercado geografico
relevante no excede el ambito nacional, debido al escaso comercio regional de
medicamentos y el poco desarrollo de las importaciones paralelas. Se recomienda
proceder a obtener la informacion estadistica necesaria para establecer el grado de
concentracion en los mercados relevantes definidos del modo propuesto.

Las barreras a la entrada difieren segiin la naturaleza econémica del medica-
mento que se trate (original, genérico con marca, genérico sin marca). El desarro-
llo de medicamentos originales presenta altas barreras a la entrada, pero es una
actividad que mayoritariamente no se realiza en el pais. Sin embargo, mediante
la promocién de las importaciones paralelas se puede lograr mayor competencia
entre medicamentos originales o de marca.

La entrada de genéricos (con y sin marca) se encuentra condicionada por las
reglas de proteccion de la propiedad intelectual, en particular patentes y protec-
cion de datos de prueba. Se recomienda no sobre aplicar estas reglas y promover
interpretaciones pro-competitivas de las reglas de propiedad intelectual acordadas
en el TRIPS de la OMC vy los Tratados de Libre Comercio acordados. Este criterio
permitiria evitar abusos en el uso anticompetitivo de la normativa de propiedad
intelectual como las extensiones de patentes sin nuevos desarrollos significativos
de productos.

38



y

-
2~ COMISION S
y DEFENSA DELA

——==m?  (OMPETENCIA

La posibilidad de ventas directas de las casas matrices y de importaciones para-
lelas, podria disciplinar en buen grado el comportamiento de los distribuidores. Se
recomienda incluir en las leyes y normas que regulan el sector y en los llamados
a licitacién una clausula expresa que indique que los agentes debidamente auto-
rizados podran por si mismos importar o vender medicamentos, sin necesidad de
hacerlo a través de distribuidores o representantes locales.

En similar sentido, se recomienda realizar las enmiendas necesarias para faci-
litar la importacién directa de medicamentos por parte de las farmacias e insti-
tuciones del sector, incluyendo cladusulas expresas en las normas que regulan su
funcionamiento.

Promover una legislacion especifica de genéricos que incluya explicitamente la
receta obligatoria con principio activo y que se permita la intercambiabilidad en las
farmacias, lo que permitiria desarrollar el mercado de genéricos, en especial los ge-
néricos sin marca, tornando mas competitivo el mercado total y, a su vez, reduciria
el problema de incentivos a los médicos para recetar determinadas marcas.

No menos importante es la basqueda por mejorar los controles de calidad, para
que los medicamentos genéricos resulten confiables, en un mercado donde la in-
formacion es tan asimétrica. Para ello, una recomendacién es establecer mecanis-
mos efectivos de farmacovigilancia. Otra recomendacion seria la de requerir prue-
bas de bioequivalencia. Estas pruebas en la actualidad no pueden realizarse en el
pais, porque no hay instalaciones ni laboratorios con las caracteristicas necesarias.
Las pruebas de este tipo resultan muy costosas que podrian actuar como barreras de
entrada. En este sentido, podria promoverse instalaciones aptas para estas pruebas
en Republica Dominicana y/o realizar convenios con instituciones de otros paises
para la realizacion de pruebas conjuntas y para la certificacion de productos que ya
hayan realizado pruebas similares en otros paises. Estas medidas incrementarian la
confianza en los medicamentos genéricos y asi ayudarian a convertir la competen-
cia de marca en una competencia en precios.

Si bien se han observado mejoras en los procesos de registracion, es importante
acotar los plazos para la obtencion de registro y autorizacién sanitaria. Si se cuenta
con un registro mas eficiente se reducen las barreras de entrada a competidores de
calidad y también se desalienta el contrabando y la falsificacion.

Se recomienda también sistematizar, en un Gnico organismo, las estadisticas
técnicas y economicas del sector, de manera que exista informacién detallada y
actualizada de todos los niveles de la cadena de valor, que permita el disefio de
politicas publicas y la disponibilidad de datos en todos los eslabones del sector.
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Finalmente, y a modo de recomendacion general, cabe destacar la importancia
de las acciones de cooperacién entre las autoridades de competencia de la regién
y entre éstas y las de los paises desarrollados, con el fin de lograr mejoras en el
funcionamiento del mercado a escala regional y global y a promover la universali-
zacion del acceso a los medicamentos en los paises en vias de desarrollo.
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1. INTRODUCCION

1 presente documento constituye el Informe Final del Estudio de Mercado
sobre Medicamentos y Canales de Distribucién para fortalecer las capacidades
de promocién de la competencia en la Repablica Dominicana.

Los medicamentos son productos de vital importancia por su estrecha relaciéon
con el derecho fundamental a la salud y la vida y por tanto, bienes esenciales que
deben ser accesibles, seguros y de buena calidad. La afirmacién precedente se en-
cuentra en linea con el documento constitutivo de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) segtn el cual “el goce del grado maximo de salud que se pueda lograr
es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin distincién de raza,
religion, ideologia politica o condicién econémica o social”®3.

El objetivo de este trabajo es realizar un estudio del mercado de medicamentos y
sus canales de distribucion en la Reptiblica Dominicana para determinar sus condi-
ciones de competencia, a fin de fortalecer las capacidades de la Comision Nacional
de Defensa de la Competencia para coordinar acciones de promocién y proteccion
de la competencia.

Este es el primer estudio que aborda el sector farmacéutico de Reptblica Domi-
nicana desde el punto de vista de la defensa de la competencia.

Cabe tener presente que los estudios sectoriales de competencia no se originan
en denuncias de practicas anticompetitivas, sino en el interés de las autoridades de
monitorear las condiciones de competencia en que operan sectores estratégicos de
la economia. Por ello, la finalidad de estos estudios es preventiva y se enmarca en
las facultades de abogacia de la competencia de la autoridad.

Estos estudios pretenden dos tipos de resultados: advertir a la autoridad sobre
subsectores o mercados relevantes con mayor probabilidad de ocurrencia de practi-
cas anticompetitivas e identificar si existe legislacion o practicas del sector ptublico
restrictivas de la competencia.

13 http://www.who.int/governance/eb/constitution/es/index.html
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Los estudios sectoriales destinan una parte importante de la investigacién a
caracterizar la industria y su articulacién con los mercados internacionales, su or-
ganizacion, los principales productos, la cadena de valor en general, los segmentos
de la demanda, los mecanismos de distribucién y comercializacién, y la evolucion
de los precios. Asimismo, también realizan una evaluacién de las normas técnicas,
cargas impositivas y regulaciones que inciden sobre el comercio exterior e interior.

Por otra parte, los estudios buscan proveer a la autoridad con elementos a consi-
derar para la delimitacion de los mercados relevantes en el sector, sobre la base del
derecho comparado y las caracteristicas singulares del sector en cada pais, y estimar
el grado de concentracion de los mismos.

Finalmente, los estudios sectoriales de competencia buscan identificar las barre-
ras a la entrada o grado de contestabilidad de los distintos subsectores y mercados
relevantes, de naturaleza legal y econdmica, con lo cual se completa un diagnoéstico
general del sector, se informa qué subsectores o mercados relevantes merecen un
seguimiento mads atento y se recomiendan medidas pro-competitivas.

El estudio se encuentra organizado de la siguiente manera. En primer lugar, se
presentan definiciones bésicas de la industria farmacéutica, su situacion y perspec-
tivas a escala global.

Segundo, se abordan cuestiones tedricas del sector. Las caracteristicas desde el
punto de vista de la defensa de la competencia, las caracteristicas especiales de la
industria en los paises de medianos y bajos ingresos; y los principales problemas.
Se desarrolla una secciéon sobre los criterios de determinacién de los mercados rele-
vantes, otra sobre el grado de concentracién y su medicién; y una seccién sobre las
barreras a la entrada.En tercer lugar, se sigue con el andlisis aplicado a la industria
dominicana, el desempefio en el pais, caracterizando la oferta disponible de medi-
camentos, la descripcion de la cadena de valor y la formacién de precios. Luego, se
encuentra una descripcién del sistema de salud, la organizacion de la industria y el
rol de sus agentes econémicos principales. Sigue una caracterizacién del comporta-
miento de la demanda de medicamentos.

En cuarto lugar, se detalla el marco legal relevante. Por Gltimo, las reco-
mendaciones concluyen.
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2. GRITERIOS DE GLASIFI(;ACI['IN DE LOS PRODUCTOS
Y MERCADOS FARMACEUTICOS

A continuacion se presentan los criterios de clasificacion de los productos far-
macéuticos que se utilizardn a lo largo del estudio, y, a modo de ejemplo, estadisti-
cas relevantes donde se aplican dichos criterios.

MERCADO PRIVADO Y MERCADO INSTITUCIONAL

A fin de asegurar el acceso de la poblacion a una canasta de medicamentos
considerados esenciales, suelen existir distintos programas gubernamentales e ins-
tituciones de seguro que compran los medicamentos y luego los proveen gratuita-
mente a la poblacion.

Estas canastas se basan en buena medida en la lista de medicamentos esenciales
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) que actualmente comprende 340
medicamentos esenciales para el tratamiento de las condiciones médicas identi-
ficadas como prioritarias a escala global: malaria, HIV/SIDA, tuberculosis, salud
reproductiva, cancer y diabetes.

En general estos medicamentos son adquiridos a los distribuidores mayoristas
mediante mecanismos competitivos de compra (licitaciones pablicas o similares).
Luego los medicamentos son provistos a los pacientes en los hospitales ptublicos
o en dispensarios o farmacias de las instituciones'. Este segmento del mercado se
denomina “mercado institucional”.

En las farmacias se comercializan al por menor todos los productos del merca-
do. Este segmento del mercado se conoce como “mercado privado”.

De acuerdo a las entrevistas realizadas, el mercado dominicano se divide entre
institucional y privado de forma relativamente equitativa. Fl mercado institucional
mueve RD$ 5.000 millones anuales lo que representa 52% del total, el mercado
privado se queda con 48% restante.

14 En la Republica Dominicana los dispensarios se denominan Unidades de Atencién Primaria (UNAPs y
las farmacias institucionales Farmacias del Pueblo.
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GRAFICO 1. COMPOSICION DEL MERCADO DOMINICANO: PRIVADO E INSTITUCIONAL

Fuente: Entrevista realizada con autoridades de PROMESE-CAL.

Mercado institucional se refiere a PROMESE-CAL, programa de altos costos,
otros programas y hospitales

MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE Y DE VENTA BAJO RECETA

Conforme a la regulacion sanitaria, existen medicamentos cuya venta es libre y
medicamentos de expendio por medio de receta (ésta puede ser ordinaria o receta
de psicotropicos o estupefacientes)

En la industria, los medicamentos de venta libre se conocen como medica-
mentos OTC, por las siglas en inglés correspondientes a “over the counter”’®. Otra
denominacion es “medicamentos populares”.

Los medicamentos de venta bajo receta, también llamados medicamentos de
prescripciéon médica (prescription drugs), usualmente también se denominan en es-
pafiol “medicamentos éticos”.

15 En algunos paises como el Reino Unido existen medicamentos que pueden ser prescriptos por los
farmacéuticos y se conocen como productos BTC (“behind the counter”), por oposicién a los productos
OTC (“over the counter”) o de venta libre que son los que se disponen en los escaparates.
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En la Reptiblica Dominicana, el mercado maés importante es el ético. El mismo
representa 88% en unidades y 93% en valor, si se toman en cuenta las estadisticas
del mercado privado.

TABLA 1. MERCADO PRIVADO ETICO Y POPULAR (0TC), 20

Unidades % Valor (US$) %
Mercado Etico 40.592.361 88,0% 493.967.321 93,4%
Mercado Popular 5.530.173 12,0% 34.688.614 6,6%
Total 46.122.534 100,0% 528.655.936 100,0%

Fuente: IMS Health

PRODUCTOS ORIGINALES Y GENERICOS

Los productos farmacéuticos enfrentan diverso grado de competencia a lo largo
de su ciclo de vida. Las compafiias farmacéuticas cambian sus estrategias de merca-
deo en consonancia con ello.

Los productos nuevos o innovativos usualmente se encuentran protegidos de
la competencia por las leyes de patentes. Estas fueron considerablemente estanda-
rizadas a escala global, a partir del Acuerdo TRIPS (siglas en inglés de Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio) de la Organi-
zacion Mundial del Comercio (OMC). Una vez expirada la proteccion de patentes,
quedan expuestos a la competencia.

Tanto los productos originales como los genéricos competidores pueden co-
mercializarse bajo una marca comercial registrada, lo cual puede sumarles valor de
marca.

Las dos variables (patente y marca) se combinan generando cuatro grupos de
medicamentos respecto de los cuales las empresas articulan distintas estrategias de
comercializacion y precios:

*  Medicamentos originales, con patente vigente y marca comercial

* Medicamentos originales, sin patente vigente
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*  Medicamentos genéricos sin marca comercial

*  Medicamentos genéricos comercializados bajo marcas

registradas

A fin de ilustrar la categorizacion precedente, en la Tabla 2 se muestran las
participaciones de mercado de cada grupo de productos, para paises seleccionados,
incluyendo tres paises de América Latina (Brasil, Chile y México), para el afio 2005.

TABLA 2. PABTICIPAC!(]N DE MERCADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, SEGUN
CLASIFICACION ECONOMICA, PAISES SELECCIONADOS, 2005

% de mercado en volumen % de mercado en valor
productos productos productos productos
originales genéricos originales genéricos
anico varios con sin inico  varios con sin
oferenteoferentes* marca marca |oferente oferentes*marca marca
EE.UU. 20,2 8,5 18,2 53,1 70,2 10,4 9,6 9,8
Canada 16,2 8,4 45,1 30,3 55,5 12,5 24,3 7,8
Francia 23,0 16,3 44,7 16,0 56,4 14,7 21,1 7,9
Alemania | 10,0 15,4 43,8 30,8 42,6 14,5 29,3 13,6
Italia 23,7 26,0 39,7 10,5 49,6 20,9 24,9 4,6
Espana 20,6 27,3 35,4 16,7 48,0 23,1 21,4 7,4
Jeino 11,8 195 21,3 474 |473 16,0 13,3 234
Japon 19,3 25,6 42,3 12,7 50,0 27,1 18,8 4,1
Australia | 20,1 20,2 49,5 10,2 55,0 18,0 242 2,8
Brasil 49 24,6 46,3 24,2 18,4 25,2 37,3 19,2
Chile 1,9 7,5 37,7 52,9 |92 20,3 491 21,3
México 7,5 25,5 51,4 15,6 25,9 38,8 31,4 3,9
Promedio | 14,9 18,7 39,6 26,7 44,0 20,1 25,4 10,5
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Fuente: Danzon & Furukawa (2008) sobre la base de datos de IMS.

Nota: * refiere a los productos originales, con patente vencida, que ya se encuentran
compartiendo el mercado con al menos una version genérica (con o sin marca).

MEDICAMENTOS ORIGINALES, CON PATENTE VIGENTE
Y MARCA COMERCIAL (“ON PATENT BRANDED DRUGS").

Son medicamentos protegidos por las leyes de patentes y comercializados usual-
mente bajo la misma marca registrada a nivel global.

Estos medicamentos son producidos por un Gnico laboratorio, usualmente el
laboratorio originador de la molécula y que obtuvo la primera autorizacién sani-
taria para su comercializacién, habiendo debidamente documentado la eficacia,
seguridad y calidad del producto a través de pruebas in vitro e in vivo (ensayos
preclinicos y clinicos).

Debido a su alto precio unitario, estos medicamentos tienen una alta participa-
cién en las ventas medidas en valor y una baja participacion en las ventas medidas
en unidades. En la Tabla 2 puede observarse que su participacion en valor llega al
70% del mercado en EE.UU., mientras que en Brasil y México es de 18% y 30%,
respectivamente.

En cambio, en unidades, las participaciones son sustancialmente menores, del
24%, 23% y 20% en Italia, Francia y EE.UU., respectivamente, y del 7,5%, 5% y 2%
en México, Brasil y Chile, respectivamente.

MEDICAMENTOS ORIGINALES, SIN PATENTE VIGENTE
("OFF PATENT BRANDED DRUGS").

Son los medicamentos originales cuyas patentes han expirado y cuya posiciéon
en el mercado puede desafiarse por una versién genérica del producto original.

El desarrollo de genéricos competitivos depende de incentivos econémicos. En
particular, de la rentabilidad del mercado y de elementos regulatorios tales como la
duracion promedio de los trdmites de autorizacién o registro sanitario para el caso
de los genéricos.

Aquellos productos originales que ya se encuentran enfrentando la competen-
cia de al menos una version genérica suelen denominarse “multisource original pro-
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duct” (productos originales con varios proveedores), denominacién acufiada en el
contexto del sistema de salud estadounidense.

En estos productos las participaciones de mercado en volumen y valor son mas
cercanas, debido a la caida del precio unitario como resultado de la competencia
de los genéricos.

Estos productos han tenido una participacion menor en EE.UU. (8,5% en volu-
men y del 10,4% en valor) o Canada (8,4% en volumen y 12,5% valor). En cambio,
su importancia es mucho mayor en paises de Europa o de América Latina: de 15% a
27% en volumen y valor en paises de Europa, alrededor de 25% en volumen y valor
en Brasil y 25% en volumen y 39% en valor en México (ver Tabla 2).

MEDICAMENTOS GENERICOS SIN MARCA COMERCIAL (“UNBRANDED GENERICS™).

Son los medicamentos sin proteccion de patentes que usualmente se comercia-
lizan con el nombre de su ingrediente activo o denominacion genérica.

Estos productos compiten sobre la base del precio y son particularmente predo-
minantes en los paises en los cuales el farmacéutico (antes que los médicos) tiene
preponderancia en la decision de sustitucion del medicamento original.

Los genéricos sin marca en general tienen una alta participacion en volumen y
baja participacion en valor, debido a su bajo valor unitario. Su participacion en volu-
men es especialmente alta en EE.UU. (§3%), Chile (53%), y Reino Unido (47%). En
cambio sus participaciones en volumen son bajas en Japén (13%) y Australia (10%).

MEDICAMENTOS GENERICOS COMERCIALIZADOS BAJO MARCAS REGISTRADAS
("BRANDED GENERICS".

Son los medicamentos sin proteccién de patentes que usualmente se comercia-
lizan con una marca comercial establecida por el fabricante.

Estos productos buscan competir sobre la base de la marca en lugar del precio.
Predominan en los paises donde los médicos (antes que los farmacéuticos) son los
agentes que determinan la sustitucion del producto original.

En los paises que establecieron tardiamente los estandares TRIPS/OMC de pro-
teccion de patentes — como ha sido el caso de gran parte de los paises de América
Latina - los genéricos de marca incluyen las copias de los medicamentos originales
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desarrolladas al amparo de las excepciones que se establecieron en el precitado
acuerdo TRIPS.

En promedio, los genéricos con marca dominan el mercado en volumen de los
paises de la Tabla 2. En Brasil y México (46% y 51%, respectivamente), mientras
que en valor alcanzan participaciones de 37% y 31%, respectivamente. También
predominan en Canada, Francia, Alemania, Japon y Australia, con participaciones
superiores al 40%. Las participaciones en valor son menores, reflejando su menor
costo unitario.

Cabe destacar que en algunos casos las empresas ofrecen el producto con el
nombre genérico, pero le agregan luego del nombre genérico una sigla que permita
identificar el fabricante.

Segtn IMS Health, la participacion de los medicamentos genéricos ha sido cre-
ciente y seguird siendo la fuente principal de crecimiento del mercado, tal como
puede observarse en la Tabla 3. En 2012, los productos genéricos representaban
un 27% del total, pero se proyecta que participen en un 52% del crecimiento del
mercado en el periodo 2013-2018.

TABLA 3. COMPOSICION DEL GASTO MUNDIAL EN MEDICAMENTOS,
2012 Y CRECIMIENTO 2013-2018

Total
Detalle Marca Genérico Otros (miles de
millones U$S)

Situacién mundial
2012 61% 27% 12% 965
Crecimiento mundial
2013-2018 35% 52% 13% 305-335
Africa y Medio Oriente 33% 50% 17% 15-25
América del Norte 49% 44% 7% 115-145
América Latina 9% 61% 30% 25-35
Asia 26% 59% 15% 100-130
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Total
Detalle Marca Genérico Otros (miles de
millones U$S)
Europa 37% 46% 17% 25-35

Fuente: IMS Health.

Nota: Otros incluye a medicamentos en venta antes del vencimiento del original, me-
dicamentos bajo receta que no fueron patentados y productos OTC.

Los paises de América Latina son los que muestran una mayor participaciéon de
los genéricos en el crecimiento proyectado hasta el afio 2018 (61%). Ademas, Amé-
rica Latina tiene la menor incidencia de los productos de marca en el crecimiento
esperado (9% vs. 35% promedio mundial).

El mercado dominicano privado de medicamentos alcanz6 un valor de US$ 529
millones en 2014. Los medicamentos mas importantes en valor son los de marca
llevandose 65% del total (US$ 341 millones), le siguen los de investigacion con 28%
del total (US$ 148), y finalmente, los genéricos con el restante 7% (US$ 40 millones).

GRAFICO 2. GUMPUSICION DEL MERCADO DOMINICANO: MEDICAMENTOS
DE INVESTIGACION, DE MARCA Y GENERICOS, 2014

Fuente: IMS Health
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SISTEMA DE CLASIFICACION ANATOMICA, TERAPEUTICA
Y QUIMICA (SISTEMA ATC)

El Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica y Quimica (Sistema ATC) es
una clasificacion establecida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) que
ordena los medicamentos segiin el 6rgano o grupo de 6rganos sobre los que actian
sus efectos farmacologicos, indicaciones terapéuticas y estructura quimica.

Las autoridades nacionales y todos los agentes que operan en el sector conside-
ran esta clasificacién. Dado que brinda una especificacién ajustada sobre los usos
de los medicamentos existentes, el Sistema ATC también es utilizado por las auto-
ridades de competencia como punto de partida del andlisis de sustituibilidad para
establecer los mercados relevantes de producto.

La clasificacién comprende cinco niveles. El primero corresponde al nivel ana-
tobmico sobre el que actia el farmaco. Los niveles segundo, tercero y cuarto co-
rresponden a diferentes grados de detalle de efectos terapéuticos y farmacologicos
del medicamento (clases terapéuticas). El Gltimo y quinto nivel corresponde a los
principios o ingredientes activos.

Los niveles primero, tercero y cuarto de la clasificacién se indican mediante
letras y los niveles segundo y quinto mediante nameros, por ello en el Cédigo
o Clasificaciéon ATC, cada principio activo tiene asociado uno o mas cédigos de
cinco caracteres alfanuméricos, segin sus efectos terapéuticos y farmacolégicos y
los sistemas anatomicos sobre los que acttia .Por ejemplo, el ketoconazol puede ser
reconocido bajo tres codigos distintos debido a que tiene tres aplicaciones diferen-
tes: D1IACS, antimicoético para uso dermatolégico topico, derivado del imidazol;
G1AF11,antibiotico ginecolodgico, derivado imidazolico y J2AB2, antimicético para
uso sistémico, derivado imidazdlico'®.

La Tabla 4 muestra las veinte clases terapéuticas de medicamentos de mayores
ventas a escala global. Estas primeras veinte clases acumulan el 72% de las ventas
mundiales (US$ 669.737 millones). En el podio de las principales tres clases tera-

péuticas se ubican los medicamentos oncolégicos, antidiabéticos y los analgésicos.

16 Los nameros de un digito de los niveles 2 y 5 de la clasificacion suelen precederse por un 0. En este
trabajo se ha optado por quitar el O a la izquierda, para facilitar la identificacion rapida de qué nivel de la
clasificacion se esta usando en cada caso.
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TABLA 4. LAS 20 CLASES TERAPEUTICAS DE MAYORES VENTAS A ESCALA GLOBAL, EN 2014

Ventas 2014

millones de dolares

Clases Terapéuticas

1 Oncologicos $ 74.449 8%
2 Antidiabéticos $ 63.573 7%
3 Analgésicos $ 59.786 6%
4 Antihipertensivos $ 47.537 5%
5 Antibacteriales $ 40.272 4%
6 Salud Mental $ 39.570 4%
7 Agentes respiratorios $ 39.134 4%
8 Enfermedades autoinmunitarias $ 35.906 4%
9 Reguladores de los lipidos $28.412 3%
10 Dermatologicos $ 28.223 3%
11 Anticoagulantes $ 26.619 3%
12 Productos con IG $25.135 3%
13 Antiulcerosos $ 24.811 3%
14 Antivirales HIV $22.678 2%
15 Otros cardiovasculares $ 22.625 2%
16 Trastornos del sistema nervioso $22.106 2%
17 Otros del sistema nervioso central $ 19.652 2%
18 Viral, hepatitis $ 18.079 2%
19 Kanpo, medicinas chinas $ 16.054 2%
20 Vacunas $ 15.116 2%

Subtotal $ 669.737 72%

Global Market $ 936.511 100%

Fuente: IMS Top 20 Global Therapeutic Classes, 2014. Incluye medicamentos
de venta bajo receta y algunos de venta libre. Valores ex fabrica.
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3. SITUACION DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
A NIVEL GLOBAL

Reptiblica Dominicana es un importador neto de medicamentos. La mayor par-
te de los medicamentos se importan ya acondicionados para su venta al detalle y la
incidencia de su mercado es marginal en las estrategias de investigacion y desarro-
llo (I+D) y mercadeo de las empresas farmacéuticas globales debido a su reducido
tamano.

Por tanto, es de importancia para este estudio establecer la situacion de la indus-
tria farmacéutica a escala global y los principales determinantes de su comporta-
miento, ya que las muchas compafiias que operan en el pais toman sus decisiones
sobre la base de factores externos. En rigor, las compariias globales conforman el
primer eslabon de la cadena de valor del sector farmacéutico de la Reptblica Do-
minicana.

TAMANO, PRODUCTOS Y CONTEXTO REGULATORIO

El valor del mercado global de farmacéuticos para el afio 2014 (altimo dato pua-
blicamente disponible) ha sido estimado en US$ 936.511 millones por IMS Health,
la consultora internacional especializada en la provision de datos de ventas para la
industria farmacéutica y de servicios de salud.

En la Tabla 5 a continuacion se presenta el tamarfio del mercado mundial y las
ventas per capita por region. Los mayores mercados corresponden a los paises de-
sarrollados. Norteamérica (EE.UU. y Canadd), Europa y Japén participan con algo
maés del 80%, mientras que la participacion del conjunto de América Latina es del
orden del 5,7%.

Es clara la disparidad que existe entre las distintas regiones del mundo. Las ven-
tas per capita en Norteamérica son mas de diez veces superiores a las de América
Latina. A su vez, las ventas per capita de América Latina cuadruplican las ventas de
Asia, Africa y Australia.
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TABLA 5. TAMANO DEL MERCADO MUNDIAL DE MEDICAMENTOS, 2014,

Tamano de mercado

Ventas anuales

Regiones Millones de e per capita, en
dz’)lares @) Participacion(b) dolares (c)
Norteamérica
(Canada y EE.UU.) 372.731 39,8% 1.095
Europa 286.572 30,6% 543
Asia/ Africa/ Australia 118.937 12,7% 26
Japon 104.889 11,2% 826
Ameérica Latina 53.381 5,7% 93
TOTAL 936.511 100,0% 149

Fuentes: (a) IMS Health, 2015; (b) corresponden a datos de IMS Health de 2009
(c) el consultor sobre datos de IMS Health y estimaciones de la poblaciéon mundial

de US Census Bureau y CEPAL.

