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Evidencia Internacional

Desempeno del indice de precios promedio de

medicamentos por DCI con y sin la entrada de genéricos

Figure 21: Development of average price index for INN: with and witheut generic eniry (sample: E7# list;

weighted by INN; month 0 = LoE; index = 1 for price six months before LoE)
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Source: Pharmaceutical Sector Inqury (parhally based on IMS data)

European Commission, Competition DG (2009). Pharmaceutical
Sector Inquiry: Final Report.

“Una vez que una patente expira, las versiones
genericas del original pueden entrar al mercado. Los
fdrmacos genericos no requieren inversiones en D,
porque descansan en el mismo principio activo usado en
correspondencia con el original, y se someten a un
procedimiento de autorizacion mds simple. Asi sus
costos son inferiores y pueden tener un precio inferior.
Adicionalmente, no hay limite en el niimero de
productores que pueden fabricarlos. Su entrada,
entonces, acarrea competencia en precio entre los

productores.”

OCDE (2014), Competition Issue in the distribution.
Background Note. Directorate For Financial And
Enterprise Affairs Competition Committee.



Figure 11: Development of average price index for INN: with and without generic entry (sample: ETZ list:
weighted by INN; month 0 = LoE; index = 1 for price six months before LoE)
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Source: Pharmaceutical Sector Inquury (partially based on IMS data)




FNE

Estima que estas politicas de salud
proveen informacion al mercado,
facilitando la estandarizacion
entre los productos
comercializados y con ello las
condiciones de competitividad.



Metodologia

+ 303 bases de licitaciones

publicas del afio 2013 Puntuacion mayor
+ 6 Complejos Hospitalarios al medicamento
de la Region innovador
Metropolitana
Exigencia de
certificacion
internacional de ciertas
agencias

Falta de especificacion de
criterios técnicos de
evaluacion

Licitaciones Publicas

Criterios Problematicos

Exigencia de uso previo en
la misma u otras
institucionés de la Red

Otros:

+ Prohibicion de urilizar estudios del medicamento ariginal

+ Exigencia de acreditacién de bioequivalencia cuando estin excluidos
par nosma tenica
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II. Potestad de los 6rganos de Libre
Competencia en bases de licitacion

Hay que distinguir

- Disefio de las bases: potestad de los
6rganos de defensa de la Libre
Competencia

Tribunal de Compras Publicas

Cuestiones Previas

» Proceso administrativo de contratacion

I. Compras de medicamentos en las
Redes Asistenciales

- Directamente a través de los mecanismos
establecidos en la Ley de Compras Piblicas.

_ . Salo representa un 31% del gasto devengado en farmacia del sistema pablice.
CENABAST: [Faente: CENABAST (2013), Balance de Gestion Integral Afo 2013,

MINSAL.)

Todo ello en el marco de la Ley de Compras Puiblicas (Ley N° 19.886).
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- Directamente a través de los mecanismos
establecidos en la Ley de Compras Publicas.
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" (Fuente: CENABAST (2013), Balance de Gestién Integral Ano 2013.

MINSAL.)

Todo ello en el marco de la Ley de Compras Publicas (Ley N° 19.886).
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2 | Paraproductos similares o genéricos, 6 0 Producto innovador obtiene el
presentar estudios de bioequivalencia mayor puntaje adjuntando
con respaldo de Food And Drug certificado de producto
Administration (FDA) y European original. En caso de producto
Medicines Agency (EMA). similar o genérico que presente

certificado de aprobacion de
FDA, se le asignara 1 punto. En
caso de producto similar o
geneérico que presente
certificado de aprobacion de
EMA, se le asignara 1 punto. Si
no cumple se le asigna 0 punto.
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Criterios Técnicos Ponderacién
SI CUMPLE NO CUMPLE
Cumple caracteristicas generales 40 puntos 0 pto
Presenta respaldo de uso en protocolos de tratamiento en 30 puntos 0 pto

establecimientos de la Red Asistenclal de Salud, de al menos
6 centros por a lo menos 4 afios

Certificado aprobacién vigente FDA 15 puntos 0 pto
Trazabilidad dei producte vigente 15 puntos 0 pto
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Il: OFERTA TECNICA (40 %)
Evaluacion Técnica compuesta por :

3.1 Certificado Buenas practicas de manufactura (G.M.P) de la Planta, 30 %
vigente al momento de postulacion emitido por una autoridad sanitaria del

pais de origen.

Si: 100 puntos; No: 0 punto

3.2 Certificado emitido por otro Organismo Sanitario (F.D.A. y/o E.M.E.A 10%

para la planta que fabrica el producto ofertado)
Si: 100 puntos; No: 0 punto

3.3 Certificado Buenas préacticas de manufactura (G.M.P) de la Planta de 30%
origen del principio activo, vigente por todo el periodo del contrato, emitido
por una autoridad sanitaria del pais de origen.

Si: 100 puntos; No: 0 punto

QA Eetidine dAa Rinamiivualansia TaranAinitina* QN0L




Otros:

» Prohibicién de utilizar estudios del medicamento original

- Exigencia de acreditacion de bioequivalencia cuando estan excluidos
por norma técnica
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Contexto: Proceso Gradual

Aumento paulatino de moléculas

+ 106 Principios activos con exigencia de acreditar bioequivalencia,
cuyo plazo para hacerlo se encuentra vencido.

« 61 Principios activos con exigencia de acreditar bioequivalencia,
cuyo plazo para hacerlo aun se encuentra pendiente.

* 538 Productos con bioequivalencia acreditada, al 30 de Oct. de 2014.
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