En suma, se observa que globalmente los ingresos de la industria provienen
mayoritariamente de los mercados de los paises mas desarrollados.

En estos paises, el gasto total en salud representa alrededor de 10 puntos del
producto bruto interno (PIB) y el gasto en medicamentos representa aproxima-
damente 1,7% del PIB. (Ver Tabla 6). Republica Dominicana se encuentra lejos
de estos promedios, como se vera mas adelante, el gasto en salud en la Republica
Dominicana representa 2,8% del PIB (dato a 2014 segin el Banco Central de la

Reptblica Dominicana).

54



y

-
&~ COMISIONMRE
y DEFENSA DELA

——==m?  (OMPETENCIA

TABLA 6. GASTO EN MEDICAMENTOS EN LOS MAYORES
PAISES DE LA OECD, ANO 2012

2012
Gasto en Gasto en Gasto en
salud, medicamentos, medicamentos,

% del PIB % del gasto en salud % del PIB
Alemania 10,8 14,2 1,53
Australia 8,8 15,3 1,34
Austria 10,1 12,2 1,23
Canada 8,9 17,8 1,82
Espafia 8,9 16,7 1,49
Estados 16,4 12,0 1,97

Unidos

Francia 10,8 15,6 1,69
Italia 8,8 18,1 1,60
Japon 10,1 21,1 2,12
México 6,1 29,4 1,80
Promedio 10,0 17,2 1,7

Fuente: el consultor sobre la base de datos de la OECD

El mercado de medicamentos se encuentra altamente diversificado en los paises
desarrollados. Comprende un gran ntmero de productos de muy diversa indole,
que se comercializan en condiciones muy diferentes, segiin la legislaciéon vigente
en cada pais.

Como se describi6 en detalle en la seccion precedente, se comercializan medica-
mentos de venta bajo receta médica y de venta libre, los cuales pueden ser produc-
tos protegidos por patentes o comercializados en competencia con genéricos con
o sin marca. Finalmente, a través de instituciones pablicas y seguros de salud, la
poblacién accede gratuitamente o con un bajo aporte monetario a una canasta de
medicamentos que se consideran esenciales.
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Como evidencia del alto grado de diversificacién de la industria, cabe tener
en cuenta que la clasificacion ATC de la OMS descripta en la secciéon precedente
actualmente identifica 5.367 principios activos (solos o en asociaciones), que se
aplican a 14 diferentes grupos anatémicos (ver Tabla 7). Esto indica la cantidad y
variedad de medicamentos disponibles en el mercado. Si bien esta cifra sobreestima
el namero de principios activos y sus asociaciones considerados en la clasificacién
dado que un mismo principio activo puede tener més de una indicacién terapéu-
tica, subestima el universo de los medicamentos disponibles a escala global. Esto
es, en general, porque para cada principio activo existen varios productos farma-
céuticos, ya que cada farmaco se comercializa en diversas formas farmacéuticas
concretas (que comprenden distintas dosis y formas de administracién) y diversas
marcas comerciales.
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TABLA 7. NUMERO DE PRINCIPIOS ACTIVOS, SOLOS 0 EN ASQCIACIONES,
CLASIFICADOS EN CADA GRUPO ANATOMICO.

Clasificacion ATC, nivel 1
(grupo anatomico de aplicacion)

N° de Iprincipios
activos clasificados (*)

A Sistema digestivo y metabolismo 667
B Sangre y 6rganos hematopoyéticos 267
C Sistema cardiovascular 681
D Medicamentos dermatologicos 454
G  Aparato genitourinario y hormonas sexuales 311
g [Preparados hormonales sistémicos, 110
excluye hormonas sexuales
J  Anti infecciosos en general para uso sistémico 508
L  Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores 244
M Sistema musculoesquelético 240
N  Sistema nervioso 649
P Productos antiparasitarios, insecticidas y 159
repelentes
R Sistema respiratorio 401
S Organos de los sentidos 307
V  Varios 369
TOTAL (14 Grupos Anatémicos) 5,367

ting Centre for Drug Statistics Methodology

Nota: (*) Solos (monodrogas) o en combinaciones.

Fuente: el consultor sobre la base del Sistema ATC de la OMS- WHO Collabora-

La industria farmacéutica es una actividad altamente intensiva en I+D que si

bien opera a escala global, fabrica y comercializa sus productos en un ambiente
institucional altamente regulado, mayoritariamente a nivel nacional.

La industria se encuentra sujeta a tres tipos principales de regulaciones nacio-

nales: de patentes, de autorizacién de comercializacion y de fijaciéon de precios o
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reembolsos. S6lo en las dos primeras existe algin grado de armonizacién a nivel
global o de grupos de paises.

PATENTES Y AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION (REGISTROS SANITARIOS)

El sector es uno de los principales usuarios del sistema de patentes. Su existencia
es necesaria para poder cubrir los elevados costos de I+D dentro de la industria. Las
patentes crean un monopolio necesario para el desarrollo del mercado, le otorgan a
sus propietarios el derecho legal de impedir a terceros la fabricacién, uso o venta de
un producto o proceso originados en una invencién por un plazo en general de 20
afios. Los TRIPS que todo miembro de la OMC debe aceptar reconocen este derecho
pero permiten que los paises tengan cierto grado de flexibilidad acerca de criterios
de patentabilidad (definicién de novedad), licencias obligatorias, y normas sobre
agotamiento internacional y comercio paralelo.

Las empresas establecen patentes sobre los principios activos o moléculas nue-
vas (patentes primarias) y también sobre multiples aspectos relacionados con cada
molécula nueva, tales como dosificaciones, procesos de produccion o férmulas far-
macéuticas concretas (patentes secundarias).

Los productos de mayor volumen de ventas tipicamente cuentan con mas de
una patente que los protegen. La cartera de patentes de esas sustancias se va am-
pliando a lo largo del ciclo de vida del producto, incluso mucho después de haber
sido lanzados al mercado.

Las compaiiias farmacéuticas solicitan las patentes una vez que la investigacion
basica ha conducido a la identificacion de una “nueva entidad quimica” o “nueva
molécula” con buenas perspectivas de desarrollo.

En general, el medicamento llega al mercado varios afios después de que la
nueva molécula ha sido patentada, debido a las pruebas y ensayos clinicos que de-
ben realizarse para obtener el permiso de la autoridad sanitaria. Por lo tanto, en la
mayoria de los paises de altos ingresos se otorgan exclusividades regulatorias a los
laboratorios. Estas incluyen “ampliacién del plazo de la patente en EE.UU. y pro-
teccién complementaria de hasta cinco afios después del vencimiento en la Unién
Europea (...); un periodo de exclusividad de los datos a partir de que el laboratorio
original reciba la aprobacién, y durante el cual los laboratorios de genéricos no po-
drén citar como referencia los datos clinicos del laboratorio original para obtener
la aprobacién regulatoria; una extension de la patente por 6 meses (EE.UU.) para
hacer ensayos pediatricos; y varios periodos de exclusividad para nuevas formu-
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laciones que requieren ensayos clinicos. EE.UU. también otorga una exclusividad
comercial por 7 anos para los medicamentos de bajo interés comercial, o también
llamados medicamentos huérfanos.” (Danzon, 2014). Al poder monopdlico creado
por las patentes se le suma estas exclusividades que, a diferencia de las patentes, no
pueden ser impugnadas.

Con ello, los productos farmacéuticos generalmente obtienen una proteccion
de alrededor de 15 afios una vez que se encuentran en el mercado. Luego de que
la patente y el periodo adicional han expirado, se permite a terceros fabricantes
vender copias de la droga original, conocidas como medicamentos genéricos. Si el
mercado de genéricos es competitivo, puede conducir a reducciones significativas
de precios (Office of Fair Trade - UK, 2007, Anexo D, pag. 12).

El ntmero de solicitudes de patentes relacionadas con farmacos presentadas
ante la Oficina Europea de Patentes (OEP) casi se duplico entre 2000 y 2007 (Comi-
sion Europea - Direccion General de Competencia, 2008). En 2013 se presentaron
146 solicitudes, notablemnte mas que el promedio anual de 24 solicitudes entre
inicios del 2000 y mediados de 2008. (Comision Europera — Direccién General de
Competencia, 2014).

El siguiente esquema presenta el ciclo de vida de un producto farmacéutico,
desde el patentamiento de la molécula hasta la comercializacién del medicamento

en condiciones de competencia abierta con productos genéricos.

ILUSTRAGION 1. CICLO DE VIDA DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Fuente: Adaptacion de Office of Fair Trade - UK, 2007.
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El ciclo de vida de un producto farmacéutico comprende primero la investigacion
bésica, que mayoritariamente se desarrolla en universidades e instituciones publicas.
Luego sigue la fase de I+D que presenta dos fases sucesivas. En la primera fase, las
empresas denominadas originadoras (por oposicién a las empresas de genéricos)
eligen una serie de nuevas entidades quimicas o nuevas moléculas patentadas y las
someten a una serie de ensayos preclinicos en laboratorio y en animales (Office of
Fair Trade - UK, 2007, pag. 13y 14).

Solo alrededor del 1% de las sustancias superan la etapa de los ensayos pre-
clinicos y pasan a la fase de pruebas en seres humanos, que establecen la seguridad
y eficacia terapéutica de las sustancias (ensayos clinicos). Alrededor del 25% de las
sustancias logran atravesar estas pruebas, requeridas por las autoridades sanitarias
para permitir su comercializaciéon (Office of Fair Trade - UK, 2007, pag. 13 y 14).

Entre los afios 2000 y 2007 las empresas originadoras gastaron en las fases de
I+D, en promedio, 17% de sus ingresos globales por ventas de medicamentos de
venta bajo receta, del cual 1,5% fue destinado a investigacion basica (Comision
Europea - Direccion General de Competencia, 2008). Se estima que el costo total
de introducir una nueva molécula en el mercado asciende a US$ 1,5 millones.
(Danzon, 2014).

Luego de la pérdida de la exclusividad otorgada por las patentes se produce la
entrada de los medicamentos genéricos. Su impacto es variable y depende de las
condiciones institucionales de cada mercado nacional.

El siguiente grafico muestra el grado de utilizacién de los medicamentos gené-
ricos en los principales mercados, en términos del porcentaje del mercado sujeto a

competencia (no protegido por patentes), medido en volumen.
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GRAFICO 3. PARTICIPACION DE LOS MEDICAMENTOS GENERICOS
EN PAISES SELECCIONADOS, 2010

Fuente: IMS HEALTH, Alan Sheppard, 2010

Puede observarse que en el caso de Estados Unidos y Canada, los productos
genéricos han tomado 81% y 89% del mercado medido en volumen de ventas,
respectivamente, mientras que en los paises europeos la participacion es de entre
40% y 75% y en Brasil es del 65%.

Debido al menor precio de los genéricos, su participacién en términos de valor
es mucho menor que en términos de volumen. Por ejemplo, en Europa, los medi-
camentos genéricos atienden aproximadamente el 50% del total de la demanda,
mientras que participan en un 18% de valor de las ventas (IMS HEALTH, ALAN
SHEPPARD, 2010, pag. 4).

Los medicamentos -estén o no protegidos por patentes- s6lo pueden suminis-
trarse y comercializarse con el permiso de las autoridades sanitarias competentes,
usualmente de orden nacional.
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Como muestra el esquema precedente, en el caso de las nuevas sustancias el
procedimiento de autorizacién y registro requiere la presentaciéon de resultados
detallados de pruebas y ensayos especificos. En general, solo una fracciéon pequefia
de las nuevas entidades quimicas llega a la etapa de comercializacion.

Un medicamento genérico ingresa directamente al mercado si puede demostrar
que es equivalente a un medicamento original ya autorizado (bioequivalencia).
Para lo cual es necesaria ademds de la expiraciéon de la patente y de su posible
extension, el fin del periodo de uso exclusivo de los ensayos clinicos que debio
realizar el medicamento original para obtener su licencia (Comisiéon Europea - Di-
reccién General de Competencia, 2008).

Por otra parte, a fines de acelerar los procedimientos de autorizacion de co-
mercializacion y registro, existen diversos mecanismos de reconocimiento mutuo
establecidos entre los paises, por los cuales los medicamentos autorizados en una
jurisdiccion pueden obtener autorizacion en otras jurisdicciones, mediante proce-
dimientos abreviados.

Ademas de la legislacion y requerimientos para entrar en el mercado, el sector
se encuentra regulado bajo las normas de Buenas Practicas de Manufacturas (BPM)
y las Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA).

La promocién también se encuentra sujeta a regulaciéon. Dado que la mayoria
de los paises prohibe la publicidad directa, la promoci6n esta orientada a médicos
y a farmacias (que incluye descuentos, congresos, etc.).

MECANISMOS DE REEMBOLSO Y DE REGULACION DE PRECIOS

En la mayor parte de los paises desarrollados existen procedimientos de finan-
ciamiento parcial o total del gasto en medicamentos, a través de sistemas de reem-
bolso a cargo de seguros de salud (publicos y/o privados).

La Tabla 8 muestra que en algunos paises (Reino Unido, Espafia, Suiza, Alema-
nia, Australia, Suecia, Francia, Finlandia y Canad4) predominan los seguros pua-
blicos de salud, mientras que mientras que en Estados Unidos!” y los Paises Bajos,

17  En 2010 se inici6 en Estados Unidos una importante reforma del sistema de salud, al aprobarse la
Ley de Proteccién al Paciente y Cuidado de Salud Asequible (Patient Protection and Affordable Care Act,
coloquialmente conocida como Obamacare), que ha implicado un rol més activo del Estado. El objetivo
de la ley fue el de ampliar la cobertura y la calidad de los seguros de salud y reducir los costos. La ley
obliga a que los adultos no cubiertos por un plan de salud obtengan una cobertura (mandato individual),
e impone multas para quienes no lo hagan. Pero, a su vez, establece créditos fiscales para los que ganen
por debajo del cuadruple del umbral de pobreza con el fin de subvencionar el pago del seguro de salud.
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predominan los seguros privados de salud. En ambos casos, con excepcion de Es-
pafia, Suiza y los Paises Bajos, existen aportes a cargo de los asegurados (copagos)
equivalentes a un porcentaje de entre 5% y 33%

TABLA 8. FUENTES DE FINANCIAMIENTO DEL GASTO EN MEDICAMENTOS DE VENTA
BAJO RECETA, PAISES DESARROLLADOS SELECCIONADOS, 2004-6

Seguro publico  Seguro privado Copagos

Reino Unido 94,4% 5,6%
Espafia 93,7% 6,3%

Suiza 90,0% 10,0%

Alemania 87,0% 13,0%
Australia 83,6% 16,4%
Suecia 80,0% 20,0%
Francia 75,0% 20,0% 5,0%
Finlandia 67,0% 33,0%
Canada 65,7% 5,7% 28,6%
Estados Unidos 27,5% 47,6% 24,9%
Paises Bajos 99,7% 0,3%

Fuente: Office of Fair Trade-UK, 2007, Pharmaceutical Price Regulation Scheme,
Anexo K, International survey of pharmaceutical pricing and reimbursement sche-
mes, Tabla 1.1.

Ademas, se ampli6 la elegibilidad de Medicaid, el programa de salud de los Estados Unidos para personas
de bajos recursos, para incluir a quienes ganen hasta el 133 % del umbral de pobreza. Asimismo, se cre6 un
Mercado del Seguro de Salud (Health Insurance Marketplace) para facilitar a quienes no tengan cobertura
la comparacion entre planes de salud y precios en forma homogénea y competitiva. Adicionalmente, esta
ley prohibe a las compariias de seguros negar cobertura por condiciones preexistentes y discriminar precios
entre hombres y mujeres, posibilita a los menores de 26 mantenerse en el plan de sus padres y prohibe
quitar la cobertura arbitrariamente por errores honestos en los formularios.
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En la mayor parte de los paises de la Tabla 8 los procedimientos de reembolso se
encuentran ligados a la fijacién de los precios de los medicamentos a reembolsar,
de modo tal que si no se llega a un acuerdo con el proveedor sobre el precio del me-
dicamento, el mismo no se reembolsa (Office of Fair Trade-UK, 2007, pag. 5/6)*.

Segtn lo sefialado por Danzon (2014), el hecho de que los sistemas de salud
ofrezcan cobertura de los medicamentos hace que la demanda de estos sea poco
elastica. Como consecuencia, se generan incentivos a elevar el precio incluso por
encima de los precios establecidos bajo el poder de mercado resultante de las pa-
tentes.

Por lo tanto, la mayoria de los paises regulan, directa o indirectamente (para
control el gasto pablico en salud), el precio de los medicamentos como condicién
para incorporarlos dentro de los seguros. Los diversos sistemas aplicados por los
paises citados son muy complejos y variados, pero es posible identificar dos princi-
pales enfoques en relacion a la fijacion de precios.

El primero es la referenciacion interna que utiliza como punto de comparacion
el precio de medicamentos similares existentes y exige evidencia sobre el beneficio
clinico incremental que justifique un precio mayor. Ejemplos de la aplicacion de
este enfoque son los umbrales costo-efectividad en Inglaterra (NICE). El segundo
es la referenciacion externa que utiliza como parametro de comparacion el mini-
mo, mediana o precio medio del mismo producto dentro de un grupo definido de
paises.

En la mayor parte de los mercados europeos (con excepcién de Alemania y
Gran Bretafla) el reembolso no es inmediato, sino que se realiza una negociaciéon
ex ante que involucra su precio y su porcentaje de reembolso. En Alemania y Gran
Bretafia, el reembolso de los medicamentos procede inmediatamente, aunque sélo
para el caso de las nuevas sustancias. (Office of Fair Trade-UK, 2007, pag. 7).

En la mayor parte de los paises desarrollados, los precios de los medicamentos
que se establecen en los esquemas de reembolsos se basan en el valor terapéutico
de cada medicamento en relacién a otros similares y/o precios internacionales de
referencia (negociados por instituciones de otros paises). Es una practica coman la
realizacién de acuerdos de precios y cantidades entre los laboratorios y las institu-
ciones de reembolso (ptblicas y privadas), como modo de contener el gasto. En es-
tos acuerdos suelen establecerse bonificaciones (rebates) que los laboratorios pagan
directamente a la institucion aseguradora, antes que reducciones de los precios de
lista, con lo cual se busca evitar el deterioro del precio del producto a escala global,

18  Office of Fair Trade-UK, 2007, Pharmaceutical Price Regulation Scheme, Anexo K, International sur-
vey of pharmaceutical pricing and reimbursement schemes
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si los precios negociados son tomados como referencia internacional. Se han ob-
servado bonificaciones sobre el precio minorista de entre 3% y 16% (Office of Fair
Trade-UK, 2007, pag. 8).

También en la mayor parte de estos paises, luego de establecido el precio y por-
centaje de reembolso de un medicamento, se realizan revisiones periédicas, consi-
derando precios internacionales de referencia y el valor terapéutico del producto
(como el medicamento ya esta siendo utilizado por los pacientes puede corroborar-
se su beneficio terapéutico mediante los resultados de la practica clinica) (Office of
Fair Trade-UK, 2007, pag. 8).

En varios paises de Europa se utilizan reducciones compulsivas de precios (price
cuts), tales como Francia, Espafia o el Reino Unido, pero estas medidas son muy re-
sistidas por los laboratorios por su unilateralidad e imprevisibilidad. En la mayoria
de los paises de la Tabla 8, a excepcion de Canada, los precios no se actualizan con
la inflacion (Office of Fair Trade-UK, 2007, pag. 9).

Si bien existen copagos en la mayor parte de los paises de la Tabla 8, los me-
canismos son muy diversos: desde un monto fijo por receta, como en el Reino
Unido, una combinacion de monto fijo y porcentaje sobre el precio del medica-
mento (Alemania) y pagos relacionados con el costo anual del seguro individual
o familiar (Suecia y Suiza). Otros aspectos también pueden incidir como el tipo y
gravedad de la enfermedad objeto del tratamiento (Finlandia) o su valor o benefi-
cio terapéutico comparado con las demas alternativas disponibles (Alemania). En
general, determinadas categorias de pacientes estan exentos de copagos, asi como
los medicamentos provistos por los hospitales. Los copagos son utilizados con el
doble objetivo de contener el gasto de las instituciones de seguro y de incentivar
decisiones mas eficientes de los pacientes entre medicamentos alternativos (Office
of Fair Trade-UK, 2007, pag. 11).

La aplicacion de la regulacién de precios no estd orientada simplemente al con-
trol del poder de mercado generado por las patentes. De hecho, su objetivo princi-
pal esté relacionado con la merma de la elasticidad de la demanda generada por la
existencia de seguros de salud (en la figura de copago, por ejemplo). Una demanda
incluso mas ineléstica de lo que debiera ser bajo la vigencia de las patentes conlleva
a precios incluso més elevados. El fenomeno de una demanda mas inelastica se
ve exacerbado en el caso de los medicamentos que requieren prescripcién médica
dado que los médicos recetan sin considerar los niveles de precios. (Danzon, 2014).

El altimo aspecto estrechamente relacionado con los mecanismos de fijacion
de los precios de los medicamentos corresponde a las politicas sobre medicamen-

65




ESTUDIO SOBRE LAS CONDICIONES DE COMPETENGIA EN EL MERCADO DE MEDICAMENTOS DE LA REPUBLICA DOMINICANA

tos genéricos, que incluyen tanto las politicas que incentivan el uso de genéricos,
como las que buscan influir sobre sus precios. Entre las primeras cuentan las regu-
laciones que buscan influir sobre las practicas de prescripcién de los médicos y que
permiten a los farmacéuticos a sustituir medicamentos de marca por medicamen-
tos genéricos. Entre los segundos pueden destacarse los esquemas que establecen
menores copagos para los medicamentos genéricos. Varios de los paises de la Tabla
8 han establecido la obligacién de los farmacéuticos de dispensar el producto gené-
rico de menor precio, a menos que el médico explicitamente indique lo contrario.
(Office of Fair Trade-UK, 2007, pag. 13).

La legislacion dominicana se encuentra lejos de estas politicas. Como se vera
mas adelante no existe control sobre la fijacion de los precios de los medicamen-
tos, no existe érgano estatal donde se canalicen denuncias en este sentido y, por
altimo, no existe ley de genéricos que permita la posibilidad de eleccién entre
medicamentos del mismo tipo.

Cabe tener en cuenta que el desarrollo del mercado de los medicamentos gené-
ricos requiere como condicion necesaria la generalizacion de la bioequivalencia. A
través de mediciones de bioequivalencia puede establecerse la eficacia de un gené-
rico lo que favorece la confianza sobre el mismo y alienta la competencia.

En sintesis, las politicas de fijacién de precios de los medicamentos contemplan
tres elementos (Comision Europea - Direcciéon General de Competencia, 2008):

a) el precio minorista (en farmacia), que se conforma con el precio
ex féabrica, el margen del distribuidor y la farmacia y el impuesto
a las ventas o valor agregado;

b) el reembolso, expresado como porcentaje del precio minorista,
que determina el porcentaje a cargo de las instituciones pablicas
y el porcentaje a cargo de los pacientes o seguros privados de
salud complementarios y

¢) regulaciones de las practicas de prescripcion de los médicos o de
dispensa de los farmacéuticos

Este andlisis de la experiencia internacional no implica que sea recomendable la
regulacion de los precios de los medicamentos. Las practicas de los paises europeos
analizadas en el documento precitado, estan en gran medida destinadas a controlar
el gasto estatal en salud, dado que muchos paises de Europa poseen sistemas de
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seguridad social con amplia cobertura'®. En tales casos, no significa necesariamente
que los precios del mercado privado estén regulados. De hecho, como se verd en
la seccion 13 del presente informe, las conclusiones del analisis integral realizado
apuntan a recomendar la promocién de la competencia y no la regulacién de pre-
cios en el mercado privado. Es posible realizar modificaciones en el sistema de se-
guridad social y en la forma de cobertura del gasto en medicamentos, sea mediante
descuentos o reembolsos, para incentivar a que haya mas poder de negociacion del
lado de la demanda y el mercado sea mas equilibrado y competitivo.

La Tabla 9 informa los principales componentes del precio de los medicamentos
en paises seleccionados de la OECD (margen mayorista, minorista e IVA%), indi-
cando los margenes regulados y libres y las alicuotas reducidas de IVA.

TABLA 9. MEDICAMENTOS ET,ICOS: MARGENES MAYORISTAS Y MINORISTAS
(LIBRES Y REGULADOS) Y ALICUOTAS DE IVA EN PAISES DE LA OECD.

. Mark up IVA
Mark up mayoristal : Cargos TG: tasa
R: . farmacia2 .8
: regulado; R: adicionales general
e : regulado . 3
L: libre T farmacia3 TR: tasa
L: libre -
reducida
Alemania .
(medicamentos R',6 % al 15% R:3% €8.10 TG: 16%
Maiax. € 72(
reembolsables)
. R: 7.52%, R: 10% - 4%,
Australia méx. $69.94 Mix: USD 40 AUD 5.44 0%
. R: % variable, R:37% - 3.9% 15% (clientes X
Austria mdx. € 2374 privados) TG: 20%
o R: 13.1%, TR: 6% (TG:
Bélgica méx. € 2.18 Sd 21%)
TR: 0%
Canada R: 5% (promedio) Sd (reembolsables)
TG: 6%
Dinamarca L: 4% (promedio)4 R: 8.8% +un fijo € 1.24 TG: 25%

19  “Con el objetivo final de controlar los presupuestos sanitarios nacionales, en casi todos los Estados
miembros, el precio y el reembolso de un medicamento sujeto a prescripcion deben determinarse antes
de su comercializacién, en caso de que el medicamento esté cubierto por el sistema de seguridad social”.
Comision Europea - Direccion General de Competencia (2008). Pharmaceutical Sector Inquiry. Preliminary
Report.

20 Impuesto al Valor Agregado
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. Mark up IVA
Mark up mayoristal : Cargos TG: tasa
R: . farmacia2 .
: regulado; R: adicionales general
e : regulado . 3
L: libre T farmacia3 TR: tasa
L: libre .
reducida
ol . R: 21%; . .
Eslovaquia R: 470’ 10%; 11% R: 10% max. € SKK 1.25 TR: 10% (TG:
(segtin costo) 19%)
250
R: 7.6% hasta precio R:27.9% hasta . .
Espafia €89.62; resto €737  precio € 89.62; fé;' )4% (TG:
(fijo) resto € 37.53 ¢
EE.UU. L: 2% -4% L: 22% -25% Sd
Finlandia L: 2%-4% R: variable,sd. €042 TR: 8% (TG
22%)
TR: 2.1%
R: 2% - 10% 26.1% - 6% . (reembolsables)
Francia (prod. (prod. 5['152353 por TR: 5.5% (no
reembolsables) reembolsables) reembolsables)
(TG: 19.6%)
Grecia R: 8.43% R: 35% TR: 5% (TG
18%)
TR: 6% (TG:
Holanda Lsd €6.10 1 5%
. . R:26% a 17% TR: 15% (TG:
Hungria R: 5% - 12% Mix € 3.43 259
R: €286
R: 0% : .
Irlanda R: 15% R: 50% R: €326 TR: 0% (orales)
seatin plan salud (segun plan TG: 21%
gunp salud)
R: 6.65%5 . . .
Italia (reembolsables) ? 26'13(7; bles) ”21"(1)2(7)1 0% (TG:
L 8% reembolsables o
Honorario fijo
(KRW 1,252)
Corea L:8.1% + monto fijo + TG: 10%
% variable por
receta
- . . TR: 0% (TG:
México L: % sd L: % sd 15%)
Noruega 1: 5%-71% R: 5%-8% €270 Sd
NuevaZelanda  F: 10% R:4%-5%del  \zp 5.6 TG: 12.5%
precio
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. Mark up IVA
Mark up mayoristal : Cargos TG: tasa
R: ; farmacia2 .2
: regulado; R: adicionales general
e : regulado . 3
L: libre T farmacia3 TR: tasa
L: libre -
reducida
Polonia R: 9.78% (reemb.) E;:I?f; 12% TR: 7% (TG:
L: 12%-14% L 25% 22%)
Portucal R: 6,87% 6(reemb.) R: 18.27% TR: 5% (TG:
ortug L: 8% L:20% 19%)
. . R: % variable L Existen, sin .
Reino Unido (reembolsables) L: sin dato dato TG: 17.5%7
Republica . TR: 5% (TG:
Checa R: 5%-1% Sd 19%)
. R: % variable, TR: 0% (TG:
Suecia L.2.7%8 con mdx. € 18 25%)
R: % variable, méx R: % variables o, 0 segin TR: 2.4% (TG:
Suiza CHF 2409 Son max. CHF — omenclador  7.6%)
Turqufa R: 9%-2% R: 25% - 10%. o 8% (16

Fuente: OECD, 2008. Los datos corresponden a un relevamiento realizado en
2004.

CARACTERIZACION DE LAS PRINCIPALES EMPRESAS

Como se anticip6, existen dos tipos de empresas farmacéuticas: las empresas
originadoras de nuevas especialidades farmacéuticas (originator companies) y las em-
presas fabricantes de medicamentos genéricos (generic manufacturers).

Las empresas originadoras son compafiias de gran envergadura, de escala global,
que se dedican a la investigacion, desarrollo, fabricacién, comercializacién, mer-
cadeo y suministro de medicamentos innovadores. Esto incluye llevar a cabo los
ensayos y procedimientos que las autoridades exigen para autorizar la comerciali-
zacion de cada nueva sustancia.

Los fabricantes de medicamentos genéricos son compariias de menor enverga-
dura econdmica, de alcance nacional o regional y con actividades de investigaciéon
y desarrollo mucho mads limitadas. Estas empresas elaboran y comercializan pro-
ductos equivalentes a los originales, a un precio usualmente menor, una vez que la
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patente y la exclusividad de uso de los datos?! de los medicamentos originales han
caducado. Los procedimientos para registrar estos productos son sustancialmente
menos costosos, ya que se limitan a demostrar su equivalencia respecto del medi-
camento original ya autorizado.

Empresas originadoras

La Tabla 10 muestra las mayores empresas originadoras, segiin sus ventas anua-

les estimadas para el aflo 2014. Puede observarse que las 20 mayores empresas
acumulan el 56% del mercado mundial. Novartis (Suiza), Pfizer (EE.UU.) y Sanofi

(Francia) se ubican en los primeros tres puestos.

TABLA 10. LAS VEINTE MAYORES EMPRESAS ORIGINADORAS DE MEDICAMENTOS,

SEGUN SU PARTICIPACION EN EL MERCADO MUNDIAL, 2014,

Ventas 2014

Empresas originadoras Pais millones de délares
1 NOVARTIS Suiza 51.307 5%
2 PFIZER EE.UU. 44.929 5%
3 SANOFI Francia 40.037 4%
4 ROCHE Suiza 37.607 4%
5 MERCK & CO EE.UU. 36.550 4%
6 JOHNSON & JOHNSON Gran Bretafa 36.422 4%
7 ASTRAZENECA Gran Bretafna 33.313 4%
8 GLAXOSMITHKLINE Gran Bretana 31.470 3%
9 TEVA Israel 26.001 3%
10 GILEAD SCIENCES EE.UU. 23.673 3%
11 AMGEN EE.UU. 20.473 2%
12 LILLY EE.UU. 19.909 2%
13 ABBVIE EE.UU. 19.049 2%
14 BAYER Alemania 18.347 2%
21 Lo cual entre otras cuestiones comprende la informacion relacionada con los ensayos clinicos realiza-

dos para obtener la autorizacién de la autoridad sanitaria.
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15 RAATHNN Alemania 17.650 2%
16 NOVO NORDISK Dinamarca 16.831 2%
17 ACTAVIS Irlanda 15978 2%
18 TAKEDA Japon 13.376 1%
19 OTSUKA Japon 12290 1%
20 MYLAN EE.UU. 11.980 1%
SUBTOTAL 527192 56%
TOTAL 936.511  100%

Fuente: IMS Health. Top 20 Global Corporations, 2014, Total Audited Markets.

Nota: Incluye medicamentos de venta bajo receta y medicamentos OTC selec-
cionados. Los valores corresponden a precios de fabrica.

La gran envergadura de estas empresas se torna evidente cuando se observa que
sus ingresos globales exceden el tamarfio de varios mercados nacionales.

Por ejemplo en el afio 2005, las siete mayores empresas presentaban ventas glo-
bales mayores que el mercado britdnico total, lo cual es un factor a tener presente
en relacion a la capacidad de estas empresas de negociar precios con los gobier-
nos nacionales. (Office of Fair Trade - Gobierno del Reino Unido de Gran Bretania,
2007. Anexo D, pag.11).

Unos pocos medicamentos estrella?” representan una parte sustancial de las
ventas y ganancias de las mayores empresas originadoras. Estos productos fueron
desarrollados en las tltimas décadas y han perdido recientemente la proteccion de
patentes o bien la perderdn en el futuro proximo (Comisién Europea - Direccion
General de Competencia, 2008).

La Tabla 11 muestra los 20 productos de mayor volumen de venta, a escala glo-
bal, que representan casi el 14% de las ventas mundiales.

22 Denominados “blockbuster medicines”: medicamentos cuyas ventas a escala global exceden los mil
millones de ddlares anuales.
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TABLA 11. PRIMEROS 20 PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE MAYOR VENTA, A

ESCALA GLOBAL, 2014

Principales ) Ventas 2014
Producto indicaciones Fabricante Mill. US$ %
HUMIRA Artritis 0
1 (adalimumab) reumatoidea Abbot $11.844 1,26%
o LANTUS(insulina 5y oies mellitus Sanofi Aventis  $ 10.331 1,10%
glargina)
3 SOVALDI . Hepatitis cronica  Gilead Science $9.375 1,00%
(Sofosbuvir)
ABILIFY e A Bristol Myers 0
4 (aripriprazol) Antipsicotico squibb $9.285 0,99%
Artritis o
5  ENBREL (etanercept) reumatoidea Amgen $ 8.707 0,93%
SERETIDE
6 (fluticasona + Asma $8.652 0,92%
salmeterol)
7 CRESTOR . Colesterol AstraZeneca $ 8.473 0,90%
(rosuvastatina)
Artritis Schering
REMICADE reumatoidea; Ploug, 0
8 (infliximab) enfermedad de Centocor, §8.097 0,86%
Crohn Mitsubishi
9 NEXIUM Ulceras y acidez AstraZeneca $ 7.681 0,82%
(esomeprazol)
Artritis
10 MABTHERA reumatoidea; Roche $6.552 0,70%
(rituximab) linfoma no
Hodgkins
AVASTIN P Genetech/ 0
11 (bevacizumab) Cancer Roche $ 6.070 0,65%
12 LYRICA (pregabalina) Antiepiléptico Pfizer $ 6.002 0,64%
13 HERCEPTIN Cancer Roche $ 5.564 0,59%
(trastuzumab)
cBrrcs))Illli%glt(le;fisema Boehringer-
14  SPIRIVA (tiotropio) . fo " Ingelheim y $5.483 0,59%
disnea asociada, Pfizer

12

EPOC



S,

-
&~ COMISIONMRE
y DEFENSA DELA

——==m?  (OMPETENCIA

15 JA.NUYIA Diabetes mellitus  Merck & Co $4.991 0,53%
(sitagliptina)
16 dCOPA).(ONE (acetato Esclerosis multiple Teva $4.788 0,51%
e glatiramer)
17 NOVO.RAPID Diabetes mellitus  Novo Nordisk $4.718 0,50%
(insulina aspart)
Disminucion
18 NEUITASTA. del nimero de Martine Allard $ 4.627 0,49%
(pegfilgrastim) Py
neutrofilos
SYMBICORT
19 (formoterol + Asma, EPOC AstraZeneca $4.535 0,48%
budesoénida)
LUCENTIS Retinopatia . o
20 (ranibizumab) diabética Novartis § 4.437 0,47%
Subtotal $ 14,97%
140.212 !
Total $936.511 100,00%

Total Audited Markets e informacién de los fabricantes.

incidencia de los costos de I+D, segin se muestra en la Tabla 12.

Fuente: el consultor sobre la base de IMS Health. Top 20 Global Products, 2014,

La estructura de costos de las empresas originadoras se caracteriza por una alta
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TABLA 12. EMPRESAS ORIGINADORAS, ESTRUCTURA DE COSTOS.

Estructura de costos de empresas originadoras para medicamentos
de venta bajo receta, afio 2007.

Costos de Fabricacion 21%
Costos de comercializacion, mercadeo y promocién 20%
Costos de I+D 18%
Costos de administracion 11%
Costos de distribucion 1%
Otros costos 2%

Fuente: Comisioén Europea - Direccion General de Competencia, 2008, pag. 37.

Las empresas originadoras deciden qué productos desarrollar a partir de un ana-
lisis de costo/beneficio que tiene en cuenta los siguientes elementos del mercado
(Comision Europea - Direccion General de Competencia, 2008, pag. 57).

i
ii.
iii.
iv.
\2
Vi.

vii.

necesidad del producto desde el punto de vista médico,
tamano del mercado y potencial de crecimiento,
riesgo y rentabilidad,

sinergia con el porfolio de la empresa,

diferenciacién de la competencia,

futuras regulaciones (de precios y reembolsos), y

patentes propias y de los competidores.

En funcién de esos criterios, actualmente las principales lineas de I+D de las
empresas originadoras son las que se muestran en la tabla siguiente.
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TABLA 13. PRINGIPALES LINEAS DE INVESTIGACION Y DESARROLLO DE LAS
EMPRESAS ORIGINADORAS, 2007.

Indicaciones terapéuticas

Salud mental y Alzheimer

Obesidad

Enfermedades cardiovasculares

Cancer

Enfermedades y trastornos digestivos

Asma y enfermedades del tracto respiratorio
Hepatitis

Artritis reumatoidea

HIV/SIDA

Virus e infecciones

Fuente: Comisioén Europea - Direccion General de Competencia, 2008, pag. 57

Por si mismas, las empresas originadoras no tienen suficientes incentivos para
invertir en I+D destinadas a enfermedades raras o poco frecuentes en Estados Uni-
dos o Europa, o que afectan segmentos minoritarios de la poblaciéon como los nifios
y las embarazadas.

Para ello, algunas jurisdicciones han establecido formas de financiamiento y
regulaciones especificas para atender esta problemética, como las normas de la Co-
munidad Europea sobre medicamentos huérfanos, medicamentos de uso pediatri-
co.

Fabricantes de genéricos

Los fabricantes de genéricos son en general pequefias y medianas empresas de
alcance nacional o regional, pero algunas se encuentran alcanzando dimensiones
globales, con ingresos del orden de mil millones de d6lares al afio (Comision Euro-
pea - Direccion General de Competencia, 2008, pags. 38 y ss).

Su estrategia basica de negocios consiste en desarrollar un medicamento idénti-
co o equivalente a un producto original e introducirlo al mercado tan pronto como
el medicamento original pierda su exclusividad. Estas empresas usualmente se con-
centran en copiar los productos originales de mayores ingresos y rentabilidad, y
sOlo fabrican las presentaciones o formas farmacéuticas de mayor venta.
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El costo de desarrollo de productos genéricos es sustancialmente menor que el
costo de los productos originales. Los costos de mayor peso en la estructura de cos-
tos de los fabricantes de genéricos corresponden a los costos de comercializacion,
de mercadeo y de promocion, particularmente dirigida a las farmacias (Comisién
Europea - Direccion General de Competencia, 2008, pag. 42).

La Tabla 14 muestra los mayores fabricantes de genéricos que operan a escala de
la Unién Europea, con sus ventas en EE.UU. y mundiales.

TABLA 14. MAYORES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS GENERICOS QUE OPERAN
EN LA UE, GIRO DE NEGOCIOS 2007.

miles de dolares

Pais de Union Europea Estados

Empresa origen 27) Unidos Global
Teva Israel $ 4.643.831 $ 1.986.858 $ 7.898.242
Sandoz . Alemania $ 2.797.440 $ 1.807.573 $ 7.410.204
(Novartis)
Ratiopharm Alemania $ 1.399.812 n/a $ 1.896.222
Stada EE.UU. $ 1.371.975 $8.934 $2.152.356
Mylan EE.UU. $ 1.164.925 $1.726.179 $19.677.792
Actavis Islandia $ 681.026 $ 465.840 $2.116.263
Zentiva Repiiblica $ 467.860 - $701.211
Checa
Gedeon ’ $ 431.263 $ 20
Richter Hungria $ 831.985
Pliva Croacia $ 386.743 $ 143 $ 774.020
Ranbaxy India $ 325.401 $ 392.756 $ 1.619.452
Total $ 13.670.276 $ 6.388.303 $ 45.077.747

Fuente: El consultor sobre la base de Comision Europea - Direccion General de
Competencia, 2008, pags. 38 e informacion oficial de las empresas en la internet.

El estudio llevado adelante por la Direccién General de Competencia de la Co-
misién Europea sobre el impacto de la entrada de los productos genéricos en los
mercados europeos que habian perdido la proteccién de patentes entre los aflos
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2000y 2007, mostr6 que en la mitad de los mercados investigados la entrada de los
genéricos se produjo al afio siguiente a la expiracion de la patente.

Los fabricantes de genéricos comenzaron en promedio fijando un precio 25%
inferior al del producto original y pasados dos afios de la entrada, los precios de los
genéricos se situaban 40% por debajo del precio del producto original, al momento
de la entrada. Al final del primer afio de la entrada, los productos genéricos habian
alcanzado el 30% del mercado, medido en volumen, y el 45% luego de dos afios
(Comision Europea - Direccién General de Competencia, 2008, pag.8).

La Tabla 15 muestra los medicamentos genéricos de mayor venta en la Unioén
Europea (27) y sus ventas globales.

TABLA 15. PRINGIPALES GENERICOS ACORDES A SUS VENTAS EN LA UNION
EUROPEA'Y EL MUNDO, 2007.

Giro de negocios, miles de euros

Denominacién Coman i
Internacional Indicacién terapéutica UmorEZE7uropea Global

(DCI) (nombre genérico)

OMEPRAZOL Antiulceroso $ 763,384 $1,193,804
SIMVASTATINA gggifgg’]lﬁame) $ 536,492 57 5’192
FENTANILO Anestésico opioide $ 149,025 406, 57§
METOPROLOL Hipertension arterial $ 134,945 290, 69?
ALENDRONATO SODICO  Osteoporosis $ 109,673 115,0 52

Total $ 1,693,519 $ 2,781,323

Fuente: El consultor sobre la base de Comisiéon Europea - Direccién General de
Competencia, 2008

11
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EVOLUCION Y PERSPECTIVAS

La Tabla 16 muestra la evolucion del mercado mundial de medicamentos en
los afios recientes. El mercado se expandio constantemente a lo largo del periodo
analizado aunque a una tasa interanual un poco inestable, decreciendo en los dos
altimos afios.

TABLA 16. EVOLUCION 2006-2013 DEL MERCADO MUNDIAL DE MEDICAMENTOS.

Miles de millones de

Crecimiento anual

US$
2006 $ 649 7,27%
2007 $ 717 10,48%
2008 $ 781 8,93%
2009 $ 808 3,46%
2010 $ 856 5,99%
2011 $ 956 11,57%
2012 $ 965 1,04%
2013 $989 2,48%

Fuente: IMS Health Market Prognosis, marzo 2014. IMS Global Outlook for
Medicines Through 2015, IMS Global Outlook for Medicines Through 2016, IMS
Global Outlook for Medicines Through 2017, IMS Global Outlook for Medicines
Through 2018

A fines de 2006, IMS Health inform6 haber identificado un cambio sustancial
en la industria a escala global. Un desplazamiento del eje dindmico desde los paises
desarrollados hacia los mercados emergentes, para los cuales acufi6é la denomina-
cién de “pharmerging markets”?(mercados farmacéuticos emergentes). En este gru-
po de paises la industria se expandia a una tasa anual equivalente al doble de la
tasa promedio mundial, con capacidad de ganar una participacién del 20% en la
industria global para el 2011.

El grupo actualmente incluye: China, Brasil, Rusia, India, Venezuela, Polonia,
Argentina, México, Turquia, Vietnam, Sudafrica, Tailandia, Indonesia, Rumania,
23 IMS (2009).Pharmerging Shake-Up: New Imperatives in a Re-defined World.
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Egipto, Pakistan y Ucrania. Algunos de los factores que explican el potencial son
el aumento del PIB, la expansién del acceso al cuidado de la salud y la mejora del
ambiente regulatorio y la protecciéon de los derechos de propiedad intelectual.

El gasto global en medicamentos recetados aumentara entre US$ 205 y US$ 235
mil millones entre 2013 y 2017. Se prevé diferencias entre el crecimiento entre los
mercados desarrollados y el de los mercados farmacéuticos emergentes. Los merca-
dos desarrollados de EE.UU., Europa y Japon creceran a tasas de un digito, dada la
combinaciéon de medidas austeras en términos econémicos y de salud junto con la
creciente disponibilidad de versiones genéricas. Por el contrario, se estima que la
mayoria de los mercados farmacéuticos emergentes creceran a tasas de dos digitos
como resultado del crecimiento econémico, cambios demogréficos y epidemiol6-
gicos y mejoras en la cobertura sanitaria.

Se espera que los medicamentos de marca sigan liderando el gasto farmacéutico
en los mercados desarrollados ya que por sus caracteristicas los genéricos tienen un
costo unitario menor. El vencimiento de patentes en los mercados desarrollados
impulsara un ligero aumento en el gasto de genéricos de alrededor de 21% hacia
2017. (IMS Health, 2013).

Los genéricos seguiran dominando el crecimiento en el gasto en los mercados
farmacéuticos emergentes y representaran el 63% del total del mercado hacia 2017
en detrimento de los medicamentos de marcas. En efecto, el gasto en medicamen-
tos de marcas en estos mercados crecera en términos absolutos pero su participa-
cion relativa se reducira del 31% al 26 % en 2017. (IMS Health, 2013).

TABLA 17. PATENTES DE MEDICAMENTOS IMPORTANTES A VENCERSE ENTRE
2015Y 2018 EN EE.UU.

Empresa Marca Indicacion ve Iﬁzfill(l)l;:}a(;lt o
Abilify BMS/Otsuka Depresion 2015
Avodart GlaxoSmithKline BPH 2015
Lantus Sanofi Diabetes 2015
Namenda Forest Alzheimer 2015
Neulasta Amgen Neutropenia 2015
Premarin Pfizer Sintomas menopausia 2015

9
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Empresa Marca Indicacion ve Iﬁ?&%ﬁlt o
Symbicort AstraZeneca Asma/COPD 2015
Zyvox Pfizer Infeccién 2015
Benicar Daiichi Sankyo Hipertension 2016
Crestor AstraZeneca Aterosclerosis 2016
Humira AbbVie RA/Crohns/psoriasis 2016
Prezista J&J HIV 2016
Zytiga Janssen Cancer 2016
Alimta Eli Lilly Céancer 2017
Cialis Eli Lilly Disfuncién eréctil 2017
Reyataz Bristol-Myers Squibb HIV 2017
Seroquel AstraZeneca Esquizofrenia 2017
Vytorin Merck Colesterol 2017
Zetia Merck Colesterol 2017
Nuvaring Merck Anticoncepcién 2018
Pulmicort AstraZeneca Asma 2018
Ritalin/Focalin Novartis ADHD 2018
Tarceva Roche Oncolégico 2018
Vesicare Astellas OAB 2018
Xolair Novartis/Roche Asma 2018

Fuente: IMS Health, 2013

La expiraciéon de patentes generard ahorros por US$ 13 mil millones en los
proéximos cinco anos, en especial en EE.UU. Lo que serd compensado por US$ 40
mil millones de gasto en genéricos. En EE.UU. 34% del gasto en medicamentos
de marca se destinara a la compra de genéricos. En otros mercados desarrollados,
serd el 22%. Este impacto no incluye productos biolégicos, que estan sujetos a di-
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ferentes normas regulatorias, que no tendrian impacto sustancial en el gasto global
biolégico en los proximos cinco afios. (IMS Health, 2013).

La innovacion, el motor fundamental de crecimiento para el suministro mun-
dial de medicamentos, vera una reactivacion de la actividad hacia 2017, aumentara
el namero de lanzamientos innovadores globales desde 2010. Los nuevos medica-
mentos serdn de especialidad y disminuird el namero de nuevos medicamentos en
el sector tradicional. La I+D se encuentra destinando recursos hacia el sector de los
medicamentos de especialidad, con mas de la mitad de los proyectos de investiga-
cién, y una tercera parte o mas de todos los proyectos en biologicos.

En Tabla 18 puede observarse que la dindmica de los mercados en las distintas
regiones del mundo es distinta. Los mercados maduros y de mayor volumen crecen

a tasas menores que los mercados en desarrollo.

TABLA 18. DESEMPENO Y PERSPECTIVAS DEL MERCADO MUNDIAL DE
MEDICAMENTOS Y DE LOS MERCADOS REGIONALES, 2008-2017

Miles de peiflones de 2012 Gecimiento 2017 Cretimads
2013-2017
Global 965,4 5,4% 1.170-1.200 3-6%
Mercados desarrollados 621,6 2,9% 650-680 1-4%
EE.UU. 328,2 3,0% 350-380 1-4%
EUS 148,7 2,4% 140-170 0-3%
Francia 36,7 0,3% 30-40 (-2)-1%
Alemania 42,1 3,8% 41-51 1-4%
Italia 26,2 2,9% 23-33 0-3%
Espafia 19,9 1,7% 13-23 (-4)--1)%
Reino Unido 23,9 3,4% 20-30 1-4%
Japén 111,3 3,0% 90-120 2-5%
Canada 22,0 3,1% 20-30 1-4%
Corea del Sur 11,3 6,3% 10-20 3-6%
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Mercados farmacéuticos 223,9 15,0% 370-400 10-13%
emergentes

China 81,7 22,3% 160-190 14-17%
Tier 2 59,6 15,6% 90-110 10-13%
Brasil 28,5 14,6% 38-48 11-14%
Rusia 17,1 17,7% 23-33 8-11%
India 14,0 15,1% 22-32 11-14%
Tier 3 82,6 9,4% 100-130 5-8%
Resto del mundo 120,0 4,7% 125-155 2-5%

Notas: Tier 2 incluye Brasil, Rusia e India. Tier 3 incluye Argelia, Argentina,
Colombia, Egipto, Indonesia, México, Nigeria, Pakistan, Polonia, Rumania, Arabia
Saudita, Sudéfrica, Tailandia, Turquia, Ucrania, Venezuela y Vietnam.

Fuente: IMS Health, 2013

4. PRINCIPALES PROBLEMAS DE DEFENSA DE LA
COMPETENCIA EN EL SECTOR FARMACEUTICO

CARACTERISTICAS ESPECIALES EN PAISES DE MEDIANOS Y BAJOS INGRESOS

El mercado farmacéutico en paises de medianos y bajos ingresos tiene carac-
teristicas especiales que lo diferencian de aquellos de los paises de altos ingresos
(Danzon, 2014). En particular, cuestiones relacionadas con las patentes, los medi-
camentos genéricos y las farmacias de venta al pablico.

Las patentes existen para poder afrontar los elevados costos de I+D. Los costos
de descubrimiento y desarrollo de farmacos son globales y no pueden ser atribui-
dos a un solo pais aunque hayan sido desarrollados en ese territorio. De acuerdo a
la teoria econémica, estos costos deben recuperarse por medio de la discriminacién
de precios, definiendo precios inversamente relacionados con la elasticidad de la
demanda de cada mercado separable. La evidencia empirica sugiere que, en pro-
medio, los precios son mas altos con relacion al ingreso per capita promedio en los
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paises de ingresos mas bajos (Danzon, 2014). Lo anterior sumado a la adopcién por
parte de los paises de medianos y bajos ingresos de los TRIPS genera dudas respecto
de la accesibilidad, tanto para el gasto ptiblico como para el privado.

En general, el Estado regula los precios de los medicamentos como condicion
para incluirlos en la listas de reembolsos de la cobertura social.** Esta regulacion
puede realizarse mediante regulacién directa (por ejemplo, precios limites) o me-
diante licitaciones en caso de que existan sustitutos.

Para asegurar la asequibilidad, también pueden regularse medicamentos fuera
de la lista de reembolsos y de autopago por los pacientes. En el caso de los medica-
mentos originales, la regulacion resulta mas engorrosa dado que se encuentra por
fuera de los seguros de salud. En el caso de los medicamentos genéricos, la regula-
cién no deberia ser necesaria si este segmento se encuentra estructurado de manera
tal que fomente la competencia de precios y no de marca (Danzon, 2014).

En este sentido, pueden plantearse las siguientes cuestiones sobre el disefio 6p-
timo de la competencia y la politica regulatoria. En primer término, los precios de
los medicamentos originales pueden ser percibidos como excesivos dado que el ré-
gimen de patentes de 20 afnos de los TRIPS puede no estar disefiado 6ptimamente?.
La distribucion de ingresos asimétrica puede generar precios dirigidos a los estratos
mas ricos lo que provoca exclusion. Por ultimo, la existencia de precios mas bajos
en los paises de menores ingresos puede generar algan tipo de arbitraje (referencia-
cidn externa o importaciones paralelas) entre estos y paises de mayores ingresos.

Existen varias estrategias. Algunos paises, como la India, interpretan lo estable-
cido en los TRIPS (a qué se considera productos de segunda generacién) para excep-
tuar ciertos medicamentos de las patentes. Las licencias obligatorias para los gené-
ricos es otra herramienta para limitar los precios de los medicamentos originales.

La utilizacion de medicamentos genéricos es generalizada en la mayoria de los
paises de medianos y bajos ingresos. Si bien existen requisitos sobre bioequivalen-
cia, son relativamente recientes y no se han aplicado de forma uniforme. Por lo
tanto, compiten en el mercado como genéricos de marca, utilizando la marca y
precio como una garantia de calidad. Es necesario, entonces, una promocion activa

24  En el caso particular del mercado dominicano, no existen incentivos para realizar este tipo de contro-
les dado que las coberturas basicas de salud cubren hasta un monto fijo de medicamentos por afo y luego
el costo corre por cuenta de cada paciente.f3

25 Entre las razones para un disefio no 6ptimo se encuentran la posibilidad de haber adoptado las paten-
tes s6lo como un requisito para integrar la OMC, la posible pérdida de bienestar dado que la demanda de
los paises de medios y bajos ingresos es insignificante en la innovacién que estd dominada por paises gran-
des y con precios mas altos; los paises de medios y bajos ingresos no alcanzan a aprovechar los beneficios
de las patentes por los altos costos que implica desarrollar la actividad de I+D.
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entre los médicos, consumidores y farmacias, lo que agrega un costo adicional.
Segin Danzon (2014), “la evidencia empirica confirma que en los mercados de
genéricos de marca, los precios promedio de los ‘genéricos’ se mantienen entre el
50 y el 90% de los precios de los medicamentos originales (...) lo que resulta en
precios que son mas altos.” El segmento de medicamentos “intercambiables”?® no
suele estar desarrollado en este tipo de mercado.

Ademas de los requisitos de bioequivalencia, en los mercados de genéricos se
aplican otras politicas destinadas a generar competencia en precios y no en marca.
Entre las cuales se destacan: fomentar a los médicos a que receten por denomi-
nacién comun internacional utilizando recetarios que permitan la sustitucién de
medicamentos en las farmacias; exigir que las farmacias cuenten con inventarios
que incluyan genéricos bioequivalentes; que el despacho de medicamentos sea pa-
gado por una comision fija y no por una comisién porcentual que dependa del
precio del medicamento despachado (en los casos en que hay cobertura de seguros
de salud y que éstos inciden sobre el precio); incentivar a médicos y farmacias a
través de comision a que receten y despachen un porcentaje especifico de genéricos
intercambiables.

Cuando ya esté establecida la intercambiabilidad y la sustitucion de medica-
mentos, es necesario fomentarla tanto en farmacias como en los pacientes. El pre-
cio bajo la existencia de copagos en los seguros de salud y la generalizacién del
conocimiento de la bioequivalencia generan incentivos para la intercambiabilidad.

Cuando prevalece el autopago, la ausencia de un pagador poderoso con poder
de negociacion fomenta el poder de mercado de importadores, distribuidores o
farmacias y posibilita que sean éstos los que fijen los precios minoristas. Este poder
de mercado puede incluso limitar los posibles beneficios de la competencia entre
medicamentos originales y genéricos, mediante la fijacion de precios o al limitar la
oferta de genéricos.

La existencia de cadenas de farmacias genera efectos diversos. Si bien facilita la
fijacién colusoria de precios de medicamentos, también pueden generar importan-
tes mejoras de eficiencia gracias a economias de escala y alcance. Para evitar los pro-
blemas generados por las cadenas y aprovechar sus posibles beneficios, en general
se permite “la formacién de cadenas nacionales, al mismo tiempo que se conserva
la competencia en los mercados locales a través de la vigilancia de concentraciones

26 Medicamentos genéricos que cumplen con las normas regulatorias de bioequivalencia con el medica-
mento de referencia original y por lo tanto son candidatos para que las farmacias los usen en sustitucion
de los medicamentos de patente.
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y adquisiciones desde el punto de vista de la competencia y facilitando la entrada
competitiva de farmacias en los supermercados y otros lugares” (Danzon, 2014).

Otra posibilidad es que el despacho de medicamentos en hospitales no sea sélo
para pacientes internados. Los hospitales pueden actuar como grandes comprado-
res institucionales que mediante licitaciones competitivas pueden originar ahorros
importantes. Sin embargo, debe considerarse que existe el riesgo de colusién y de
reparto del mercado entre competidores potenciales por lo que la autoridad de de-
fensa de la competencia debe ser activa.

PROBLEMAS DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA

Siguiendo a Danzon (2014) pueden enumerarse tres tipos de problemas en el
sector farmacéutico: monopolizacién, acuerdos de precios y acuerdos de no com-
petencia.

Monopolizacion

La existencia de patentes genera que los precios de los medicamentos sean al-
tos. Sin embargo, el abuso de poder en la fijacion de precios puede limitarse con la
presencia de pagadores publicos que regulen los precios de los medicamentos como
condicion para incorporarlos en la cobertura de salud.

Las operaciones de adquisiciones y fusiones son muy comunes en la industria
farmacéutica. En el caso de Estados Unidos y la Unién Europea son sometidas a
revisiones exhaustivas dado su potencial para generar excesivo poder de mercado.
Para evitar estructuras muy concentradas o practicas anticompetitivas, se suele so-
licitar la desinversion en productos o clases de productos.

Por otro lado, los contratos de licencia de productos son utilizados por empresas
pequefias que ceden productos en desarrollo a otras empresas mas grandes con mas
experiencia a cambio de financiamiento y expertise. Este tipo de contrato puede
generar aumento de poder de mercado si las empresas que pactan el contrato de
licencia son las Gnicas desarrolladoras de productos para una determinada indica-
cion (Danzon, 2014). La Federal Trade Comission de EE.UU. exige que estos contra-
tos estén sujetos a aprobacion de la misma manera que las operaciones de fusiones
y adquisiciones cuando su valor supere un umbral determinado.

Las patentes generan monopolios necesarios para la estimulacion de la innova-
cién. No obstante, los laboratorios suelen buscar bloquear la entrada de genéricos
mediante la extension de una patente por el desarrollo de nuevas formulaciones
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o productos que ofrezcan beneficios terapéuticos insignificantes (perpetuacién de
patentes). EE.UU. y la Unién Europea ya controlan este tipo de practicas y se espera
que se generalice su control en el resto de los paises.

Acuerdos sobre precios

Dada la regulacion directa sobre los precios, en la mayoria de los paises de la
Union Europea no se presentan incentivos a la existencia de acuerdos colusorios de
precios. No puede cobrarse por encima del precio regulado y, claramente, no hay
incentivos a cobrar por debajo.

En EE.UU,, si bien pueden fijarse libremente los precios, la diferenciacion de
productos y la baja elasticidad de la demanda fomentada por la existencia de los
seguros hacen que no sea necesario un acuerdo para mantener precios altos. El caso
de las vitaminas pareciera una excepcioén. Se mantuvo una colusion de precios de
muchos afios, dado que se trataba de un medicamento de venta libre y no incluido
en la cobertura de salud. Como se trataba de autopago, la demanda era mucha mas
elastica y, asi, la colusion mas atractiva.

No se encontraron tampoco casos frecuentes de colusiéon ni en los mercados
genéricos de EE.UU. (por el gran nimero de competidores) ni en las farmacias mi-
noristas de EE.UU. y la Unién Europea (por la existencia de grandes pagadores con
poder de negociacion).

En EE.UU. la discriminacién de precios se permite siempre que no sea perju-
dicial para la competencia. En efecto, la discriminacién de precios en la industria
farmacéutica suele ser provechosa dado que fomenta la inclusién de pacientes mas
sensibles a los precios. La utilizacién de diferentes tipos de seguros de salud facilita
la aplicacion de la discriminacion.

En otro sentido, segiin Motta (2004), la existencia de margenes de distribucion
fijados por los laboratorios en los contratos pueden actuar como elemento que
facilite la colusion entre estos ya que puede tomarse como precio de reventa. La
fijacion vertical de precios es considerada una practica usualmente proclive a la
formacion de acuerdos.

Acuerdos de no competencia

En mercados donde luego del vencimiento de una patente existe una entrada
agresiva de genéricos existen incentivos a acordar la no competencia. Estos acuer-
dos se denominan pay for delay dado que el laboratorio original le paga al labo-
ratorio de genéricos para demorar su entrada al mercado. En la medida que haya
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muchos potenciales competidores a sobornar, los incentivos se diluyen; mientras
que aumentan ante la presencia de barreras significativas a la entrada.

En EE.UU. se suelen dar estos acuerdos en los casos en que los laboratorios de
genéricos impugnan la patente antes de su vencimiento. En efecto, segiin Danzon
(2014), la legislacion vigente exacerba los incentivos para este tipo de acuerdos
puesto que brinda exclusividad de 180 dias para el genérico que impugne con éxito
la patente del medicamento originador.

De todas formas, la experiencia en la Union Europea, donde no existe este pe-
riodo de exclusividad y también se verifican los acuerdos de pay for delay, sugiere
que los incentivos para acordar se encuentran en los costos y tiempo necesarios
para que los laboratorios genéricos siguientes estén capacitados para la fabricacion.

Existe también la posibilidad de que el laboratorio originador lance un genérico
autorizado a través de produccidon propia o mediante licencia a un laboratorio de
genéricos a cambio de regalias de las ventas. Es frecuente en EE.UU. durante el pe-
riodo de exclusividad de 180 dias otorgado al laboratorio que impugna la patente.
De esta manera, el laboratorio originador captura parte de la renta en este periodo.
Una vez que mas genéricos entran al mercado y el precio cae, el genérico autoriza-
do se discontinta. Dado que fomenta la competencia y disminuye los precios, la
Federal Trade Comission autoriza este tipo de practicas.

No obstante, si el lanzamiento del genérico autorizado sucede antes de que
expire la patente, el laboratorio originador puede beneficiarse con la ventaja de
primera movida y socavar los incentivos para la entrada de otros genéricos compe-
titivos. Como la entrada temprana de genéricos autorizados beneficia a los consu-
midores via precios, el efecto neto deberia evaluarse empiricamente en cada caso.

5. CRITERIOS DE DETERMINACION DE LOS MERCADOS RELEVANTES

En esta seccion se presentan brevemente los antecedentes internacionales en
materia de definicién de mercados relevantes en medicamentos y el marco tedrico
subyacente.
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ANTECEDENTES INTERNACIONALES Y MARCO TEGRICO

Los criterios de definicién del mercado relevante en el sector farmacéutico han
sido objeto de una reciente definicion en los estrados judiciales de los EE.UU. En el
contexto de la operacion por la cual Pfizer, la mayor firma internacional en farma-
céuticos, adquirio la farmacéutica Wyeth (ex American Home Products). La opera-
cién no habia sido objetada por las autoridades de competencia estadounidenses
o europeas pero fue denunciada en los estrados judiciales de EE.UU. por algunas
compaiiias del mercado?.

La denuncia no progresé porque la Corte de Distrito sostuvo que los denun-
ciantes fallaron en establecer con claridad el mercado relevante afectado por la
operacién. El denunciante habia sostenido que la operacién dafiaba la competen-
cia en los “mercados de medicamentos de prescripcion médica”, “mercados de
medicamentos de venta libre” y “mercados de medicamentos de marca”, una defi-
nicién que no fue aceptada por la autoridad judicial (Skadden, 2010).

En particular, la autoridad judicial observo que los denunciantes fallaron en es-
tablecer que los mercados de producto sélo comprendian los productos intercam-
biables desde la perspectiva de la demanda. La autoridad explicé que, por ejemplo,
no habia razones para creer que los consumidores que utilizan un producto de
prescripcion médica para tratar la osteoporosis podrian alternativamente comprar
un producto para la enfermedad de Alzheimer, ante un incremento del precio de
los medicamentos para la osteoporosis (Skadden, 2010).

Tanto a nivel de las jurisdicciones estadounidense como europea y demas juris-
dicciones que aplican legislaciones de competencia, existen criterios compartidos
en cuanto a la definicion de los mercados relevantes en el sector farmacéutico.

La Comision Europea, en general, siempre ha separado los medicamentos de
venta con y sin receta en mercados distintos?®, sobre la base de sus diferencias
en términos de indicaciones terapéuticas y efectos colaterales, marco normativo,
sistemas de mercadeo y distribucion. Por otra parte, ha considerado que los medi-
27  En 2009 Pfizer la mayor firma internacional en farmacéuticos adquirié la farmacéutica Wyeth (ex
American Home Products) por una suma de 68 mil millones de ddlares, lo cual constituy6 una de las ma-
yores operaciones registradas en la década (Wall Street Journal, 23 de enero de 2009). En jurisdiccién de
los EE.UU. la operacién no fue objetada por las autoridades de competencia, pero fue denunciada como
ilegal en los estrados judiciales (Skadden, 2010). La operacién fue autorizada por la Comision Europea,
que entendi6 que la misma no implicaba riesgos para la competencia en los productos relacionados con la
salud humana - se establecieron desinversiones, pero en el rubro de la salud animal (Comisién Europea,
2009).

28 Uno de los ultimos pronunciamientos importantes ha sido el referente a la operacion Bayer / Schering
(Case No COMP/M.4198).
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camentos originales se encuentran expuestos a la competencia de genéricos, por
lo cual no ha aceptado separar en mercados relevantes distintos los medicamentos
originales y los genéricos (Bayer/Schering. Case No COMP/M.4198).

En los medicamentos de prescripcion médica, la Comisiéon Europea toma como
punto operacional de partida todos los productos que pertenecen a la misma clase
terapéutica, tomada a nivel tres de la clasificacién ATC. Luego se establece si para el
caso bajo andlisis es mds apropiado definir el mercado relevante en niveles superio-
res o inferiores de esa clasificacién, a nivel de una combinacién de distintos nive-
les, dependiendo de criterios relacionados con la sustituibilidad del medicamento
desde la demanda (Bayer/Schering. Case No COMP/M.4198, parrafo 6).

Los elementos adicionales a la clasificacion ATC que han sido considerados en
casos especificos para definir los mercados relevantes han sido los siguientes: forma
farmacéutica; frecuencia y potencia de la dosis; mecanismo de accién; producto de
marca o genérico, de venta libre o bajo receta; medicamentos en el mercado o en
desarrollo, segin se desprende de la jurisprudencia estadounidense de las Gltimas
décadas (Morse, 2003).

Asimismo, la definicién de los mercados relevantes debe considerar la influen-
cia sobre la sustituibilidad de un medicamento ante un aumento de costos de los
meédicos prescriptores, los farmacéuticos y las instituciones que financian total o
parcialmente el costo de los medicamentos (Morse, 2003).

A modo de ejemplo, la Tabla 19 informa sobre algunas definiciones de merca-
dos relevantes efectuadas por las autoridades estadounidenses y europea de compe-
tencia en el contexto del control de concentraciones econémicas.
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TABLA 19. EJEMPLOS DE DEFINICIONES DE MERCADOS RELEVANTES DE PRODUCTO
UTILIZADAS EN EE.UU. Y LA UNION EUROPEA

Mercados relevantes

Caso

Medicamentos de la Clase N2B (analgésicos no
narcé6ticos antipiréticos) de venta libre; Medica-
mentos de la Clase R2A (preparados para la gar-
ganta, anestésicos, antibidticos y antisépticos) de
venta libre; Medicamentos de la Clase A6A (laxan-
tes) de venta libre

Comisién Europea.

Reckitt Benckiser / Boots
Healthcare International.
Comision Europea (2004)

De prescripcion médica: antiacidos (A2A), cefalos-
porinas (J1D), antihistaminicos sistémicos (R6A),
antiulcerosos (A2B), terapia coronaria (C1D), vaso-
terapia cerebral+periférica (C4A), inhibidores de la
Enzima convertidora de angiotensina solos (C94A),
antisépticos y desinfectantes (D8A), antagonistas
de las hormonas citostaticas (L2B), antirreumati-
cos (M1A), Preparados antigotosos (M4A), supre-
sores de la tos (RSD), diuréticos (C3A), desconges-
tivos nasales topicos (R1A)

Hoechst / Rhone —
Poulenc. Comisiéon
Europea (1999)

“Investigacion, desarrollo, fabricacion y venta de
medicamentos para la disfuncién eréctil”

Pfizer/Pharmacia.
US Federal Trade
Commission (2003)

“investigacion, desarrollo, fabricacién y venta de
medicamentos para el tratamiento de la enferme-
dad de Alzheimer”

Pfizer/Warner Lambert.
US Federal Trade
Commission (2000)

“medicamentos para el tratamiento del intestino
irritable”; “vacunas Ipara la profilaxis del herpes”;
“medicamentos de la clase topoisomerasa 1 para
el tratamiento del cancer”; “medicamentos de la
clase quimica de los triptanes para el tratamiento
de las migrafias” “medicamentos SHT-3 receptores
antagonistas para el tratamiento de las natseas y
vomitos asociados con un tratamiento médico”

Glaxo Wellcome /
SmithKline Beecham.
US Federal Trade
Commission (2001)

Fuente: el consultor sobre la base de los casos citados y (Morse, 2003)

Hasta el presente y no obstante los avances de la integracion del mercado eu-
ropeo, la Comision ha definido mercados geograficos relevantes separados para

90



S,
-
2 COMISIONEuE,

——==m?  (OMPETENCIA

cada pais de la Unién. Los criterios han sido los siguientes: los canales de distri-
bucién son nacionales, las estrategias de precios se establecen sobre una base na-
cional, las politicas de difusiébn y mercadeo se realizan a nivel nacional, las marcas
y el envasado suelen diferir entre los paises (Hoechst / Rhone — Poulenc. Case No
IV/M.1378, parrafos 42 y 43; Reckitt Benckiser / Boots Healthcare International.
Case No COMP/M.4007, parrafos 31/2; Bayer/Schering. Case No COMP/M.4198

En suma, la aplicacién de la metodologia estandar de definicion de los merca-
dos relevantes de producto y geografico sobre la base de la sustituibilidad desde
la demanda, se aplica al sector de medicamentos, si bien considerando todas las
singularidades que lo caracterizan.

No debe perderse de vista? que identificar los mercados relevantes no es un fin
en si mismo, sino una definicion instrumental que se propone (conjuntamente
con otros elementos) para inferir la existencia de poder de mercado a partir de la
informacion disponible. Las definiciones no son esencialistas o definitivas y nece-
sariamente suelen alterarse conforme a los detalles del caso investigado.

La nocién principal sobre la que se estructura la determinacion del mercado
relevante es la de sustituibilidad. Una de las primeras veces en que se utilizo esta
nocioén fue el caso EE.UU. de América contra ALCOA (Aluminum Co of America),
en 1946.

La primera formulacién sistematica de una metodologia para establecer los li-
mites del mercado relevante fue formulada en los lineamientos para el control de
concentraciones horizontales del Departamento de Justicia de los EE.UU. en 1984
(actualizados en 1992). Actualmente esta metodologia es aplicada por la mayoria
de los paises que cuentan con legislaciéon de defensa de la competencia.

En esos lineamientos se formula el denominado “test del monopolista hipotéti-
co” o “SNIP test”, por el cual se razona en etapas buscando identificar el conjunto
de productos y el area geogréfica respecto de los cuales un hipotético monopolista
podria producir un aumento significativo y no transitorio de los precios de modo
rentable (small non-transitory increment of price) (Sullivan, T; Harrison J., 1998).

El analisis comienza por el producto y el mercado geografico de la firma investi-
gada; se asume un pequefio incremento de precios (del orden del 5%) y se estima la
respuesta del mercado. Si la sustitucién por productos de otras empresas o de otras
areas geograficas es suficiente para tornar no rentable el aumento de precios, esas

29 Los parrafos que siguen han sido extraidos del apartado teérico sobre mercado relevante de Romero
(2010).
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empresas y locaciones son sumadas al mercado respecto del cual se establecera la
cuota de la empresa investigada.

El proceso de razonamiento contintia por sucesivas interacciones hasta deter-
minar los limites mas estrechos posibles del mercado respecto del cual medir esa
cuota. Adicionalmente, con base al analisis de sustitucion por el lado de la oferta,
las firmas que no se encuentran fabricando los productos sustitutos por el lado de
la demanda, pero que podrian comenzar a hacerlo con relativa facilidad y en el
plazo de un afio, son sumadas al mercado relevante (esta operacion suele hacerse
midiendo el mercado en términos de capacidad instalada y no de produccion).

Si bien el razonamiento puede aplicarse, y de hecho se hace tanto en procedi-
mientos de investigacion de conductas como de autorizaciéon de concentraciones,
no debe perderse de vista una sustancial diferencia. En el caso de concentraciones,
se parte de la situacidén prevaleciente en el mercado y se trata de establecer si la
concentracion generara la capacidad de ejercicio de poder de mercado alli donde
no existia, o bien la incrementara. En ese caso, el andlisis de sustituibilidad para la
definicion de los mercados relevantes se realiza sobre la base de los precios vigentes
0, sobre todo en mercados dindmicos, los precios que prevalecerian en el futuro si
la operacion no se efectuase.

En cambio, en el caso de conductas, la investigacion presume que la situacion
de base no es competitiva y que existe poder de mercado sustancial, entonces el
precio observado no es un precio de competencia y puede conducir a una defini-
cién demasiado amplia del mercado relevante, que termina favoreciendo a la in-
vestigada, debido a que a precios altos o de monopolio pueden aparecer productos
sustitutos que no lo serian a precios mas bajos o de competencia (un error conoci-
do como “falacia del papel celofan”?*).

30 Debido a que esta problemética fue identificada por vez primera en el curso de la investigacion inicia-
da contra Du Pont, por monopolizaciéon del mercado del papel celofan en la década del 40.
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6. GRADO DE LA CONCENTRACION EN LOS MERCADOS
RELEVANTES

MEDICION Y ANALISIS DE LA CONCENTRACION DEL MERCADO

La estructura de propiedad del mercado usualmente se mide con indicadores
de concentracion. Los mas conocidos son los coeficientes de concentracién (Ci),
calculados a partir de la participaciéon combinada de la produccién, ventas, empleo
u otra variable relevante de las i empresas més grandes del mercado sobre su corres-
pondiente total. Las participaciones no son ponderadas y los resultados se expresan
en forma porcentual.

En el caso del mercado de medicamentos, la variable de medicién suele ser las
ventas, lo ideal es agregar los medicamentos por clase terapéutica. La principal
debilidad del Ci reside en que no refleja las presiones competitivas derivadas de
firmas que potencialmente pueden entrar en el mercado, especialmente si éste es
de acceso abierto o contestable. Fl indicador no permite segregar los mercados re-
levantes, ni por producto ni geograficos, debiéndose agrupar las observaciones en
forma previa en los diferentes mercados relevantes para calcular la concentracién
en cada uno de ellos.

Los coeficientes de concentracion se calculan usualmente para las tres o cuatro
empresas mas grandes del mercado. La férmula empleada es:

Li=m+pa oty

donde i es el nimero de empresas seleccionadas y p es la participaciéon de las
firmas respecto de la variable seleccionada.

La normativa més conocida es la utilizada por el Departamento de Justicia de
los EE.UU. Segtn la cual se presume que una sola empresa puede poseer poder
relevante en el mercado si su participacion en el mismo excede el 35% (C, = 0,35).
En la Unién Europea, se presume dominio de mercado por parte de una empresa
cuando el C > 25%, en Alemania cuando ese valor alcanza el 33% y en Australia el
40% (Garcia Dub6n, 2004).

INDICES DE HERFINDAHL HIRSCHMAN
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Para medir concentracion en el mercado se utiliza habitualmente el Indice Her-
findahl-Hirschman (HHI). Se calcula como la suma de las participaciones de mer-
cado, s, de las N empresas que lo integran elevadas al cuadrado y es una funciéon
convexa de las participaciones de mercado de las empresas (Motta, 2004, Church y
Ware, 2000, son excelentes referencias sobre el particular).

Su férmula es:

C . Lt
H=TY 2 m=3
e £, con @

Donde s, es la participacion de la empresa i en el mercado, Q, es la produccion
de la empresa i y Q es la produccion total del mercado.

El HHI es sensitivo a la existencia de distribuciones desiguales en el mercado. Su
valor es igual a 10.000 cuando en el mercado existe una sola empresa, y entre mas
se acerca a cero, se presume que el mercado es mas competitivo. El indice también
puede expresarse como:

|'|'—1+|'~' ¥
E .

Donde N es el namero de firmas y V es la varianza de las participaciones de
mercado de las firmas.

Segan los lineamientos de las agencias antimonopolios norteamericanas (la Fe-
deral Trade Commision -FTC- y la Antitrust Division del Department of Justice
-DQJ-) los valores de HHI que se toman en cuenta como referencia para calificar el
grado de concentracion cambiaron en el afio 2010. Hasta agosto de 2010 se con-
sideraba que un mercado presentaba un bajo nivel de concentracion si el HHI era
inferior a 1.000, moderadamente concentrado si se encontraba entre 1.000 y 1.800

y altamente concentrado si el indice superaba los 1.800 puntos31. Los criterios
actuales toman como referencia valores de 1.500 y 2.500 puntos en lugar de 1.000
y 1.800. Este cambio implica que mercados que antes se consideraban altamente

concentrados, en la actualidad se consideran moderadamente concentrados®2.

31 http://www.justice.gov/atr/public/testimony/hhi.htm
32 http://www.justice.gov/atr/public/guidelines/hmg-2010.html
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INDICE DE RIVALIDAD

Para profundizar el analisis de la dindmica de este mercado se evaluara el grado
de rivalidad que hay en el mismo, ya que el proceso competitivo no soélo se relacio-
na con la magnitud de la concentracion, reflejada por la participacion o cuota de
mercado, sino que también depende de la intensidad con la que se plantea la com-
petencia. Esa intensidad, llamada también rivalidad, se demuestra por la evolucion
de las participaciones de mercado en el tiempo.

Una de las formas de medir la intensidad o rivalidad de la competencia en un
determinado mercado es mediante el indicador de “Inestabilidad” (Cabral, 1997)%.
Este indicador, a través de una férmula, permite verificar si los posicionamientos
son estables o si cambian en el tiempo evidenciando los esfuerzos que deben reali-
zarse para mantener las participaciones alcanzadas. En particular, en los mercados
que por razones de escala estdin muy concentrados, su utilizacién tiene el valor
préctico de aportar una evidencia cuantitativa, demostrando que, aitn en mercados
altamente concentrados, puede existir competencia intensiva.

La férmula que responde a ese prop0sito se basa en la diferencia de las participa-
ciones de las empresas presentes en un mercado, producida entre dos periodos. Sus
valores varian entre cero y uno, identificando el grado de rivalidad (G)):

Gr=1/23 15,-5,|

donde | 5, - S,, les la diferencia absoluta de las participaciones de mercado de la
empresa ien los periodos 1y 2, mientras que la sumatoria (3) llegaria hasta n, que
es el nimero total de empresas que alguna vez integraron este mercado. El grado de
rivalidad (G)) varia entre 0, maxima estabilidad de las participaciones, a 1, maxima
inestabilidad de las participaciones.

El grado de rivalidad (G, responde a las variaciones en las participaciones de
mercado de las empresas participantes. Se espera que un mercado con un grado de
rivalidad alto tengan mayores niveles de competencia que en mercados con grados
de rivalidad cercanos a cero.

CASO DE APLICACION

En Petrecolla (2011) se realiza un estudio similar al presente trabajo sobre las
condiciones de competencia en el sector de medicamentos en los paises de Centro-
américa y Panama. Se presentan los indicadores de concentracion en términos de
laboratorios y distribuidores mayoristas.

33 Cabral, L. (1997). “Economia Industrial”. McGraw-Hill. Capitulo 2, pp.21-22.
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El anélisis de concentracién de los laboratorios® se realiza sobre el mercado
relevante de El Salvador definidos por clase terapéutica a nivel 3 o 4 de la ATC. En
la Tabla 20 se presentan los indicadores. De los bajos valores de HHI se desprende
que la oferta, a nivel de laboratorios, muestra muy poca concentraciéon en los tres
mercados relevantes bajo estudio. De contar con la informacién necesaria, el paso
siguiente seria evaluar las ventas de estos productos a nivel de los distribuidores

mayoristas.

TABLA 20. CONCENTRACION EN MERCADOS RELEVANTES DEFINIDOS A NIVEL DE

LABORATORIO/CLASE TERAPEUTICA SELECGIONADOS EN EL SALVADOR.

Clase Terapéutica
(Nivel 3 0 4 de la ATC)

Productos
competidores
Identificados

HHI, en base

a las cuotas de
mercado de los
laboratorios

C9A. Antihipertensivos.
Inhibidores de la
enzima convertidora de
angiotensina, solos

42 productos
competidores,
formulados a partir de
9 ingredientes activos
sustitutos

780 (equivale a la
existencia de 13
competidores de
similar tamario)

A2BC. Antiulcerosos.
Inhibidores de la bomba de
protones (A2BC)

57 productos
competidores,
formulados a partir de
5 ingredientes activos
sustitutos

984 (equivale a la
existencia de 10
competidores de
similar tamario)

RSCB. Expectorantes.
Mucoliticos

73 productos
competidores,
formulados a partir de
3 ingredientes activos
sustitutos

1.504 (equivale a
la existencia de 7
competidores de
similar tamario)

Fuente: Petrecolla (2011)

El caso de los distribuidores mayoristas se presenta en la Tabla. Al parecer el
mercado se encuentra mas concentrado respecto del analisis por laboratorios de
El Salvador. En Costa Rica, por ejemplo, las primeras tres distribuidoras acaparan
tres cuartos del mercado, en Honduras el 78%. Segin el HHI, Honduras posee un

34 Los calculos fueron llevados a cabo por Bogo (2006).
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mercado altamente concentrado, Costa Rica uno moderado, y no hay evidencia de

concentracién para los mercados de Nicaragua y Panama.

TABLA 21. INDICADORES DE CONCENTRAGION DEL SECTOR DE DISTRIBUCION DE

MEDICAMENTOS, PAISES DE CENTROAMERICA Y PANAMA.

% de mercado

acumulado
Pais por las 3 HHI (minimo) Ano, fuente
distribuidoras
lideres (C3)
Costa Rica 75% 2.043 2010 (IMS)
El Salvador Sd Sd
Guatemala Sd Sd
Honduras 78% 2.582 ﬁg‘?oi (1%/})53 C, sobre
Nicaragua 62 1.638 2010 (IMS)
Panama 44% 932 2010 (AREDIS,

sobre datos IMS)

Fuente: Petrecolla (2011)
Nota: Sd Sin dato
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1.BARRERAS A LA ENTRADA'Y CONTESTABILIDAD

En el sector de medicamentos suelen existir barreras a la entrada de enverga-
dura suficiente para producir mercados concentrados y dificilmente contestables,
al menos en aquellas clases terapéuticas en las cuales son de mayor relevancia los
medicamentos originales e innovadores o en los medicamentos destinados a la
atencion de enfermedades raras o poco frecuentes.

Como se explico en detalle en la secciéon sobre mercados relevantes, la contes-
tabilidad del sector de medicamentos debe establecerse en la mayor parte de los
casos a partir del anélisis de la estructura y dindmica de la oferta y la demanda de
los productos comprendidos a nivel 3 o0 4 de la clasificacion ATC y a nivel nacional.

La introduccion de medicamentos originales innovadores es una actividad con
barreras a la entrada en extremo altas, debido a los altos costos de I+D y, mas im-
portantes, los costos de los ensayos pre-clinicos y clinicos requeridos para demos-
trar la eficacia y seguridad de los medicamentos en los procedimientos de autoriza-
cién de comercializaciéon (inscripcion en los registros sanitarios).

Esta actividad es desarrollada por un ntimero pequefio de grandes corporacio-
nes internacionales que definen sus estrategias de I+D sobre la base de la demanda
mundial, pero especialmente sobre la demanda de la poblacién de los paises desa-
rrollados, debido a su mayor capacidad de pago®.

La contestabilidad del mercado depende, en Gltima instancia, de la magnitud y
probabilidad de entrada de productos genéricos sustitutos. Multiples elementos de
diversa naturaleza determinan el desarrollo de productos genéricos competidores
de los productos originales instalados. Por un lado, cuentan los elementos econo-
micos que habitualmente determinan la entrada de competidores en los mercados,
a saber el volumen y capacidad de pago de la demanda. Por otro lado, cuentan
factores propios del sector farmacéutico, tales como los problemas de asimetria de
informacién que dificultan la sustitucion del producto original por un genérico,
la legislacion de proteccion de los derechos de propiedad intelectual (patentes y
proteccion de datos de prueba) y los procedimientos de inscripcién de los medica-
mentos en los registros sanitarios, que impiden o retrasan la entrada de genéricos.*¢

35 Lasubinversion en I+D de medicamentos para el tratamiento de las enfermedades propias de los pai-
ses de menores ingresos es una cuestion que es permanentemente enfatizada por organismos tales como la
OMS y las autoridades sanitarias de los paises de menor desarrollo relativo, ver por ejemplo Organizacion
Panamericana de la Salud (2009).

36 Temas que fueron particularmente tratados por la Comisién Europea en su estudio sectorial (Comi-
sion Europea - Direccion General de Competencia, 2008).

98



S,

-
2~ COMISION S
y DEFENSA DELA

——==m?  (OMPETENCIA

En general, la poblacién de los paises de medianos y bajos ingreso no es un fac-
tor determinante en las decisiones de I+D de los grandes laboratorios originadores
debido justamente a su reducido nivel de ingresos. En consecuencia, las barreras a
la entrada y la contestabilidad en los paises desarrollados determinan en buen gra-
do las condiciones de competencia. Por ello, la legislacién de propiedad intelectual
y de registro sanitario vigente en los paises desarrollados es tan importante como la
legislacién nacional en los paises de medianos y bajos ingresos.

Por ultimo, la industria farmacéutica se encuentra sujeta a las normas de las
Buenas Practicas de Manufacturas (BPM), Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) y a la farmacovigilancia durante toda la vida del producto.

8. CARACTERIZACION DE LA OFERTA DE MEDICAMENTOS
EN REPUBLICA DOMINICANA

En este capitulo se describe la oferta disponible de medicamentos en el pais, co-
menzando con la relevancia del sector y su situacion en el contexto de la industria
global, seguida de los principales productos que la componen y sus caracteristicas.

RELEVANCIA DEL SECTOR

La incidencia directa del mercado farmacéutico en la economia es reducida por-
que la produccion doméstica es de poco valor agregado. El mercado se caracteriza
por una gran penetracion de industrias internacionales que, en general, no poseen
fabricacion en el pais y, algunas se encuentran representadas por filiales y, por la-
boratorios nacionales que importan los principios activos o los medicamentos sin
fraccionar. Ademas, existen distribuidores que importan y/o comercializan bienes
finales. (Politica Farmacéutica Nacional).

Sin embargo el sector farmacéutico, en conjunto con los otros productos y servi-
cios que integran el sector salud (servicios de internacion, profesionales de la salud,
equipamiento médico y de diagnostico) son determinantes fundamentales de la
condicion sanitaria de la poblacion en general y de la poblacion econémicamente
activa en particular. Por ello puede decirse que el sector farmacéutico tiene una
incidencia sustantiva, aunque indirecta, sobre las posibilidades de crecimiento y
desarrollo de cualquier economia.
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Sobre este punto, cabe tener presente que los productos farmacéuticos desarro-
llados por la industria a lo largo del siglo XX se consideran los principales determi-
nantes del aumento significativo de la expectativa de vida producido a partir de la
década de 1930 a escala mundial y de modo mas marcado en los paises desarrolla-
dos (Cutler, Deaton, & Lleras-Muney, 2006).

La Tabla 22 muestra la expectativa de vida del mundo y sus regiones. Republica
Dominicana tiene una expectativa de vida levemente superior respecto del prome-
dio de los paises del Caribe (73,29 vs 72,55) pero menor al promedio latinoameri-

cano (74,7). En el periodo desde 1990 a 2015 creci6 6%.

TABLA 22. EXPECTATIVA DE VIDA AL NACER, 1990-2020, MUNDO Y REGIONE

fren 1990- | 1995- | 2000- | 2005- | 2010- | 2015. | 20102015
1995 | 2000 | 2005 2010 2015 2020 1990

Mundo 64,76 65,62 6710 68,72 70,01 71,03 8%

Africa 51,74 52,14 52,91 55,55 58,24 59,89 13%

Asia 6541 66,66 68,76 70,28 71,42 72,44 9%

Furopa 72,57 73,07 73,76 7528 76,10 76,93 5%

América Latina | 6893 70,68 72,14 7345 74,70 75,87 8%

Caribe 67,57 68,74 69,79 71,22 72,55 73,54 7%

gepubh.ca 69,00 70,03 71,08 72,17 73,29 74,37 6%
ominicana

América

Central 70,67 72,63 74,00 7526 76,48 77,63 8%

Ameérica del

Sur 68,48 70,21 71,73 73,03 74,27 75,46 8%

América del

Norte 75,84 76,62 77,39 78,36 79,11 79,86 4%

Oceania 72,53 73,71 7528 76,84 77,63 78,33 7%

Fuente: Division Poblacion — Naciones Unidas, World Population Prospects

(2013)

Respecto de la incidencia de los medicamentos en la condicion sanitaria de
la poblacion, se ha observado que, hasta la década del sesenta, la generalizacion
del uso de las vacunas y antibioticos fue la causa principal para la reduccion de la
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mortalidad, particularmente en la mortalidad infantil. Posteriormente el factor de
mayor peso ha sido el desarrollo de los medicamentos para el tratamiento de las en-
fermedades cardiovasculares, que redujeron la mortalidad adulta (Cutler, Deaton,
& Lleras-Muney, 2006).

Adicionalmente, la incidencia de los medicamentos en el gasto total de los pai-
ses es de consideracion (alrededor del 1% del PIB) y dependiendo del rol del sector
publico en la provision de medicamentos gratuitos o subsidiados a la poblacion,
la incidencia sobre el presupuesto publico también puede ser relevante. En este
sentido, de acuerdo a datos del Banco Central dominicano, el gasto total (ptblico y
privado) en salud (que incluye otras prestaciones ademads de los medicamentos) re-
presento casi 2,8% del PBI durante 2014; el gasto privado constituy6 71% del total
y el gasto pablico 29%. El gasto publico en medicamentos durante 2009 ascendi6 a
121 millones de doélares, US$ 12.45 per capita.

ORGANIZACION DE LA INDUSTRIA Y CADENA DE VALOR

Reptblica Dominicana es importadora neta de medicamentos que en su gran
mayoria se importan acondicionados para su venta al por menor. Es decir que la
mayor parte de los medicamentos que se consumen en el pais se importan frac-
cionados, envasados y etiquetados para su venta al por menor. Las compaiiias in-
ternacionales no tienen plantas en el pais, existen filiales e importadores. Algunos
laboratorios internacionales tienen un distribuidor nacional. Existen algunos con-
tratos de exclusividad entre éstos y los distribuidores locales o importadores, pero
no es lo usual.

Desde el lado de la oferta existen tres principales agentes econémicos: las em-
presas farmacéuticas, tanto nacionales como internacionales, los distribuidores y
las farmacias y cadenas de farmacias. La [lustracion 2 muestra como se articulan los
distintos eslabones que integran la cadena de valor de los medicamentos éticos que
se comercializan en el mercado privado.
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ILUSTRAGION 2. MERCADO PRIVADO DE MEDICAMENTOS. CADENA DE VALOR.

Los laboratorios (internacionales y nacionales) desarrollan estrategias de mer-
cadeo. Estas estrategias se canalizan a través de los visitadores médicos para los
medicamentos €ticos, y a través de la publicidad convencional cuando se trata de
medicamentos populares. Los costos de difusion o comercializacion se encuentran
comprendidos en el precio ex-planta.

En el caso de los medicamentos originales, el precio ex-planta busca recuperar
los costos de I+D, fabricacién y comercializacién, los costos de los procedimientos
de autorizacién de nuevos medicamentos y nuevas indicaciones terapéuticas y los
costos de difusion a los prescriptores médicos.

En el caso de los medicamentos genéricos el precio ex-planta busca recuperar
los gastos de fabricacion y comercializacion. Los costos de autorizaciéon de los me-
dicamentos son menores, pero solo si los fabricantes de genéricos pueden acceder-
facilmente a los datos de prueba de los productos originales y obtener el registro
sanitario que permite su comercializacion. En los casos de los genéricos de marca,
existen también costos asociados al desarrollo de las marcas.

Reptiblica Dominicana cuenta con 70 laboratorios de produccién nacional y
cinco compafiias internacionales radicadas en el pais, 1.305 distribuidoras que se
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dedican a la importacién y/o comercializacién de productos terminados y 4.075
farmacias autorizadas (502 Farmacias del Pueblo donde se dispensan medicamen-
tos esenciales)?’.

Las importaciones son fundamentales para el mercado dominicano. No se apli-
can aranceles ni impuesto al valor agregado sobre las mismas®. De acuerdo a las
entrevistas, uno de los principales origenes es la India. Un aspecto relevante a tener
en cuenta respecto del comercio exterior es que las importaciones paralelas se en-
cuentran prohibidas®.

Los laboratorios internacionales no tienen plantas en el pais, comercializan a
traveés de filiales que funcionan como importadores exclusivos, con importadores
generales o con varios distribuidores. Existen algunos contratos de exclusividad
pero no es lo usual. Aunque FarmaXtra, una de las principales cadenas de farmacias
del pais, cuenta con su propio centro de distribucion tampoco es frecuente que las
farmacias tengan distribuidor exclusivo.

Hay dos asociaciones empresariales: INFADOMI (Industrias Farmacéuticas Do-
minicanas) que nuclea a los laboratorios y ARAPF (Asociacion de Representantes,
Agentes y Productores Farmacéuticos) que también incluye al resto de agentes den-
tro de la industria

Los distribuidores son mayoritariamente firmas de capitales locales. Los distri-
buidores son quienes, por un lado, abastecen al mercado institucional participan-
do de licitaciones publicas; y por otro lado, abastecen a las farmacias y cadenas
de farmacias, que conforman el canal de comercializacién minorista del mercado
privado.

Respecto de la distribucion, se destaca Leterago, la principal distribuidora ma-
yorista del pais, que opera desde 1961 y a partir de 2002 se expandi6 a paises de
Ameérica Central como Panama, Ecuador, Costa Rica y Nicaragua, entre otros.

Existen tres tipos de farmacias: las cadenas de farmacias, las farmacias de barrio
y las Farmacias del Pueblo. Aunque la legislacion no lo contemple explicitamente,
los supermercados ofrecen medicamentos de venta libre. Las Farmacias del Pueblo
ostentan precios sensiblemente menores al resto de los establecimientos como re-

37  Perfil Farmacéutico de Reptiblica Dominicana y Politica Farmacéutica Nacional. El dato de la cantidad
de Farmacias del Pueblo corresponde a informacién publicada en la pagina web de PROMESE-CAL.

38 Segin la Ley de Reforma Arancelaria (Ley No. 146-00) “Las importaciones de materias primas, material
de empaque, insumos, maquinarias y equipos y sus repuestos para la fabricacién de medicinas para uso
humano y animal, cuando sean adquiridas por los propios laboratorios farmacéuticos” (art. 6).

39 Laimportacion paralela de un medicamento consiste en importarlo con el fin de distribuirlo fuera de
la red de distribucién establecida por el fabricante o su distribuidor.
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sultado de la labor de PROMESE-CAL y a exenciones impositivas a favor de estas
farmacias. Por lo tanto, en algunos lugares las farmacias de barrio estan siendo
desplazadas por las Farmacias del Pueblo por la gran diferencia de precios de los
medicamentos, lo que a su vez genera practicas de arbitraje.

Entre las cadenas de farmacias, se destacan Los Hidalgos, Carol, Farmax, Far-
maXtra. Los Hidalgos cuenta con 38 sucursales y cuatro unidades de negocios:
farmacias tradicionales, farmacias complementarias (localizadas principalmente
en plazas comerciales y supermercados), farmacias institucionales (que atienden a
grupos empresariales) y farmacias hospitalarias (ubicadas en los centros de salud).
Por su parte, Farmacias Carol tiene una red de 36 sucursales. Farmax es la farmacia
mas antigua del pais, comenzo sus operaciones bajo la denominacién de Farmacia
Normal en 1837 fabricando medicamentos artesanales; tiene presencia en grandes
cadenas de supermercados (el Nacional, Jumbo, Pola, La Sirena y Carrefour). Por
altimo, la cadena FarmaXtra integra a una red de farmacias independientes bajo
una misma marca, cuenta con 48 sucursales y un centro de distribucién propio
(Almendi 24).%°

No se observaron casos de integracion vertical ni de integracioén horizontal rele-
vantes. No se permite la integracion vertical entre los distribuidores y las farmacias.
El articulo 173 de la Ley No. 246 prohibe a “las distribuidoras, laboratorios, impor-
tadores y fabricantes poseer inversiones o intereses econémicos en las farmacias”
y viceversa.

Por otro lado, otros agentes de relevancia son los médicos prescriptores que
emiten las recetas que los pacientes requieren para la compra de los medicamentos
de venta bajo receta en las farmacias.

Las entidades que operan en el mercado institucional (seguros sociales, hospita-
les publicos, autoridades sanitarias) también son agentes clave, ya que determinan
qué oferta de medicamentos estara disponible de modo gratuito o a muy bajo costo
y el grado de cobertura de la poblacién demandante. De este modo, la decisién de
compra de los pacientes se encuentra determinada por dos factores. Por un lado,
por la prescripciéon de los médicos y, por otro, por el acceso a los medicamentos
considerandos béasicos o esenciales.

40 Informacién de http://www.eldinero.com.do/11323/farmacias-negocios-de-salud/
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SITUACION GENERAL DE LA INDUSTRIA

Republica Dominicana es, como se menciono, importador neto de medicamen-
tos. Cuenta con 1.305 distribuidores que importan y/o comercializan productos
terminados de las companiias farmacéuticas internacionales*'. La produccion nacio-
nal se encuentra en manos de 70 laboratorios de medicamentos cuya capacidad de
fabricacion consiste en la produccion de formulaciones a partir de materias primas
farmacéuticas y el reacondicionamiento de formas farmacéuticas definitivas; y exis-
ten cinco multinacionales que producen medicamentos localmente.*

La participacion de los laboratorios con plantas de produccién nacional en el
total de las ventas del mercado privado de medicamentos se presenta en la Tabla
23, para el periodo comprendido entre 2011 y 2014. Tal como puede verse, los la-
boratorios con produccién nacional representaron en 2014 alrededor del 32,3% del
valor de las ventas del mercado privado, siendo este porcentaje significativamente
inferior al porcentaje que representan estos mismos laboratorios en las unidades
vendidas (del 44,2%).

TABLA 23. PARTICIPACION DE LOS LABORATORIOS NACIONALES.
VENTAS AL MERCADO PRIVADO, 2011-2014

Detalle 2011 2012 2013 2014
Valor

Laboratorios Nacionales 299%  30,2% 31,7% 32,3%
Resto de Laboratorios 70,1%  69,8%  68,3% 67,7%
Unidades

Laboratorios Nacionales 41,5%  42,1%  43,5% 44,2%
Resto de Laboratorios 58,5%  57,9% 56,5% 55,8%

Fuente. El consultor sobre la base de IMS Health y del Registro de Plan-
tas de Fabricacion Licenciadas de la Direccién General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Salud Pablica.

41 Datos a 2006, Politica Farmacéutica Nacional.
42 Datos a 2012, Perfil Farmacéutico de la Reptblica Dominicana.
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En la Tabla 24 se presentan las ventas en volumen y valor de los principales
segmentos comerciales del mercado privado de medicamentos, con sus participa-
ciones en el total, la variacién interanual y el precio medio. Puede observarse que el
mercado ético represent6 en 2014 el 93% del total de ventas del mercado privado,
las que ascendieron a US$ 529 millones. La participacion respecto de las unidades
vendidas fue del 88%. El precio medio en el mercado ético es el doble que el precio
medio del mercado popular.

TABLA 24. PRINCIPALES SEGMENTOS COMERCIALES DEL MERCADO PRIVADO DE
MEDICAMENTOS EN REPUBLICA DOMINICANA, 2014

Valores (millones de US$) Unidades
Precio
2014 % 2014 vs 2013 2014 % 2014 vs 2013 | medio
i‘ggfado 529 100% 3% | 46.122.534  100% 5% 11,46
Etico 494 93% 20 | 40.592.361  88% 5% | 12,17
Popular 35 7% 7% | 5.530.173 12% 7% 6,27
Marca 341 65% 3% | 30.232.718  66% 3% | 11,28
Investigacion 148 28% 1% | 9.037.052  20% 2% | 16,36
Genérico 40 7% 11% | 6.852.764 15% 19% | 5,78

Fuente: El consultor sobre la base de IMS Health

Por otro lado, el mercado de medicamentos de marca abarca el 65% en valores y
66% en unidades. Los medicamentos de investigacion, por su parte, se llevan 28%
en valores y 20% en unidades. El mercado de genéricos tiene una participacién
mayor en términos de unidades (15%) respecto de su participacién en valores (7%)
dado que el precio es el mas bajo, casi tres veces menor que el precio medio de los
medicamentos de investigacion.

Por ultimo, se observa un crecimiento del mercado del 3% al 5 % entre 2014 y
2013 en unidades y valores, respectivamente. Se destaca el aumento de las unida-
des vendidas de genéricos que alcanzé 19%.
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Las treinta corporaciones con mayores ventas durante el afio 2014, se presen-
tan en la Tabla 25.# Ethical Corp es la empresa con las mayores ventas medidas
en valor, participa con el 8,5%, y la segunda empresa en cantidad de unidades
vendidas (detras de Farach Corp.), con el 6,8%. Es evidente que ninguna empresa
alcanza una participacién mayor al 9%, y que hay una gran cantidad de empresas
en el mercado (existe una considerable cantidad con un muy bajo nivel de ventas).
Los precios promedio presentados en la tabla incluyen a todos los medicamentos
producidos por las empresas, por lo que una gran parte de la variabilidad entre las
empresas se debe a que producen distintos medicamentos o bien producen medi-
camentos con precios de venta diferenciados.

TABLA 25. PRINCIPALES 30 GORPORACIONES EN REPUBLICA DOMINICANA, 2014

Corporacion Unidades % Valor (US$) % PI'I:)I::::((l)iO
Ethical Corp 3.149.506 6,8%  44.946.046  8,5% 14,27
Bayer Corp 2.568.645 5,6% 22.877.776  4,3% 8,91
Rowe Corp 1.545.043 3,3%  20.909.758  4,0% 13,53
Corp Lam 1.182.813 2,6%  19.839.854  3,8% 16,77
Roemmers 1.322.769 2,9% 19.227.982 3,6% 14,54
Sued Sa 2.030.391 4,4% 18.887.622  3,6% 9,30
Glaxosmithkli Corp  1.464.553 3,2% 18.829.153 3,6% 12,86
Farach Corp. 3.287.070 71% 18.775.924 3,6% 5,71
Sanofi-aventis Corp 1.053.128 2,3%  18.094.584  3,4% 17,18
Magnachem Corp  2.020.305  4,4% 17.778.750  3,4% 8,80
Merck Ag 696.991 1,5%  14.288.545  2,7% 20,50
Novartis Corp 552.794 1,2% 14.253.622 2,7% 25,78
Pharmatech 967.979 2,1% 13.561.154  2,6% 14,01
Acromax 1.350.325 29%  12.857.634  2,4% 9,52
Astrazeneca 390.887 0,8% 11.437.513 2,2% 29,26

43 En el Anexo se presentan tablas con las evoluciones de las cantidades vendidas, sus valores y los
precios promedio de las corporaciones (Tablas A.2, A.3 y A.4).
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Msd Corp 294.689 0,6%  11.424.722  2,2% 38,77
Pfizer Corp 455.759 1,0% 11.097.142 2,1% 24,35
Suiphar Corp 678.029 1,5%  10.322.364 2,0% 15,22
Asofarma 339.673 0,7% 9.544.290 1,8% 28,10
Infaca Sas 752.214 1,6% 8.955.074 1,7% 11,90
Menarini 487.539 1,1% 7.492.489 1,4% 15,37
Feltrex 869.669 1,9% 6.626.126 1,3% 7,62
Grupo Ferrer 404.425 0,9% 6.057.473 1,1% 14,98
Abbott 594.236 1,3% 5.919.043 1,1% 9,96
Boehringer Ing 396.407 0,9% 5.892.693 1,1% 14,87
Panalab 326.115 0,7% 5.452.497 1,0% 16,72
Gador 369.162 0,8% 5.320.291 1,0% 14,41
Iberofarmacos 759.787 1,6% 5.215.164 1,0% 6,86
Union 687.648 1,5% 4.447.926 0,8% 6,47
Eisai 143.437 0,3% 4.396.347 0,8% 30,65
Otros (426) 14.980.546  32,5% 133.926.379 25,3% 8,94
Total 46.122.534 100,0% 528.655.936 100,0% 11,30

Fuente: IMS Health.

Nota: Las principales corporaciones corresponden a las corporaciones de mayores ven-
tas del afio 2014. En “Otros” se indican las corporaciones restantes del afio 2014, en el
“Otros” del afio 2011 hay 386 corporaciones, en el 2012 hay 429 corporaciones, y en el

2013 hay 424 corporaciones.

Para caracterizar a nivel global la concentracién del mercado de medicamentos
en la Reptiblica Dominicana se muestran en la Tabla 26 los resultados de los calcu-
los de los HHI para los afios 2011 a 2014, tanto para las cantidades como para las

ventas, y el indicador del grado de rivalidad del mercado.
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TABLA 26. INDICADORES DE CONCENTRACION Y DE RIVALIDAD, 2011-2014.

Indicador 2011 2012 2013 2014
HHI Unidades 247 243 245 249
HHI Valor 281 270 254 259
Grado de Rivalidad Unidades 0,03 0,03 0,03
Grado de Rivalidad Valor 0,04 0,04 0,04

Fuente: El consultor sobre la base de IMS Health.

Los datos muestran que la concentracion del mercado, medida a nivel global, es
muy baja. Sin embargo, hay que tener en cuenta que este analisis es Gtil como una
primera caracterizacion agregada del mercado y para identificar a los principales
jugadores, pero no refleja el nivel de concentracion ni el grado de competencia en
los mercados relevantes. Para lo cual se recomienda seguir la metodologia indicada
en la seccion correspondiente del presente estudio. La tabla también muestra que el
grado de rivalidad es muy bajo, por lo que no es un mercado que tenga una cons-
tante variacion en las participaciones de las empresas.

En base a datos de IMS Health se realizaron estadisticas descriptivas de los pre-
cios promedio de las corporaciones en el mercado privado de medicamentos para
el periodo 2011-2014, las cuales se presentan en la Tabla.

De acuerdo a estas estadisticas, la media de los precios no sufri6 cambios con-
siderables durante el periodo analizado. Otro punto que se desprende del desvio
estandar y los valores maximos y minimos es que los precios promedio entre las
distintas corporaciones presentan una alta variabilidad. Los minimos y maximos
también indican que una mayor proporcién de medicamentos de bajo valor pue-
den reducir de forma considerable el precio promedio de los medicamentos comer-
cializados por cada corporacion.
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TABLA 27. ESTADISTICAS DESCRIPTIVAS DE LOS PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS,
2011-2014.

Detalle 2011 2012 2013 2014
Promedio 11,30 11,46 11,71 11,46
Desvio Estandar 15,46 12,86 13,18 13,79
Minimo 0,07 0,03 0,10 0,03
Maéaximo 199,11 194,46 203,44 239,20

Fuente: El consultor sobre la base de IMS Health.

PRINCIPALES PRODUCTOS

La industria de medicamentos suministra un gran ntmero de diversos produc-
tos, por lo cual se requiere a los efectos de este estudio identificar aquellos conside-
rados mas importantes.

El Estado debe garantizar la proteccion de la salud mediante un conjunto de ser-
vicios que se consideran basicos o esenciales. Para la prestacion efectiva y eficiente
de estos servicios se requieren medicamentos.

La OMS en 1975 defini6 a los medicamentos esenciales como “indispensables
y necesarios para las necesidades de la poblacién” y se los reconoce como uno de
los ocho componentes de la atencion primaria de la salud*. El concepto de medi-
camentos esenciales se fundamenta en que la mayoria de los problemas de salud
de una poblacion pueden ser tratados con un nimero limitado de medicamentos
seleccionados adecuadamente; los médicos clinicos utilizan, en general, menos de
200 medicamentos; y el mercado posee una amplia duplicidad respecto de los efec-
tos terapéuticos de los medicamentos (Cuadro Basico de Medicamentos Esenciales
de la Repablica Dominicana).

La canasta de medicamentos esenciales en Republica Dominicana incluye 762
medicamentos agrupados en treinta categorias y 437 principios activos.

44 El resto de los componentes son: educacién sanitaria y promocién de la salud; adecuado abaste-
cimiento de alimento y promocién de una buena alimentacién; abastecimiento de agua potable y de
saneamiento basico; cuidados sanitarios materno-infantiles, incluyendo la salud reproductiva; inmuniza-
cién contra las principales enfermedades infecciosas; prevencién y control de enfermedades endémicas;
tratamiento apropiado de las enfermedades mas habituales y de los traumatismos comunes.
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La Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DI-
GEMAPS, ex Drogas y Farmacias), dependiente del Ministerio de Salud Puablica, tie-
ne registrado 14.115 medicamentos, 11.142 con registro vigente y 2.973 en proceso
de renovacion.

TABLA 28. CANTIDAD DE MEDICAMENTO POR
TIPO EN REPUBLICA DOMINICANA. 2015

Tipo de medicamento Cantidad %
Con patente vigente 15 0,1%
Con patente vencida 11 0,1%

Genérico de marca 9.981 70,7%
Genérico sin marca 4.108 29,1%
Total 14.115 100%

Fuente: DIGEMAPS

FORMACION DE PRECIOS

Los productos farmacéuticos son considerados como articulos de primera ne-
cesidad de acuerdo a la Ley N° 13 de 1963. La misma cre6 la Direccion General de
Control de Precios y establecié que la fijacion del precio maximo de venta estaria
a cargo de la Secretaria de Estado de Salud Puablica y Asistencia Social (SESPAS). Sin
embargo, en la practica no se ha aplicado esta legislacion y no ha habido ningin
control sobre la fijacion de precios.

Sobre este aspecto, en febrero de 1972 se firmé un acuerdo entre SESPAS, la
ARAPF, y la Asociacién de Duefios de Farmacias, que establece los margenes de
beneficio en el sector privado de acuerdo a lo siguiente (Politica Farmacéutica Na-
cional, 2006):

*  Precio de Venta Laboratorio (PVL): establecido libremente por el
productor

e Precio de Venta Distribuidor (PVD):
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o  +25% del PVL si el distribuidor no realiza promoci6on del
medicamento

o +40% del PVL si el distribuidor realiza promocion del
medicamento

o +33,3% cuando los gastos de promocion son compartidos
*  Precio de Venta al Pablico (PVP): +30%sobre el PVD

De cumplirse estas pautas, el precio de venta al pablico (PVP) o minorista po-
dria ser hasta 82% mayor que el precio de venta del laboratorio (PVL). No existe
un sistema activo de vigilancia de precios de medicamentos vendidos al por menor
(Perfil Farmacéutico Dominicano).

Segtn las entrevistas realizadas con agentes econémicos y organismos oficiales
en el marco del presente estudio, la promocién la realizan los laboratorios y los
contratos de distribucion suelen establecer margenes de comercializacién, aunque
los mismos no necesariamente se verifican debido a la realizacién de descuentos.

Respecto de los medicamentos de origen internacional, los importadores pueden
llegar a tener margenes mas altos que los fabricantes, lo que deriva también en pre-
cios altos y crea incentivos para la falsificacion y la entrada ilegal al pais. De hecho,
existe comercializacion “informal” de medicamentos en Repuablica Dominicana, y
algunas estimaciones privadas* la ubican entre el 20% y el 30% del mercado.

En el mercado institucional existe un ente responsable de proveer los medica-
mentos, el Programa de Medicamentos Esenciales (PROMESE-CAL), que fue creado
en 1984 y desde el afio 2000 funciona como Central de Apoyo Logistico. Actual-
mente, PROMESE-CAL adquiere medicamentos de los fabricantes e importadores
mediante licitaciones publicas y abiertas y los distribuye a: hospitales ptblicos y
sub-centros de salud, clinicas rurales y Farmacias del Pueblo*, entre otras institu-
ciones estatales. Por ley, s6lo puede adquirir medicamentos dentro de la Republica
Dominicana y s6lo distribuye medicamentos genéricos, nunca con patentes. Se
estima que PROMESE-CAL moviliza 12% del valor total del mercado de medica-
mentos, unos RD$ 7.000 millones a 2005 (Politica Farmacéutica Nacional).

En general, PROMESE-CAL enfrenta un precio mucho menor que el precio del
mercado privado. Esto es porque realiza licitaciones para la adquisiciéon de medica-
45 Entrevista con ARAPF.

46 Farmacias orientadas a atender la demanda de la poblacién de menores recursos. Se encuentran ubi-
cadas geograficamente con este fin.
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mentos por grandes volimenes, muchos de ellos importados con origen en provee-
dores de bajo costo, y paga en un plazo razonable (entre 35 y 75 dias). En el caso de
los laboratorios nacionales, éstos le venden a un precio mas bajo que el que cobran
en el mercado privado, lo que constituye lo que la literatura econémica denomina
discriminacién de precios de tercer grado*. Segtn la entrevista con la gremial de
laboratorios nacionales (INFADOMI), el precio al que le venden a PROMESE-CAL
seria menor al costo medio total pero mayor al costo medio variable. Por lo tanto,
se infiere que aquellos laboratorios con capacidad ociosa son los que comercializa-
rian con PROMESE-CAL.

El margen de PROMESE-CAL es en promedio del 18% del precio de compra. Este
margen se destina al financiamiento de programas de hemodiélisis, dialisis perito-
neal, donaciones a instituciones eclesiasticas, estatales, ONG y obras de bienestar
social. En cuanto a los precios finales en las Farmacias del Pueblo, segin PROMESE-
CAL los mismos han bajado entre un 60% y un 70% desde 2004 hasta la actualidad.

De acuerdo a la entrevista mantenida con autoridades de PROMESE-CAL, los
precios de venta al pablico de los medicamentos en el mercado privado son de los
mas altos de la region, en particular, entre 30% y 40% por encima de los precios
en paises de Centroamérica. Las asociaciones empresariales del sector INFADOMI y
ARAPF minimizan este hecho argumentando que la comparacion de precios debe
incluir no sélo el mercado privado sino también el mercado institucional, lo que
claramente disminuye el promedio.

Desde el punto de vista de defensa de la competencia, como se trata de merca-
dos relevantes distintos, incluir el mercado institucional en la comparacion no es
correcto. El mercado institucional incluye la provision de medicamentos esencia-
les por parte de organismos estatales (PROMESE-CAL, Programa de Altos Costos
y otros programas gubernamentales) cuenta con precios y mecanismos de distri-
bucién independientes al mercado privado. El mercado privado abarca todos los
productos del mercado y se comercializa al por menor a través de farmacias.

Como bien se explicé en la seccién 5, son mercados relevantes distintos de
acuerdo a la aplicacion del test del monopolista hipotético. En particular, un hi-
potético monopolista del mercado privado podria realizar incrementos de precios
significativos y no transitorios en forma rentable, sin que la demanda se traslade al
mercado institucional en una magnitud tal que lo obligara a revertir el incremento.

47 Los efectos de este tipo de discriminacién de precios sobre el bienestar deben evaluarse caso por caso.
Si la discriminacién permite abastecer a un segmento de mercado a un precio mas bajo que no seria posible
sin tal discriminacion, el efecto es benéfico. Si en cambio se utiliza para maximizar la extraccién de rentas
por parte de los oferentes que ejercen poder de mercado, el efecto es negativo.
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Es necesario aclarar que el incremento debe computarse a partir de los precios com-
petitivos y no de los precios monopolicos, caso contrario se incurre en la falacia
del celofan.

Segin PROMESE-CAL, la influencia de los precios bajos en las Farmacias del
Pueblo ha generado una reduccién de entre 10% y 15% en los precios del mercado
privado®®. No obstante, las diferencias de precios siguen siendo significativas. Lo
anterior es consistente con la aplicacién de discriminacién de precios en el caso de
la venta a PROMESE-CAL. Dicha discriminacioén no seria viable si el mercado fuera
tnico y hubiera arbitraje, ya que regiria la ley de un solo precio.

La COPPFAN (Comisién Presidencial de Politica Farmacéutica Nacional) ha
llevado a cabo la Encuesta Nacional de Servicios Farmacéuticos y de Precios de
Medicamentos, siguiendo la metodologia internacional de la OMS, y cuya altima
realizacion es del afio 2013. La Tabla 29 muestra la disponibilidad y precios de los
medicamentos en Republica Dominicana que verifica lo expuesto anteriormente
acerca de las diferencias de precios.

En términos de disponibilidad, es notoria la escasez de los medicamentos de
marca, en especial, cuando se trata de pacientes publicos. La disponibilidad de los
genéricos también es menor en el caso de este tipo de pacientes.

TABLA 29. DISPONIBILIDAD Y PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS, ANO 2013.

Adquisiciones  Farmacias  Farmacias
PROMESE-CAL del Pueblo  privadas
Disponibilidad
Mediana | Originales de marca - 0 18
(%) Genéricos - 45 67
Precio
Razo6on Originales de marca R 4210
mediana o -
de precios Genéricos 0,67 (1,15 0,74 9,69

* Precio de compras publicas (por los almacenes regionales)

48  Segln entrevistas mantenidas para el desarrollo del presente estudio existen practicas de arbitraje
informal por parte de los denominados “mochileros”, que adquieren productos en las Farmacias del Pueblo
mas baratos y luego los revenden a preciso superiores.
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Fuente: Encuesta Nacional de Servicios Farmacéuticos y de Precios de Medica-
mentos, 2013.

Los precios en el territorio nacional son superiores a los precios internacionales
en el mercado privado. La razon mediana de precios se refiere a la diferencia entre
el precio de los medicamentos en el pais y el precio en el mercado internacional.
Asi, las adquisiciones ptblicas de PROMESE-CAL obtuvieron medicamentos gené-
ricos un 33% menor al precio internacional. Los pacientes que adquirieron medi-
camentos en Farmacias del Pueblo pagaron 26% menos que el precio internacional
en el caso de los medicamentos genéricos. Los pacientes con cobertura privada
pagaron los genéricos casi diez veces el precio internacional y hasta 42 veces mas
en el caso de medicamentos de marca.

La Politica Farmacéutica Nacional admite que si bien existen varias disposi-
ciones* que influyen en el sector medicamentos, en la practica la estructura de
comercializacion funciona como un mercado desregulado. En efecto, el sistema de
seguridad social no cuenta con incentivos a controlar los precios dado que sélo de-
ben cubrir hasta RD$ 3.000 anuales en medicamentos, el resto es gasto de bolsillo
de los usuarios.

Existe un Programa de Medicamentos de Alto Costo, que es administrado por
el Estado para proveer, en forma gratuita para los beneficiarios, medicamentos
especificos de dificil acceso para personas de bajos recursos. Los medicamentos
cubiertos en este programa son productos importados y con patentes. Dadas las
caracteristicas de los mismos (medicamentos exclusivos de tnico proveedor), la
mayoria se realiza mediante compra directa o importaciones conjuntas con paises
de Centroameérica y algunos pocos productos a través de licitacion. El poder de
negociacion en este aspecto es limitado porque no hay alternativas de proveedores.
Por lo tanto, el Programa de Medicamentos de Alto Costo se enfrenta también a
precios elevados.

PROMESE-CAL y El Programa de Medicamentos de Alto Costo, representan cer-
ca del 90% de las compras del mercado institucional, con presupuestos del orden
de los RD$ 3.200 millones y RD$ 1.450 millones, respectivamente. El resto corres-
ponde a hospitales y otros programas (como el de HIV).

49 La Reforma Arancelaria (Ley 146 del afio 2000) exceptia del pago de gravdmenes arancelarios a ma-
terias primas, material de empaque, insumos, maquinarias y equipos y sus repuestos para la fabricaciéon de
medicinas de uso humano y animal cuando sean adquiridas por los propios laboratorios farmacéuticos.
Ademas, la Reforma Tributaria exceptta el pago de impuesto de transferencia a los bienes industrializados,
los medicamentos e insumos dentro de los codigos arancelarios 30.01 a 30.06. (Politica Farmacéutica Na-
cional, 2006)
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De acuerdo a las entrevistas realizadas, en 2014 el Programa Alto Costo cubria
98 medicamentos y tuvo unos 9.000 beneficiarios, pero en 2015 se redujo el pre-
supuesto y la cobertura alcanz6 a 42 medicamentos. 23 de los 42 medicamentos
tienen un proveedor Ginico con patentes, siete se licitaron y doce se consiguieron
a través de compras conjuntas de COMISCA (Consejo de Ministerios de Salud de
Centroamérica y Reptblica Dominicana). La inclusion de cinco productos en las
compras conjuntas de COMISCA generaron un ahorro de entre RD$ 185 y 189
millones.

En determinados medicamentos, los precios duplican el precio internacional.
Esto se debe a que los laboratorios internacionales tienen representantes directos
lo que reduce los margenes aplicados al precio de venta; y que los representantes
locales cargan un overhead entre 20% y 40% mientras que en el resto de la regién
se maneja un rango de entre 8% y 12%.

Considerando todos los aspectos mencionados, el resultado es que los precios
internos son significativamente mads altos que en otros paises de la region, lo que
favorece la falsificacion de medicamentos y la importacion ilegal.

En el marco de este estudio se realizd una comparacion de los precios de algu-
nos medicamentos esenciales seleccionados de Republica Dominicana, El Salvador
y Nicaragua, tanto en su marca original como en el equivalente genérico de menor
valor, lo que se encuentra en la comparacion de precios de la Tabla A. 1 del Anexo.

Si bien no son estrictamente comparables, de 45 casos que pueden cotejarse los
precios dominicanos versus el precio méximo en el Salvador, en 25 el medicamen-
to es mas caro en Republica Dominicana. Respecto de Nicaragua, 17 casos de 21.
Por ejemplo, el medicamento original Daonil, un antidiabético, es cinco veces mas
caro que el precio méximo de El Salvador (US$ 84,53 vs. US$ 15,95) y dos veces y
media mas que en Nicaragua (US$ 33,32).

La Tabla 30 contiene las estadisticas descriptivas de esta comparacién de pre-
cios de medicamentos esenciales seleccionados, distinguiéndose entre originales
y genéricos. Como puede observarse, los precios de los productos originales en la
Repuiblica Dominicana son en promedio mas caros que en El Salvador y en Nica-
ragua, mientras que los precios de los genéricos son mas bajos que en El Salvador
pero mas altos que en Nicaragua.

En particular, los precios dominicanos de los medicamentos originales son
21,92% maés caros que los precios maximos de El Salvador y 25,04% mas altos que
Nicaragua. En el caso de los genéricos, son 40,04% mas bajos que los precios maxi-
mos de El Salvador y un 108,78% mas altos que en Nicaragua.
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En este sentido, la diferencia entre los precios dominicanos de los medicamen-
tos originales y los genéricos es significativa. Por ejemplo, el precio de la ciprofloxa-
cina del medicamento original es 60,16% maés alto que el medicamento genérico
en el afio 2014.

TABLA 30. ESTADISTICAS DESCRIPTIVAS DE LOS PRODUGTOS ESENCIAELS DEL

MERCADO FARMAGEUTICO PRIVADO, EN DOLARES 2013-2015

Rep}lb'hca Rep}lb.hca Rep}lb'hca El Salvador Nicaragua
Detalle Dominicana Dominicana Dominicana 2015 2015
2013 2014 2015

Original
Promedio 36,36 34,87 32,31 26,50 25,84
Desvio

. 32,08 29,22 29,79 32,18 22,36
Estandar
Maximo 145,22 135,28 140,20 153,04 81,05
Producto Ciprofloxacina  Ciprofloxacina Ciprofloxacina Ciprofloxacina  Ciprofloxacina
del Maximo P P p P p
Minimo 8,25 7,91 6,02 1,50 5,02
Producto . . Acetaminofén
del Minimo Atenolol Captopril Lovastatina / Paracetamol Salbutamol
Genérico
Promedio 17,46 16,83 15,89 26,50 7,61
Desvio

B 20,36 18,36 11,54 32,18 6,68
Estandar
Maximo 91,66 84,47 52,55 153,04 25,64
Producto Ciprofloxacina  Ciprofloxacina Losartan Ciprofloxacina Losartan
del Maximo P P P
Minimo 2,08 1,93 5,92 1,50 0,44
Producto Albendazol Albendazol Trimetropim + Acetaminofén Albendazol

del Minimo

Sulfametoxazol

/ Paracetamol
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Fuente: El consultor sobre la base de datos de Pro-Consumidor (Reptblica Do-
minicana, 2015), Defensoria del Consumidor (El Salvador, 2015) y Telollevo (Ni-
caragua, 2015).

Notas: Genérico hace referencia al equivalente genérico de menor valor. Los datos del
2015 son del primer semestre, los datos del 2014 corresponden al segundo semestre, los
datos del 2013 son de diciembre. En los datos de Nicaragua el precio del genérico de me-
nor valor no es necesariamente del mismo laboratorio que en el Salvador. Los precios de
Nicaragua incluyen descuentos por promociones.

9. CARACTERIZACION DE LA DEMANDA DE MEDICAMENTOS

Esta seccion presenta, en primer término, cuales son los principales agentes que
inciden en la demanda de medicamentos de prescripciéon médica y su importancia
en relacion con las condiciones de competencia en el mercado. Luego, a fin de
establecer las necesidades y usos de los medicamentos, se informa sobre el perfil
epidemiologico de la poblacion, sobre la base del Perfil Farmacéutico de Reptblica
Dominicana.

PRINCIPALES AGENTES

El grueso del mercado farmacéutico se conforma con medicamentos de venta
bajo receta o de prescripcion médica.

El acto de consumo de los medicamentos de prescripcion médica tiene una
naturaleza singular debido a que interacttian tres agentes: el médico prescriptor, el
paciente y las instituciones de seguro social y el sistema publico de salud, segan se
muestra en la siguiente ilustracion.
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ILUSTRACION 3. AGENTES DE LA DEMANDA DE MEDICAMENTOS
DEL MERCADO PRIVADO E INSTITUCIONAL

Fuente: el consultor.

La interaccién entre los agentes que participan en el sector se encuentra signada
por dos principales elementos: i) la asimetria de informaciéon entre médico y pa-
ciente y, ii) la existencia de instituciones puablicas y de seguro social que proveen
gratuitamente o a bajo costo una cesta de medicamentos esenciales a una parte de
la poblacién.

Por la concurrencia de los elementos precedentes, en el consumo de un medica-
mento de prescripcion el agente que decide el consumo (el médico prescriptor y en
menor medida el farmacéutico) es distinto del agente que consume el producto (el
paciente) y del agente que afronta su costo econémico: el paciente en el caso de los
productos adquiridos en el mercado privado y las instituciones de seguro social o el
sistema publico de salud, en el caso de los medicamentos gratuitos o subsidiados.

El mercado institucional incide en las condiciones de competencia en el merca-
do privado. En aquellos medicamentos cubiertos por el sistema puablico de salud o
la seguridad social, la poblacion con acceso a los mismo cuenta con una alternativa
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gratuita de consumo o de bajo costo, la elasticidad de la demanda sera mayor y el
poder de mercado de los oferentes menor.

En consecuencia, la capacidad de incurrir en conductas abusivas por parte de
los laboratorios se encuentra en cierta medida limitada. La relevancia de esta res-
triccion depende del grado de cobertura pablica y de la eficiencia de los diferentes
organismos del Estado (principalmente PROMESE-CAL y el Programa de Medica-
mentos de Alto Costo) al realizar las licitaciones.

De todos modos, se observa que en la practica los mercados privado e institu-
cional son mercados relevantes distintos y existe una significativa diferencia de
precios entre ambos. En este sentido, la inexistencia de negociaciones, limitaciones
o regulaciones de precios por parte de los seguros de salud privados (ARS), en un
contexto en el que la legislacion no les otorga incentivos, resulta en precios finales
elevados en comparacién con los precios a nivel internacional.

PERFIL EPIDEMIOLOGICO DE LA POBLACION

La decision de prescripcion de los médicos, si bien puede estar influida por la
acciones de difusion de los visitadores médicos, esta determinada primordialmente
por el perfil epidemiolégico de la poblacidén que, en altima instancia, define cudles
son las necesidades de medicamentos de la poblacion.

La poblacién de la Repuablica Dominicana asciende a 10,4 millones de personas
a 2013. La tasa de fecundidad es de 2,6 nacimientos por mujer. El 32% de la pobla-
ci6én vive por debajo de la linea de pobreza. La participacién en la renta nacional
del 20% mas pobre es del 4,4% (Perfil Farmacéutico Nacional).

La expectativa de vida al nacer, uno de los principales indicadores agregados de
la situacién sanitaria de la poblacién, es de 73,29 afios entre 2010-2015, marginal-
mente por debajo del promedio latinoamericano de 74,70 afos.

La tasa de mortalidad de ninos menores a un ano es de 27,8/1.000 nacidos
vivos, la tasa correspondiente a nifios menores de cinco afios es de 32,9/1.000 na-
cidos vivos y la tasa de mortalidad materna es de 100 cada 100.000 nacidos vivos.
(Perfil Farmacéutico Nacional).

Las tablas a continuacion presentan las principales causas de mortalidad y mor-
bilidad.
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TABLA 31. PRINCIPALES CAUSAS DE MORTALIDAD

Causas de mortalidad
Enfermedades isquémicas del corazén
Enfermedades cerebrovasculares
Accidentes de transporte terrestre
Diabetes millitus
Enfermedades hipertensivas
Tumor maligno de la prostata
Infecciones respiratorias agudas
Agresiones (homicidios)
Enfermedades crénicas de las vias respiratorias inferiores

© ® N O R W N R

[
S

Trastornos respiratorios especificos del periodo perinatal

Fuente: Perfil Farmacéutico Nacional

TABLA 32. PRINCIPALES CAUSAS DE MORBILIDAD

N OOk W N =

8
9

10

Morbilidad

Infecciones de vias respiratorios agudas

Hipertension arterial

Diarrea y gastroenteritis de presunto origen infeccioso

Otras enfermedades del sistema urinario

Otras helmintiasis

Otras enfermedades inflamatorias de los 6rganos pélvicos femeninos

Otros traumatismos de regiones especificadas, de regiones no
especificadas y de multiples regiones del cuerpo

Pesquisa prenatal y otra supervision del embarazo
Otras enfermedades de la piel y del tejido subcutaneo

Diabetes mellitus

Fuente: Perfil Farmacéutico Nacional
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TABLA 33. INDICADORES DEMOGRAFICOS

Ameérica

Las América Latina v el Reptublica
Américas del Norte 1y Dominicana
Caribe
Poblacién (miles) 981.557 358.178 623.380 10.529
tasa cruda de (1.000
natalidad hab) 15,9 13 17,5 20,5
media anual (miles)  15.597,60  4.643,60  10.954,00 215,5
nacimientos
media anual (miles)  6.632,80  2.941,70  3.691,20 63,3
defunciones
crecimiento (%) 1 0,8 11 1,2
poblacion anual
tasa global de (hijos/
fecundidad mujer) 21 19 2,1 2,5
poblacién urbana (%) 81 82,9 79,7 71,3
razéon de dependencia (100 hab) 51,3 50,6 51,4 57,1
esperanza de vida (afios) 76,7 79,3 74,9 73,6

al nacer

Fuente: OPS (2014)

La tabla a continuaciéon provee informacién con mayor grado de especificidad y
relevancia en relacién a la demanda de medicamentos ya que presenta los principa-
les indicadores epidemiologicos de la poblacion comparada con la region.
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Ameérica

Las América del Latina v el Repuiblica

Ameéricas Norte Caribye Dominicana
razon de mortalidad
materna (100.000 nv) 60,9 48 62,9 108,7
tasa de mortalidad
infantil (1.000 nv) 13 59 16 24,8
Tasa de mortalidad
ajustada
General(1.000 hab) 5,7 4,8 6,3 7
por enfermedades
transmisibles (100.000 45 22,4 59 60,4
hab)
por neoplasis malignas
(100.000 hab) 107,4 1174 100,8 108,6
por causas
externas(100.000 hab) 62,3 48,9 70,4 83,6
por diabetes
mellitus(100.000 hab) 32,2 13,4 43,8 32,3
por enferm. isquémicas
del corazon (100.000 hab) 65,2 66,7 64 124,6
por enfermedades
cerebrovasculares 40,6 41,2 40 60,7
(100.000 hab)

Fuente: OPS (2014).

nv: nacidos vivos

Se puede apreciar la importancia relativa de las principales enfermedades o gru-
pos de enfermedades. La mortalidad de las enfermedades transmisibles en Republi-
ca Dominicana es alta en relacién al total de las Américas en su conjunto y similar

a la tasa de América Latina y el Caribe.
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La tasa de mortalidad por enfermedades cerebrovasculares es 50% mas alta que
en América Latina y el Caribe, la tasa por enfermedades isquémicas del corazén es
casi el doble.

Las tasas de mortalidad materna y mortalidad infantil son sensiblemente mayo-
res que en todas las regiones en comparacion.

10.ANALISIS DE LOS MERCADOS CONEXO0S. DESCRIPCION
DEL SISTEMA DOMINICANO DE SALUD

La nocién de mercados conexos en el ambito de un analisis de competencia no
tiene una definicion estricta como la de otros conceptos como puede ser la defini-
cién de mercados relevantes. Se trata de una denominacién mas laxa para denotar
mercados donde sus condiciones de competencia pueden resultar alteradas por (o
alterar) las condiciones de competencia de los mercados relevantes.

En general, se trata de mercados que pueden estar vinculados horizontalmente
con el mercado relevante, por ejemplo mediante externalidades en el consumo
(bienes complementarios) o externalidades en la produccién (bienes que compar-
ten insumos de produccion o plataformas comerciales). También pueden tratarse
de mercados ubicados aguas arriba o debajo de los mercados relevantes a lo largo
de las cadenas de valor (Church y Ware, 2000).

Los principales mercados conexos con el mercado de medicamentos son los dis-
tintos servicios de salud dirigidos a atender la salud de la poblacion. Por lo tanto, se
presentard una descripcién del sistema dominicano de salud.

Siguiendo a Rathe y Moliné (2011), la Ilustraciéon 4 describe el sistema domini-
cano de salud. Se encuentra organizado en un sector pabico y uno privado. Dentro
del sector publico los principales agentes son el Ministerio de Salud Pablica (MSP),
el Consejo Nacional de la Seguridad Social (CNSS), la Tesoreria de la Seguridad So-
cial (TSS) y el Seguro Nacional de Salud (SENASA), que es la principal aseguradora
publica. En el sector privado se destacan las Administradoras de Riesgos de Salud
(ARS).
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ILUSTRACION 4. SISTEMA DE SALUD DOMINICANO Y SU ORGANIZACION

Fuente: Rahte, Moliné (2011).

La Ley N°87 del afio 2001 cre6 el Sistema Dominicano de
Seguridad Social que identifica tres modalidades de seguro:
Subsidiado: El estado se hace cargo del 100% del valor de los
medicamentos. De acuerdo a la informacién provista por
PROMESE-CAL, alcanza a tres millones de personas quedando
excluidos un millébn y medios de personas de bajos recursos
que se abastecen de medicamentos a través de las Farmacias del
Pueblo.

Contributivo subsidiado: los pacientes abonan 30% del valor de
los medicamentos y el estado el restante 70%. Esta modalidad
no se encuentra operativa en la practica.

Contributivo: los pacientes abonan 30% del valor de los
medicamentos y el 70% restante es responsabilidad de la
empresa aseguradora que corresponda. Sin embargo, existe una
asignacion de RD$3.000 en cobertura al afio del Plan Basico del
Seguro Familiar de Salud*®, por lo que el grueso del gasto en
medicamentos proviene del bolsillo de los hogares.

50  Sise abona por un servicio complementario la cobertura puede alcanzar los RD$ 5.000 anuales.
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La red de prestadores publicos se financia con fondos de origen fiscal asignados
a través del MSP, esta red atiende a las personas de bajos recursos no aseguradas. La
seguridad social se financia mediante un monto per capita para cubrir a los afilia-
dos del régimen subsidiado y una cotizacién como empleador, y de las cotizaciones
de empleados y empleadores privados. La TSS es la que recauda estos fondos y
transfiere a cada ARS un monto que surge de multiplicar el valor per capita deter-
minado por la cantidad de sus afiliados.

El SENASA brinda cobertura a la poblacion pobre subsidiada y paga a los pres-
tadores los servicios acordados; en general son prestadores ptblicos pero también
operan con prestadores privados. El SENASA también cubre a una parte de los em-
pleados estatales y a trabajadores contributivos del sector privado que lo elijen
como cobertura.

Por su parte, las ARS sOlo pueden prestar cobertura a la poblaciéon contributiva
y ofrecer planes privados de seguros de salud. Por altimo, existe una poblacion con
capacidad de pago que adquiere servicios de salud en establecimientos privados
mediante autopago.

De acuerdo a los datos publicados en la Politica Farmacéutica Nacional, el Grafi-
co 4 muestra la composicion de la poblacion en funcion de su tipo de seguro. Casi
tres cuartos de la poblacion no tiene cobertura de salud.

GRAFICO 4. DISTRIBUCION DE LA POBLACION SEGUN TIPO DE COBERTURA DE SALUD

Fuente: Politica Farmacéutica Nacional. Nota: El total no suma 100 en el original.
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La cesta de medicamentos gratuitos es reducida en relacion a la oferta global de
medicamentos, dado que se guia por la lista de medicamentos esenciales de la OMS
(alrededor de 360 medicamentos), mas algunos medicamentos adicionales. En efec-
to, PROMESE-CAL “no cuenta con la totalidad de los medicamentos incluidos en
el Cuadro Basico Nacional de Medicamentos Esenciales” (Politica Farmacéutica Na-
cional, pag. 17).

Puede decirse que el mercado institucional es una alternativa de consumo li-
mitada y por tanto con una capacidad débil de incidir sobre las condiciones de
competencia en el mercado privado, en el sentido de restringir sustancialmente el
ejercicio de poder de mercado en el segmento privado.

Por otra parte, como se mencion6 anteriormente existe otro programa estatal
que cubre medicamentos de alto costo. Iniciado en 1998, en 2015 hubo una fuerte
reduccion presupuestaria, a menos de la mitad del valor de 2014 y disminuy6 la
cantidad de beneficiarios.

En suma, el gasto publico en medicamentos representa el 52% del gasto en me-
dicamentos, lo cual ascenderia unos RD$ 5.000 millones anuales®!.

De acuerdo al Perfil Farmacéutico Nacional, “no existe un plan estratégico para
el desarrollo de los recurso humanos farmacéuticos”. Las tablas a continuacién
presentan la mano de obra y la infraestructura sanitaria en el pais.

TABLA 35. MANO DE OBRA SANITARIA EN REPUBLICA DOMINICANA

RRHH en el sector salud

Farmacéuticos autorizados (todos los sectores) 3.330
Farmacéuticos en el sector pablico 708
Técnicos y auxiliares de farmacias 1.549
Meédicos (todos los sectores) 15.670
Personal de enfermeria y de parteria 15.352

Fuente: Perfil Farmacéutico Nacional.

51 Estimacion provista en la entrevista realizada con PROMESE-CAL
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TABLA 36. INFRAESTRUCTURA SANITARIA EN REPUBLICA DOMINICANA

Infraestructura

Hospitales 1.242
Camas hospitalarias 10/10.000 hab.
Unidades de Atencion Primarias y Centros de 1.712

Atencién Primaria en Salud

Farmacias autorizadas 4.075

Fuente: Perfil Farmacéutico Nacional.

11.MERCADOS RELEVANTES Y BARRERAS A LA ENTRADA
EN REPUBLICA DOMINICANA

LOS MERCADOS RELEVANTES DE MEDICAMENTOS

Debido a que el pais importa la gran parte de los medicamentos que se utilizan
o bien los principios activos de los fabricados localmente, los importadores tienen
una significancia particular. Debe tenerse presente esta importancia a la hora de
definir los mercados relevantes que deben considerarse en las distintas instancias
de aplicacién de la legislacion de competencia.

Para aquellos casos en los cuales se deban evaluar conductas que afectan las
condiciones de competencia a nivel de los laboratorios proveedores (internaciona-
les y locales), tal como lo establece la metodologia estandar que, segin se explicé
en la seccion precedentes, se requiere realizar un analisis de sustituibilidad desde la
demanda que parte del nivel 3 o 4 de la Clasificacién ATC. Sin embargo, es de igual
importancia establecer las condiciones de competencia en la actividad de importa-
cién, a nivel de los importadores, dado que estas firmas son quienes en definitiva
abastecen tanto el mercado institucional como el privado y son en general firmas
independientes de los mayores laboratorios fabricantes. Es decir que debe definirse
el “mercado relevante de distribucion”.

Por las consideraciones precedentes y en conformidad con el derecho compara-
do internacional, la definicidén de los mercados relevantes de producto, comprende

128



y

-
2~ COMISION S
y DEFENSA DELA

——==m?  (OMPETENCIA

tres niveles: a nivel de los laboratorios proveedores, a nivel de los distribuidores y
a nivel de la distribucién minorista o venta al puablico a través de farmacias u otros
canales en el caso de los medicamentos OTC.

A nivel de los laboratorios proveedores (locales) corresponde separar en dos
mercados relevantes diferentes. Por un lado, los medicamentos populares y, por
otro lado, los medicamentos de prescripcion médica. Luego, dentro de cada seg-
mento, agrupar los productos conforme a su sustituibilidad desde el punto de vista
terapéutico, tomando como guia el nivel 3 o 4 de la clasificaciéon ATC e incorporan-
do todos los elementos especificos de importancia relacionados con la administra-
cion de los medicamentos (forma farmacéutica, dosis, contraindicaciones, etc.) o
con su disponibilidad o financiamiento. En suma, se trata de un analisis que cruza
laboratorios con clases terapéuticas.

A nivel de los distribuidores mayoristas o importadores mayoristas, también
corresponde realizar un andlisis similar al anterior. Deben cruzarse distribuidores
con clases terapéuticas, ya que puede haber distribuidores que no estén participan-
do en todas las clases terapéuticas o todos los segmentos del mercado (privado/
institucional).

Respecto del mercado geogréafico relevante, en el caso de estos dos niveles es
de dmbito nacional, ya que existen canales de distribucién nacionales, estrategias
nacionales de fijacion de precios y el marco regulatorio es nacional. El mercado de
investigacion, desarrollo y produccion de principios activos es internacional, y se
encuentra fuera del territorio de la Reptuiblica Dominicana. Una caracteristica simi-
lar a otros paises de la region es que el arbitraje entre el mercado dominicano y el
de otros paises es practicamente nulo, en la medida en que existen obstaculos para
el desarrollo de importaciones paralelas.

A nivel de la venta al publico el analisis es diferente, debe evaluarse como distri-
bucién minorista para consumo masivo, y por lo tanto no es necesaria la desagrega-
cioén por clase terapéutica, aunque si son separables los casos de los medicamentos
éticos y populares (porque por ejemplo los medicamentos OTC podrian venderse
en supermercados y otros canales de distribucion distintos a las farmacias).

Desde el punto de vista de la sustituibilidad del lado de la demanda, este nivel
de la cadena de valor seria un mercado geografico local, aunque por el lado de la
oferta un area local que mostrara precios altos podria atraer a nuevos oferentes que
ejercieran un efecto disciplinador en términos competitivos. De hecho, las cade-
nas de farmacias tienen presencia en diversas localidades. Segin la informacién
recabada mediante entrevistas, las areas de influencia de los hospitales, en las que
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se instalan las Farmacias del Pueblo, afectan a las farmacias de barrio cercanas. Sin
embargo, como se verd en la seccion siguiente, la sustitucion en la oferta se encuen-
tra limitada por las normas sobre instalacion de farmacias.

BARRERAS A LA ENTRADA

Como bien lo indica Danzon (2014), la industria farmacéutica se encuentra
sujeta a una amplia regulacién en cuanto al acceso al mercado dado que incluye
productos tecnologicamente complejos que pueden suponer un riesgo alto, aun-
que no detectable, para la salud.

Segiin lo mencionado en la seccién tedrica de barreras a la entrada, la legisla-
cion de propiedad intelectual y de registro sanitario en los paises desarrollados es
tan importante como la legislacion vigente en Reptblica Dominicana a la hora de
determinar las barreras a la entrada y la contestabilidad.

Por lo tanto, existen barreras legales por la naturaleza del sector que son habi-
tuales en este mercado. Entre las cuales se encuentran todos los procedimientos,
registros y controles que deben realizarse para poder operar en el mercado, ya sea
para el caso de un distribuidor, laboratorio y/o farmacia. Una descripcién mas de-
tallada de estos aspectos normativos se presenta en la seccion siguiente.

No obstante, si debe considerarse como una barrera a la entrada relevante la
demora en la expedicion de los registros sanitarios. De acuerdo a las entrevistas
realizadas no hay consenso de cudnto es el plazo. Segin ARAPF, pueden llegar a
tardar entre tres y cuatro afios; segin la DIGEMAPS, el promedio es de 19 meses a
2014. En cualquiera de los dos casos, se exceden ampliamente los 90 dias estipula-
dos por la normativa correspondiente; al inicio de 2015 habia unos 13.000 tramites
pendientes.

Una importante barrera de entrada al negocio de la importacion y distribucion
mayorista de medicamentos es la restriccién a las importaciones paralelas, debi-
do al requerimiento de que se compren los medicamentos a empresas legalmente
representadas en Reptblica Dominicana. S6lo los laboratorios y los distribuidores
pueden importar medicamentos. Tanto PROMESE-CAL como el Programa de Me-
dicamentos de Alto Costo hicieron notar que lograrian precios mucho mas bajos si
pudiesen comprar directamente a las casas matrices de los laboratorios internacio-
nales, en muchos casos.

Otro elemento que limita la entrada en este mercado es el know how de as-
pectos claves de la actividad local, tales como: procedimientos de inscripcion y
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re-inscripciéon de medicamentos en los registros sanitarios, participaciéon en com-
pras publicas, sensibilizacion de médicos prescriptores (a través de los visitadores
médicos), vinculacién comercial con las farmacias.

Tanto para el caso de los laboratorios como de los distribuidores, se pueden
obtener mayores precisiones respecto del grado de contestabilidad de los mercados
si se analiza con el comportamiento de sus cuotas de mercado, calculadas al menos
a nivel 3 de la Clasificacién ATC, durante un periodo suficiente de tiempo, ideal-
mente de una extension de cuatro o cinco afios.

Por altimo, en el mercado de venta al pablico a través de farmacias, puede con-
siderarse como barrera a la entrada lo dispuesto sobre la ubicacion de las farmacias
en el parrafo V del articulo 103 de la Ley General de Salud (Ley N® 42-01): “las
farmacias se estableceran a una distancia no menor de 500 metros una de otra. Sin
embargo, la SESPAS puede disponer una distancia menor en caso de concentracion
poblacional en edificios de varios niveles o plazas comerciales”.

12.POLITICAS PUBLICAS Y MARCO REGULATORIO

La OMS entiende que la politica de medicamentos debe tener tres principales
objetivos: i) garantizar el acceso a los medicamentos, lo cual se relaciona con la
equidad en la disponibilidad y asequibilidad de los medicamentos esenciales; ii)
garantizar la calidad de los medicamentos, en términos de seguridad y eficacia y
iii) garantizar el uso racional de los medicamentos, que implica acciones de pro-
mocién dirigidas a los profesionales de la salud y consumidores para promover
un uso terapéutico adecuado y costo-efectivo de los medicamentos (Organizacion
Panamericana de la Salud, 2009).

De acuerdo al Perfil Farmacéutico Nacional “en la Repablica Dominicana no
hay una politica nacional de buena gobernanza y no se dispone de una politica
para gestionar y sancionar las cuestiones de conflictos de intereses en los asuntos
farmacéuticos. Hay, sin embargo, un cédigo de conducta formal para los funcio-
narios puablicos, pero no existe un mecanismo de denuncia de irregularidades que
permita a los individuos manifestar su preocupacién frente a actos indebidos que
ocurren el sector farmacéutico”.

El proceso de registro para comercializar medicamentos deberia tardar 90 dias,
no obstante, en la practica existe mucha demora por lo que es es usual que las em-
presas continten la actividad incluso con el registro vencido. También existe la fi-
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gura de exencion del registro para productos utilizados en programas especiales de
saltd publica. Los medicamentos deben registrarse por su Denominacién Comun
Internacional (DCI) o por su nombre comercial mas DCI.

Todos los medicamentos fabricados industrialmente requieren registro en la
DIGEMAPS. El registro debe ser previo a la elaboracion, fabricacion, produccion
importacién, envase, almacenamiento, transportacioén, promocion, distribucion y
uso del medicamento en el territorio dominicano (art. 22 Ley No. 246). “Solamente
los laboratorios industriales farmacéuticos que se dediquen a la fabricacién de pro-
ductos farmacéuticos acabados, y las droguerias o distribuidoras podran presentar
a registro medicamentos y responsabilizarse como titulares de los mismos ante la
Direccién General de Drogas y Farmacias” (hoy DIGEMAPS, art. 24 Ley No. 246).

En su art. 29 la Ley No. 246 enumera los documentos que deben presentarse
para la evaluacion sanitaria de un producto:

a) Documentaciéon administrativa y legal®?
b) Documentacion de los medicamentos y de las materias primas®?
¢) Documentacion quimica, farmacéutica y biologica®*

d) Documentacién toxicolégica y farmacologica’®

52 Datos del fabricante de la especialidad farmacéutica, carta de solicitud de registro firmada por el
director técnico y el propietario del establecimiento farmacéutico, certificado de autorizaciéon del estable-
cimiento farmacéutico, certificado de Buenas Practicas de Manufacturas del laboratorio fabricante, entre
otros. (art. 31)

53 Nombre o marca del medicamento y DCI, con certificado emitido por la Oficina Nacional de la
Propiedad Industrial (ONAPI), composicion cualitativa y cuantitativa completa, indicando los principios
activos, expresado por unidad de administracion, grupo solicitado dentro del sistema ATC, forma farma-
céutica, vias de administracién, presentacion del envase, indicaciones, contraindicaciones, advertencias,
entre otros. (art. 34)

54 Formulay composicion declarada del medicamento, de los principios activos, excipientes, cubiertas 'y
coberturas; monografia que permita identificar la formula declarada y las propiedades de la misma; méto-
do de fabricacién con esquema, descripciéon de proceso y controles; métodos de control de calidad realiza-
dos para procedimientos de fabricacion de producto; especificaciones del envase primario y esquemas del
mismo; periodo de validez y condiciones de conservacién; modo de preparaciéon para su uso; periodo de
validez propuesto para el producto sin reconstituir y reconstituido, cuando proceda;metodologia analitica
del producto terminado; documentacién sobre el desecho de residuos del medicamento; condiciones de
uso y dispensacién;medicamentos de uso exclusivo hospitalario o de uso ambulatorio. medicamentos de
libre venta o medicamentos de dispensacion a través de un tipo de receta; condiciones de comercializacion
respecto a su publicidad. (art. 35)

55 Resumen del mecanismo de accion y del perfil farmacodindmico del medicamento; estudios de segu-
ridad y eficacia; comportamiento cinético y metabolismo; datos farmacocinéticas, niveles plasmaticos de
farmaco y metabolitos; datos de toxicidad sub-aguda y crénica, estudios de carcinogenicidad, mutagenici-
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e) Documentacion clinica divulgada

f) Muestras del medicamento y materias para la solicitud del
registro, con sus correspondientes certficados analiticos

g) Muestras de todo el sistema de informacion e identificacion del
medicamento para su registro

h) Ficha técnia oficial
i) Ficha informativa profesional de la especialdiad farmacéutica

La normativa exige que se realicen inspecciones anuale ssobre el cumplimiento
de las BPM y BPA a los establecimientos farmacéuticos y son un requisito previo
para la concesion de licencias. Las entidades sujetas a inspeccion son fabricantes
locales, mayoristas privados, distruibuidores al por menor, farmacias pablicas y
depositos; y farmacias y puntos de dispensacion en establecimientos de salud.

Segtun datos provistos por DIGEMAPS, en el afio 2010 se realizaron 4.510 ins-
pecciones de calidad sobre los medicamentos: 4.075 en farmacias, 318 en distribui-
dores y 117 en laboratorios. En las mismas se encontraron 36 casos de medicamen-
tos fraudulentos o no registrados (15 casos en farmacias, 12 en distribuidores y 9
en laboratorios). Asimismo, durante 2014 se realizaron 192 inspecciones de BPM
y 10 de BPA.

Respecto de la importacién de medicamentos, es requisito contar una autoriza-
cién, debe realizarse un muestreo de los productos importados para su analisis y
existen puertos aduaneros autorizados especialmente para la entrada de este tipo
de productos.

Si bien la famacovigilancia es obligatoria en la practica no es frecuente. PRO-
MESE-CAL realiza vigilancia de la calidad al inicio de sus procesos de compra. El
Departamento de Vigilancia Sanitaria no cuenta con la estructura necesaria ni el
presupuesto para hacer una vigilancia de calidad adecuada. Segan las entrevistas
realizadas, cuenta con cinco técnicos para cerca de 5.000 establecimientos. ARAPF
sostiene que los representantes locales llevan a cabo farmacovigilancia por exigen-
cia de las casas matrices. De acuerdo a la normativa vigente se deben realizar los
controles cuando hay quejas o notificaciones de problemas, al momento de regis-
trar un producto y antes de la aceptacion y/o distribucién de productos en el marco
de un programa publico de asistencia sanitaria.

dad y efecto sobre funcién reproductora. (art. 36)
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En el caso de ensayos clinicos, no se exige un registro de los mismos pero se
requiere aprobacion de un comité de ética para llevarlos a cabo. Asimismo, existen
disposiciones legales relativas al cumplimiento de las BPM por parte de los produc-
tos en fase de investigacion clinica.

La DIGEMAPS, a través de la Unidad de Promocién y Publicidad del Departa-
mento de Vigilancia Sanitaria, es la responsable de regular la promocion y publici-
dad de los medicamentos. Si bien no existe un cédigo de conducta nacional sobre
la publicidad y promocién, se requiere una aprobacién de los anuncios y materiales
de promocion de los medicamnetos y se prohibe la publicidad directa al consumi-
dor de medicamentos de prescripcion médica, (Capitulo III del libro cuarto de la
Ley No. 246).

En materia impositiva, la importaciéon de medicamentos estd exenta de dere-
chos aduaneros (aranceles) y el Impuesto Sobre las Transferencias de Bienes In-
dustrializados (ITBIS), que es el impuesto sobre el valor agregado, no alcanza a los
medicamentos.

Relativo a la prescripcién médica, no existe todavia una normativa de genéri-
cos. La Ley No. 246 en su articulo 225 especifica que el intercambio de medicamen-
tos recetados solo es aplicable en farmacias hospitalarias de hospitales publicos.
En este sentido, la Comision Nacional de Defensa de la Competencia emitié un
comunicado abogando por la inclusion de la DCI en las prescripciones médicas.

Respecto de los precios, no hay regulaciéon o controles sobre los precios de los
medicamentos y de acuerdo a la dindmica del mercado no hay incentivos para
incluir cotas o limitar los precios. No hay regulacién sobre los margenes, aunque
existe, como se mencion6 anteriormente, un acuerdo firmado en 1972 que esta-
blece que el precio de venta del laboratorio (PVL) es de fijacion libre, el precio de
venta del distribuidor (PVD) es entre 25% y 40% mayor al PVL y el precio de venta
al ptaiblico (PVP) es de 30% sobre el PVD.

Las compras publicas estdn concentradas principalmente en PROMESE-CAL y
el Programa de Medicamentos de Alto Costo. En el caso de PROMESE-CAL, las
licitaciones son publicas y abiertas, pero s6lo adquiere medicamentos genéricos y
a empresas legalmente representadas en el pais. De todos modos, se han generado
significativos ahorros por ser un gran comprador con poder de negociacion.

En el caso del Programa de Medicamentos de Alto Costo, que entrega medica-
mentos en forma gratuita a los beneficiarios, se trata de productos importados y
con patentes. Dadas las caracteristicas de estos medicamentos (en gran proporcion
con un tnico proveedor), la mayoria se realiza mediante compra directa o impor-
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taciones conjuntas con paises de Centroamérica, algunos pocos productos a través
de licitacion. El poder de negociacién en este aspecto es limitado porque no hay
alternativas de proveedores. Sin embargo, se han obtenido reducciones de precios
importantes cuando se recurri6 a las compras internacionales conjuntas para Cen-
troamérica.

13.CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El mercado de medicamentos posee varias caracteristicas especificas, debido a
las asimetrias de informacioén y a la presencia de productos muy diferenciados,
tanto por calidad como por valor de marca.

Para el mercado dominicano son importantes las condiciones de regulacion y
competencia en los paises desarrollados ya que las importaciones de medicamentos
y principios activos son significativas. Los principales laboratorios internacionales
poseen grados variables de poder de mercado segin el estadio del ciclo de vida de
cada producto y la entrada de genéricos, que depende de la legislacién de patentes
y de autorizaciones de comercializacion de los paises desarrollados. De alli surge
la recomendacion de instrumentar una cooperacion especifica para este tema con
autoridades de competencia de los paises desarrollados.

Las condiciones nacionales de regulacion y competencia son criticas para favo-
recer la entrada y desarrollo de los oferentes de genéricos, particularmente del seg-
mento de genéricos sin marca, que es el menos desarrollado y el de menor precio.

La participaciéon de los genéricos sin marca es atin reducida, indicativo de la
necesidad de politicas proactivas de sustitucién por genéricos, tales como reglas de
obligatoriedad de prescripcion por nombre genérico, la instrumentacién de meca-
nismos de farmaco vigilancia que aseguren la calidad, eficacia y seguridad de los
genéricos sin marca y campafas de informacién a los profesionales y al publico.

Si bien en Reptiblica Dominicana pueden encontrarse productos de una diversi-
dad de empresas (456 corporaciones), las primeras 20 acumulan alrededor del 65%
de las ventas y el indice C4 es del 20%. Los lideres son tanto los grandes laborato-
rios internacionales de I+D como los laboratorios nacionales.

La informacién publica sobre el sector es escasa, no se encuentra sujeta a ac-
tualizaciones periodicas y no es detallada. Si bien ello ha dificultado evaluar la
concentracion a nivel de la cadena de distribucién mayorista y minorista, varios
elementos del analisis realizado indican que el segmento de mercado de importa-
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ci6én y distribucion mayorista podria estar operando como el cuello de botella para
el desarrollo del proceso competitivo.

Algunos elementos con efectos restrictivos sobre la competencia son:

* La existencia de barreras de entrada normativas,

* los tiempos prolongados para la obtencion de registros sanitarios de
nuevos productos,

* la imposibilidad de realizar importaciones paralelas por parte de
instituciones publicas, farmacias y cadenas de farmacias,

e la existencia de contratos de distribucién exclusiva,

* lainclusion de margenes de precios en los contratos, lo que fomenta
la aparicion de acuerdos colusorios de precios,

* la falta de una legislacion de genéricos, de modo que se generalice
la DCI en las prescripciones y se permita la intercambiabilidad
de productos en las farmacias y la falta de mecanismos efectivos
de control de calidad de los medicamentos genéricos (déficit de
farmacovigilancia y de pruebas de bioequivalencia)

La presencia de estos elementos genera como resultado altos margenes de co-
mercializacién en el segmento de distribucién mayorista, que resultan en precios
elevados a los consumidores finales del mercado privado.

Los distribuidores tienen un margen alto a nivel internacional. Segan las entre-
vistas realizadas, los margenes de distribuciéon mayorista serian del orden del 20%
al 40%, mientras que en los paises desarrollados son, generalmente, menores al
10%. Si bien existen algunas diferencias de costos con dichos paises, la magnitud
de las diferencias es indicativa de restricciones a la competencia o ejercicio de po-
der de mercado.

Como antecedente metodologico para futuras investigaciones especificas de
conductas en este mercado, se recomienda que se adopte el criterio de establecer
las participaciones de mercado de los distribuidores por clase terapéutica y anali-
zar su evolucion, asi como también revisar la relacién entre costos y margenes de
distribucién.
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El margen de las farmacias tiene una participaciéon significativa en el precio
final. En Reptblica Dominicana se ubica en torno del 30%, aunque los descuentos
en los segmentos mas competitivos podrian reducirlo. En este segmento pueden
surgir rentas de localizacién. Una medida pro-competitiva que puede recomendar-
se es que las reglas de distancia minima entre farmacias periédicamente sean revi-
sadas, con un criterio que contemple la necesidad de una rentabilidad razonable,
pero que no perjudique al consumidor.

Considerando el mercado de distribucién mayorista, es importante mantener
la separacion vertical entre los laboratorios internacionales y distribuidores, ya sea
accionaria o contractual, para mantener abierto el mercado al ingreso de nuevos
oferentes. También es de relevancia mantener la separacion vertical entre las dro-
guerias y las cadenas de farmacias, para mantener abierto el mercado para nuevas
distribuidoras.

La instrumentacioén de un mecanismo de control previo de fusiones y adquisi-
ciones puede ser un instrumento adecuado para mantener esos mercados abiertos,
pero también podria optarse por una regulacion explicita de acceso.

Otra especificidad del mercado de medicamentos es la multiple intervencion
en el acto de consumo: meédico prescriptor, paciente y seguros de salud y demas
instituciones sanitarias. La incidencia de los seguros de salud en la formacion de
precios de los medicamentos es nula, en comparacion con la importante incidencia
que tiene en los paises desarrollados. El maximo de RD$ 3.000 en gasto de medi-
camentos en el sistema contributivo de salud no genera incentivos para que las
aseguradoras ejerzan poder de compra o negociacion sobre los precios.

La fragmentacion del acto de consumo genera problemas de principal agente y
de informaciéon asimétrica®® en la relacién médico-paciente que operan como ba-
rreras y pueden mitigarse, con acciones tales como el monitoreo de las actividades
de los visitadores médicos, para evitar que los médicos tiendan a prescribir medica-
mentos en funcién de incentivos ofrecidos por los visitadores antes que en funcién
de las necesidades de los pacientes.

56 La existencia de asimetria de informacion no es una condicién suficiente para que la mejor politica
publica sea regular los precios. De hecho en el mercado de seguros hay asimetrias de informacién que dan
lugar a distintos tipos de pdlizas para alinear incentivos, pero no se regulan los precios. Claramente en el
caso de los monopolios naturales hay que regular el precio, como en aquellos casos en los cuales la com-
petencia no sea posible o sostenible. Pero también puede haber otro tipo de regulaciones, distintas a las de
precios, que permitan nivelar el campo de juego, reducir barreras de entrada y la asimetria de informacion
y promover una competencia mas efectiva; en ese sentido fueron concebidas las recomendaciones aqui
expuestas.
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Una mayor cobertura del mercado institucional puede mejorar las condiciones
de competencia del mercado privado (provee una alternativa econémica de con-
sumo que aumenta la elasticidad de la demanda y baja la capacidad de ejercicio
de poder de mercado). De ahi que desde el punto de vista de la competencia en
el mercado privado sea positiva una ampliacién de la cobertura de los seguros de
salud y programas gubernamentales en lo relativo al acceso a medicamentos total
o parcialmente gratuitos.

Ademas, seria recomendable cambiar el mecanismo de cobertura del seguro de
salud, de manera de generar incentivos para que las aseguradoras limiten los pre-
cios sobre los que brindan cobertura. Para ello deberia eliminarse el tope anual ac-
tualmente vigente y establecer un sistema en el que, por ejemplo, el seguro cubriera
una parte del precio final establecido en una negociacion con los laboratorios, de
modo de equilibrar el poder de mercado entre la oferta y la demanda.

En tal sentido, las recomendaciones del presente informe no estan direcciona-
das a regular los precios en el mercado privado, pero si a generar mejores condicio-
nes de competencia. En particular, seria recomendable reemplazar el actual esque-
ma de tope monetario por persona, en materia de cobertura de medicamentos, por
un esquema de reembolsos o descuentos, de caracter porcentual, sobre el precio
final de los medicamentos. El sistema actual genera una estructura de mercado
asimétrica, con una oferta significativamente mas concentrada que la demanda,
constituida en el mercado privado por consumidores individuales. Si se modifica
esta configuracion siguiendo los lineamientos precedentemente indicados, el se-
guro de salud podria solventar un porcentaje significativo del precio final de una
mas amplia variedad de medicamentos de cobertura obligatoria. Un esquema de
reembolsos o descuentos de este tipo, sumado a las otras recomendaciones que
de manera complementaria se realizan en el presente informe, permitiria generar
mayor poder de negociacion del lado de la demanda y que el mercado sea mas
equilibrado y competitivo.

Ademas, seria recomendable cambiar el mecanismo de cobertura del seguro de
salud, de manera de generar incentivos para que las aseguradoras limiten los pre-
cios sobre los que brindan cobertura. De esta manera se abarcan dos objetivos. Por
un lado, controlar el gasto en salud en el mercado privado; y por otro, se promueve
la competencia. Si se modifica el sistema de seguridad social para ampliar la cober-
tura, se modifica el tope en RD$ por persona y se estableciera un sistema por el cual
el seguro cubriera una parte del precio final determinado conjuntamente con los
laboratorios, se incentivaria a que existiera mayor poder de negociacion del lado de
la demanda y el mercado seria mas equilibrado y competitivo.
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En cuanto a la definicién de mercados relevantes en estudios de defensa de la
competencia sobre el sector farmacéutico, existe profusa jurisprudencia en la ma-
teria, sobre la base de la cual corresponde primero plantear dos niveles de analisis.

Como criterio metodologico para que la Comisién Nacional de Defensa de la
Competencia emplee en futuros casos que se presenten en el sector de medicamen-
tos, se recomienda distinguir los distintos niveles o fases de la cadena de valor.

* Nivel de los laboratorios, donde es apropiado al menos separar en
diferentes mercados relevantes: i) los medicamentos populares y los
de prescripciéon médica; y ii) los medicamentos de prescripcion de las
distintas clases terapéuticas.

* En investigaciones de conducta, deben analizarse elementos
adicionales relacionados con la administracion de cada medicamento
(forma farmacéutica, dosis, contraindicaciones, etc.) o con su
disponibilidad o financiamiento y proceder a definir mercados
relevantes mas estrechos en funcién de tales elementos adicionales.

* Nivel de distribuidores mayoristas, donde puede ser apropiado
definir como mercado relevante en si mismo la “distribucién y
comercializaciobn mayorista de medicamentos”, desagregando a
su vez esta actividad por clase terapéutica y segmento de mercado
(institucional y privado).

* Nivel de venta al pablico, donde no es necesaria la desagregacion
por clase terapéutica, aunque si son separables los casos de los
medicamentos éticos y populares (los medicamentos OTC podrian
venderse en supermercados y otros canales de distribucién distintos
a las farmacias).

No obstante los crecientes avances hacia la conformacién de un mercado tni-
co en la region, en el caso de los productos farmacéuticos, el mercado geografi-
co relevante no excede el &mbito nacional, debido al escaso comercio regional de
medicamentos y el poco desarrollo de las importaciones paralelas. Se recomienda
proceder a obtener la informacion estadistica necesaria para establecer el grado de
concentracion en los mercados relevantes definidos del modo propuesto.

Las barreras a la entrada difieren segin la naturaleza econdémica del medica-
mento que se trate (original, genérico con marca, genérico sin marca). El desarrollo
de medicamentos originales presenta altas barreras a la entrada, pero es una activi-
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dad que mayoritariamente no se realiza en el pais. Sin embargo, mediante la pro-
mocién de las importaciones paralelas se puede lograr mayor competencia entre
medicamentos originales o de marca.

La entrada de genéricos (con y sin marca) se encuentra condicionada por las
reglas de proteccion de la propiedad intelectual, en particular patentes y protec-
cion de datos de prueba. Se recomienda no sobre aplicar estas reglas y promover
interpretaciones pro-competitivas de las reglas de propiedad intelectual acordadas
en el TRIPS de la OMC vy los Tratados de Libre Comercio acordados. Este criterio
permitiria evitar abusos en el uso anticompetitivo de la normativa de propiedad
intelectual como las extensiones de patentes sin nuevos desarrollos significativos
de productos.

La posibilidad de ventas directas de las casas matrices y de importaciones para-
lelas, podria disciplinar en buen grado el comportamiento de los distribuidores. Se
recomienda incluir en las leyes y normas que regulan el sector y en los llamados
a licitacion una cldusula expresa que indique que los agentes debidamente auto-
rizados podran por si mismos importar o vender medicamentos, sin necesidad de
hacerlo a través de distribuidores o representantes locales.

En similar sentido, se recomienda realizar las enmiendas necesarias para faci-
litar la importacion directa de medicamentos por parte de las farmacias e insti-
tuciones del sector, incluyendo cldusulas expresas en las normas que regulan su
funcionamiento.

Promover una legislacién especifica de genéricos que incluya explicitamente la
receta obligatoria con principio activo y que se permita la intercambiabilidad en
las farmacias, lo que permitiria desarrollar el mercado de genéricos, en especial los
genéricos sin marca, tornando mas competitivo el mercado total y, a su vez, redu-
ciria el problema de incentivos a los médicos para recetar determinadas marcas.

No menos importante es la bisqueda por mejorar los controles de calidad, para
que los medicamentos genéricos resulten confiables, en un mercado donde la in-
formacién es tan asimétrica. Para ello, una recomendacion es establecer mecanis-
mos efectivos de farmacovigilancia. Otra recomendacion seria la de requerir prue-
bas de bioequivalencia. Estas pruebas en la actualidad no pueden realizarse en el
pais, porque no hay instalaciones ni laboratorios con las caracteristicas necesarias.
Las pruebas de este tipo resultan muy costosas que podrian actuar como barreras de
entrada. En este sentido, podria promoverse instalaciones aptas para estas pruebas
en Republica Dominicana y/o realizar convenios con instituciones de otros paises
para la realizaciéon de pruebas conjuntas y para la certificaciéon de productos que ya
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hayan realizado pruebas similares en otros paises. Estas medidas incrementarian la
confianza en los medicamentos genéricos y asi ayudarian a convertir la competen-
cia de marca en una competencia en precios.

Si bien se han observado mejoras en los procesos de registracion, es importante
acotar los plazos para la obtencion de registro y autorizacion sanitaria. Si se cuenta
con un registro mas eficiente se reducen las barreras de entrada a competidores de
calidad y también se desalienta el contrabando y la falsificacion.

Se recomienda también sistematizar, en un tGnico organismo, las estadisticas
técnicas y econdémicas del sector, de manera que exista informacion detallada y
actualizada de todos los niveles de la cadena de valor, que permita el disefio de
politicas publicas y la disponibilidad de datos en todos los eslabones del sector.

Finalmente, y a modo de recomendacién general, cabe destacar la importancia
de las acciones de cooperacion entre las autoridades de competencia de la region y
entre éstas y las de los paises desarrollados, con el fin de lograr mejoras en el funcio-
namiento del mercado a escala regional y global y a promover la universalizacion
del acceso a los medicamentos en los paises en vias de desarrollo.
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15. SIGLAS Y ABREVIATURAS

ARAPEF. Asociacion de Representantes y Agentes de Productos
Farmacéuticos

ARS. Administradoras de Riesgo de Salud

BPA. Buenas Practicas de Almacenamiento
BPM. Buenas Practicas de Manufacturas

CNSS. Consejo Nacional de la Seguridad Social

COMISCA. Consejo de Ministerios de Salud de Centroamérica
y Reptblica Dominicana

COPPFAN. Comision Presidencial de Politica Farmacéutica
Nacional

DCI. Denominacién Comun Internacional

DIGEMAPS. Direccién General de Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios

HHI. Indice de Herfindahl-Hirschman
I+D. Investigacién y desarrollo
ID. Indice de Dominancia

INFADOMI. Asociaciéon de Industrias Farmacéuticas
Dominicanas

ITBIS. Impuesto Sobre las Transferencias de Bienes
Industrializados

IVA. Impuesto al Valor Agregado

MSP. Ministerio de Salud Pablica

OMC. Organizaciéon Mundial del Comercio
OMS. Organizacion Mundial de la Salud
ONG. Organizacion No Gubernamental

OTC. Medicamentos over the counter o medicamentos de
venta libre (populares)
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PIB: Producto Bruto Interno

PROMESE-CAL. Programa de Medicamentos Esenciales — Central
de Apoyo Logistico

PVD. Precio de Venta Distribuidor

PVL. Precio de Venta Laboratorio

PVP. Precio de Venta al Pablico

RDS$. Pesos dominicanos

SENASA. Seguro Nacional de Salud

SESPAS. Secretaria de Estado de Salud Pablica y Asistencia Social

Sistema ATC. Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica
y Quimica

TRIPS. Siglas en inglés del acuerdo sobre Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio

TSS. Tesoreria de la Seguridad Social

USS$. Dolares estadounidenses
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COMPARACION DE PRECIOS

TABLA A. 1. PRECIOS DE PRODUCTOS ESENCIALES DEL MERCADO FARMACEUTICO
PRIVADO, EN DOLARES 2013-201
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Fuente: Pro-Consumidor (Reptblica Dominicana, 2015), Defensoria del Consumi-
dor (El Salvador, 2015) y Telollevo (Nicaragua, 2015).

Notas: Genérico hace referencia al equivalente genérico de menor valor. Los da-
tos del 2015 son del primer semestre, los datos del 2014 corresponden al segundo
semestre, los datos del 2013 son de diciembre. En los datos de Nicaragua el precio
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del genérico de menor valor no es necesariamente del mismo laboratorio que en el
Salvador. Los precios de Nicaragua incluyen descuentos por promociones.

EVOLUCION DEL MERCADO

En las siguientes tablas se presentan las evoluciones de las ventas, unidades ven-
didas y los precios promedios de las treinta mayores corporaciones del afio 2014,
segn el valor de sus unidades vendidas, para el periodo comprendido entre 2011 y
2014. En este periodo el valor total de las ventas de medicamentos del sector priva-
do en la Reptiblica Dominicana se increment6 17,23%, mientras que las cantidades
se incrementaron 15,55%.

En general, no hay una gran variabilidad en las participaciones de cada empresa
durante el periodo analizado, aunque resalta la aparicion de un nuevo competidor
de relevancia en el mercado (Iberofarmacos) y la disminucién de otros (Novartis
Corp.).

En cuanto a los precios promedio, los mismos tienen poca variabilidad intra-
firma, pero no asi entre las distintas corporaciones, aunque este punto puede ser
explicado, tal como se mencion6 previamente, mediante la distinta composicion
de las unidades vendidas por las empresas ya que puede haber empresas que ven-
den una mayor cantidad de medicamentos de bajo valor monetario mientras que
otras corporaciones comercializan medicamentos que poseen un mayor precio de
venta, tanto por ser marca o por el hecho de que los medicamentos que utilizan
determinados principios activos poseen un mayor valor.
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TABLA A. 2. EVOLUCION DE LAS VENTAS - PRINGIPALES 30 CORPORACIONES EN

REP. DOMINICANA, 2011-2014. VALORES EN USS

Corporacion 201 2012 2013 2014

Ethical Corp 37.620.147 8,3% 41.087.238 8,6% 44.258.119 8,6%  44.946.046 8,5%
Bayer Corp 21.712.491 4,8% 20.871.160 4,4% 20.654.378 4,0% 22.877.776 4,3%
Rowe Corp 20.565.118 4,6% 18.252.940 3,8% 21.040.326 4,1%  20.909.758 4,0%
Corp Lam 14.429.339 3,2% 14.093.187 3,0% 15.421.770 3,0% 19.839.854 3,8%
Roemmers 17.776.377 3,9% 18.995.633 4,0% 19.997.446 3,9% 19.227.982 3,6%
Sued Sa 14.420.953 3,2% 16.373.491 3,4% 19.403.568 3,8%  18.887.622 3,6%
Glaxosmithkli

Corp 15.334.681 3,4% 16.747.815 3,5% 16.890.173 3,3% 18.829.153 3,6%
Farach Corp. 15.091.029 3,3% 15.624.580 3,3% 18.659.127 3,6% 18.775.924 3,6%
Sanofi-aventis

Corp 17.248.643 3,8% 17.302.370 3,6% 16.819.148 3,3%  18.094.584 3,4%
Magnachem

Corp 12.231.408 2,7% 13.327.982 2,8% 14.754.247 2,9% 17.778.750 3,4%
Merck Ag 15.241.609 3,4% 15.290.807 3,2% 13.087.892 2,5%  14.288.545 2,7%
Novartis Corp 20.623.885 4,6% 18.355.493 3,9% 16.416.192 3,2% 14.253.622 2,7%
Pharmatech 10.071.235 2,2% 10.443.065 2,2% 11.725.879 2,3% 13.561.154 2,6%
Acromax 11.636.154 2,6% 12.372.342 2,6% 13.518.287 2,6% 12.857.634 2,4%
Astrazeneca 12.751.804 2,8% 10.810.353 2,3% 11.283.461 2,2% 11.437.513 2,2%
Msd Corp 9.503.564 2,1% 11.301.438 2,4% 12.038.871 2,3% 11.424.722 2,2%
Pfizer Corp 15.686.397 3,5% 14.986.439 3,2% 12.081.389 2,3% 11.097.142 2,1%
Suiphar Corp 7.012.080 1,6% 8.909.371 1,9% 9.462.565 1,8%  10.322.364 2,0%
Asofarma 7.022.121 1,6% 9.116.171 1,9% 8.729.974 1,7% 9.544.290 1,8%
Infaca Sas 7.270.991 1,6% 8.979.682 1,9% 9.161.066 1,8% 8.955.074 1,7%
Menarini 7.008.566 1,6% 7.997.473 1,7% 7.558.452 1,5% 7.492.489 1,4%
Feltrex 5.402.295 1,2% 6.054.135 1,3% 7.055.805 1,4% 6.626.126 1,3%
Grupo Ferrer 3.332.404 0,7% 3.561.000 0,7% 3.516.316 0,7% 6.057.473 1,1%
Abbott 4.493.144 1,0% 5.050.105 1,1% 6.587.851 1,3% 5.919.043 1,1%
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Corporacion 20Mm 2012 2013 2014
Boehringer
Ing 4.704.994 1,0% 4.122.260 0,9% 5.010.668 1,0% 5.892.693 1,1%
Panalab 4.945.567 1,1% 4.680.040 1,0% 5.942.932 1,2% 5.452.497 1,0%
Gador 4.026.433 0,9% 5.058.867 1,1% 6.280.982 1,2% 5.320.291 1,0%
Iberofarmacos 191 0,0% 179.071 0,0% 2.100.120 0,4% 5.215.164 1,0%
Union 2.971.499 0,7% 3.778.455 0,8% 4.723.467 0,9% 4.447.926 0,8%
Eisai 3.857.568 0,9% 3.914.685 0,8% 4.153.915 0,8% 4.396.347 0,8%
Otros (426) 106.981.581 23,7% 117.933.835 24,8%  137.251.903 26,6% 133.926.379 25,3%
Total 450.974.267 100,0% 475.571.480 100,0%  515.586.289 100,0% 528.655.936 100,0%

Fuente: IMS Health. Nota: Las principales corporaciones corresponden a las cor-
poraciones de mayores ventas del afio 2014. En “Otros” se indican las corporacio-
nes restantes del afilo 2014, en el “Otros” del afilo 2011 hay 386 corporaciones, en
el 2012 hay 429 corporaciones, y en el 2013 hay 424 corporaciones.

TABLA A. 3. EVOLUCION DE LAS UNIDADES VENDIDAS - PRINCIPALES 30

CORPORACIONES EN REP. DOMINICANA, 2011-2014.

Corporacion 2011 2012 2013 2014

Ethical Corp 2.892.023 7,2% 3.005.399 7,2% 3.132.416 7,1% 3.149.506 6,8%
Bayer Corp 2.399.439 6,0% 2.343.078 5,6% 2.431.035 5,5% 2.568.645 5,6%
Rowe Corp 1.717.510 4,3% 1.438.527 3,5% 1.535.668 3,5% 1.545.043 3,3%
Corp Lam 1.167.793 2,9% 1.082.926 2,6% 1.103.116 2,5% 1.182.813 2,6%
Roemmers 1.244.500 3,1% 1.320.886 3,2% 1.323.336 3,0% 1.322.769 2,9%
Sued Sa 1.587.006 4,0% 1.775.603 4,3% 2.118.681 4,8% 2.030.391 4,4%
Glaxosmithkli Corp 1.290.812 3,2% 1.538.737 3,7% 1.480.352 3,4% 1.464.553 3,2%
Farach Corp. 2.195.053 5,5% 2.476.286 6,0%  2.906.275 6,6% 3.287.070 7,1%
Sanofi-aventis Corp 966.930 2,4% 968.956 2,3% 891.252 2,0% 1.053.128 2,3%
Magnachem Corp 1.481.998 3,7% 1.548.988 3,7% 1.624.431 3,7% 2.020.305 4,4%
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Corporacién 2011 2012 2013 2014

Merck Ag 814.932 2,0% 824.346 2,0% 665.121 1,5% 696.991 1,5%
Novartis Corp 883.614 2,2% 704.516 1,7% 606.214 1,4% 552.794 1,2%
Pharmatech 754.841 1,9% 777.447 1,9% 865.255 2,0% 967.979 2,1%
Acromax 1.315.353 3,3%  1.303.873 3,1%  1.345.029 31%  1.350.325  2,9%
Astrazeneca 489.961 1,2% 421.437 1,0% 392.492 0,9% 390.887  0,8%
Msd Corp 313.869 0,8% 302.252 0,7% 323.336 0,7% 294.689  0,6%
Pfizer Corp 621.595 1,6% 549.530 1,3% 494.558 1,1% 455.759 1,0%
Suiphar Corp 451.241 1,1% 582.415 1,4% 626.425 1,4% 678.029 1,5%
Asofarma 351.397 0,9% 400.109 1,0% 377.062 0,9% 339.673  0,7%
Infaca Sas 642.946 1,6% 768.943 1,9% 747.501 1,7% 752.214 1,6%
Menarini 562.556 1,4% 516.265 1,2% 483.589 1,1% 487.539 1,1%
Feltrex 752.009 1,9% 783.022 1,9% 902.487 2,1% 869.669 1,9%
Grupo Ferrer 234.631 0,6% 228.887 0,6% 221.065 0,5% 404425 0,9%
Abbott 394.487 1,0% 468.070 1,1% 601.390 1,4% 594.236 1,3%
Boehringer Ing 294.097 0,7% 267.945 0,6% 323.588 0,7% 396.407  0,9%
Panalab 290.017 0,7% 287.579 0,7% 350.871 0,8% 326115  0,7%
Gador 383.036 1,0% 415.866 1,0% 461.072 1,0% 369.162  0,8%
Iberofarmacos 132 0,0% 15.300 0,0% 229.493 0,5% 759.787 1,6%
Union 443.743 1,1% 552.835 1,3% 650.954 1,5% 687.648 1,5%
Eisai 135.965 0,3% 137.818 0,3% 144.774 0,3% 143.437  0,3%
Otros (426) 12.843.443 32,2%  13.693.275 33,0% 14.661.313  33,3%  14.980.546  32,5%
Total 39.916.929 100,0%  41.501.116  100,0% 44.020.151 100,0%  46.122.534 100,0%

Fuente: IMS Health. Nota: Las principales corporaciones corresponden a las cor-
poraciones de mayores ventas del afio 2014. En “Otros” se indican las corporacio-
nes restantes del aflo 2014, en el “Otros” del afio 2011 hay 386 corporaciones, en

el 2012 hay 429 corporaciones, y en el 2013 hay 424 corporaciones.
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TABLA A. 4. EVOLUCION DE LOS PRECIOS PROMEDIO - PRINCIPALES 30
CORPORACIONES EN REP. DOMINICANA, 2011-2014. USS

Corporacion 2011 2012 2013 2014

Ethical Corp 13,01 13,67 14,13 14,27
Bayer Corp 9,05 8,91 8,50 8,91
Rowe Corp 11,97 12,69 13,70 13,53
Corp Lam 12,36 13,01 13,98 16,77
Roemmers 14,28 14,38 15,11 14,54
Sued Sa 9,09 9,22 9,16 9,30
Glaxosmithkli Corp 11,88 10,88 11,41 12,86
Farach Corp. 6,88 6,31 6,42 5,71
Sanofi-aventis Corp 17,84 17,86 18,87 17,18
Magnachem Corp 8,25 8,60 9,08 8,80
Merck Ag 18,70 18,55 19,68 20,50
Novartis Corp 23,34 26,05 27,08 25,78
Pharmatech 13,34 13,43 13,55 14,01
Acromax 8,85 9,49 10,05 9,52
Astrazeneca 26,03 25,65 28,75 29,26
Msd Corp 30,28 37,39 37,23 38,77
Pfizer Corp 25,24 27,27 24,43 24,35
Suiphar Corp 15,54 15,30 15,11 15,22
Asofarma 19,98 22,78 23,15 28,10
Infaca Sas 11,31 11,68 12,26 11,90
Menarini 12,46 15,49 15,63 15,37
Feltrex 7,18 7,73 7,82 7,62
Grupo Ferrer 14,20 15,56 15,91 14,98
Abbott 11,39 10,79 10,95 9,96
Boehringer Ing 16,00 15,38 15,48 14,87
Panalab 17,05 16,27 16,94 16,72
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Corporacion 2011 2012 2013 2014

Gador 10,51 12,16 13,62 14,41
Iberofarmacos 1,45 11,70 9,15 6,86
Union 6,70 6,83 7,26 6,47
Eisai 28,37 28,40 28,69 30,65
Otros (426) 8,33 8,61 9,36 8,94
Total 11,30 11,46 11,71 11,46

Fuente: IMS Health. Nota: Las principales corporaciones corresponden a
las corporaciones de mayores ventas del afio 2014. En “Otros” se indican
las corporaciones restantes del afio 2014, en el “Otros” del afio 2011 hay
386 corporaciones, en el 2012 hay 429 corporaciones, y en el 2013 hay 424
corporaciones.

1  Sobre precio ex fabrica.

2 Sobre precio mayorista

3 Porreceta

4 Controlado indirectamente a través del mecanismo de reembolso

5  En Italia son margenes fijados en relacion al precio final en farmacia
6  Portugal: margenes establecidos sobre precio farmacia

7  Dado que los medicamentos éticos son comprados por el gobierno, en la practica la tasa es 0%
8  Existe un distribuidor monopolista que negocia el margen con los laboratorios.

9 Margen conjunto drogueria-farmacia
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se puede contactar a través de la siguiente informacion:

C/ Caonabo No. 33, Gascue.

Santo Domingo, Distrito Nacional.

Republica Dominicana.
http://comisiondecompetencia.gob.do/

Teléfono: (809) 338-4005

Fax: (809) 338-2109

Horario: Lunes a Viernes de 8:30 A.M. a 5:00 P.M.
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