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A.G. Profesionales de la Visita Médica



De: AG Profesionales De la visita medica ||| NG

Enviado el: martes, 17 de diciembre de 2019 17:13
Para: estudiosdemercado
Asunto: Consultas Informe FNE

Estimados

Recientemente la FNE publicd el informe preliminar de su estudio de mercado sobre medicamentos.Realizo una
serie de recomendaciones con la intencion de alcanzar una reforma estructural para el sector.

Cémo AG de profesionales de la visita médica,coincidimos en que los medicamentos son un bien de primera
necesidad y es urgente adoptar medidas que permitan a la poblacién acceder a ellos.

En relacidn a las recomendaciones de dicho informe , no estamos de acuerdo en el punto 643, que propone que el
ISP debiera “suplir” la labor que hoy cumplen los visitadores médicos.

Ante esto; nos preguntamos:

1-Considera el informe el costo de implementacién y funcionamiento de un sistema de acceso médico-cientifico
para suplir el rol del visitador médico ?

2-Considera el informe fuentes de financiamiento para la realizacion de eventos cientificos de nivel internacional
,como Congresos anuales ,organizados por las Sociedades Médicas ?

3-Por qué el informe no recomienda la permanencia de la visita médica ,a la luz de la experiencia internacional, en
donde se ha regulado el acceso y precio a los medicamentos, coexistiendo con la visita médica ?

4-En Seminario del 3 de diciembre 2019, el Sr Sebastidn Castro, presentd informe preliminar de la FNE.Alli dijo que
en los paises desarrollados la promocién médica existe y se enfoca en otorgar informacién de productos
innovadores y por otro lado dice,que el ISP tiene un rol marginal en la comercializacidon de los medicamentos.Como
es posible,entonces,que supla el rol del visitador medico?

5-En relacion a la calidad de los medicamentos preguntamos:

A- Qué criterios se aplican en Chile para que los medicamentos sean “intercambiables”.?

B- La bioequivalencia en Chile es homologable en paises desarrollados.?

C- Podria ingresar un medicamento chileno a mercados mas exigentes ?

D- Que criterio se utilizara en el punto de venta al existir varios bioequivalentes, y que por defecto aparecera el
producto mds econédmico ? Cémo estara asegurada la calidad de dichos producto?

Saludos atentos

Directiva AG PVM

A.G Profesionales la Visita Médica AGPVM

A.G Profesionales la Visita Médica AGPVM



[I. Asociacion de Visitadores Médicos de Chile A.G.



EN LO PRINCIPAL: FORMULA COMENTARIOS A ESTUDIO QUE INDICA; PRIMER OTROSI:
PERSONERIA, SEGUNDO OTROSI: CERTIFICADO DE VIGENCIA. ETSCALTA NACTONAL
ECONOMICA

20D1C 2019

RECIBIDO N[ 1

RAFAEL DANILO GUZMAN PONCE, CNI N° 16.293.641-7, visitador médico, presidente; y LILIAN
DAMARI CACERES RODRIGUEZ, CN| 13.483.800-0, visitadora médica, tesorera; ambos de la
ASOCIACION DE VISITADORES MEDICOS DE CHLE A.G. segln se acredita en la personeria que se
acompafa en el primer otrosi de esta presentacién, junto a certificado de vigencia que se

FISCAL NACIONAL ECONOMICO.

acompafia en el segundo otrosi de la misma, los dos domiciliados para estos efectos en calle
Granaderos # 770, comuna de Quilpuég, con respeto decimos.

Que encontrandonos dentro de plazo, venimos en representacion de la Asociacién para formular
observaciones al Informe Preliminar del Estudio de Mercado de Medicamentos, ROL EM03-2018

I.  ANTECEDENTES PRELIMINARES.

En el mes de abril de 2018, el entonces Fiscal Nacional Econémico, Felipe Irarrazabal Philippi,
instruyé a la Division de Estudios de Mercado de la Fiscalia Nacional Econémica (en adelante
“FNE”) iniciar un estudio integral sobre el funcionamiento del mercado de los medicamentos en
Chile.

Cabe sefialar, que no es la primera vez que la Fiscalia Nacional Econémica presta atencion a este
mercado, ya que con anterioridad a publicado sendos estudios, respecto al funcionamiento del
mismo. En efecto, el afio 2016 se publicd el “Estudio sobre el sistema de proteccion suplementaria
de patentes en chile y sus efectos en materia de libre competencia” el cual aborda “los efectos en
sede de competencia, derivados de la introduccién del sistema de proteccién suplementaria de
patentes de invencidn, en virtud de la ley 20.160 que adecud la legislacion interna a los tratados
de libre comercio y acuerdos de asociacién celebrados entre Chile, Estados Unidos y la Unién
Europea, respectivamente”’; a su turno el afio 2014 se dio a conocer el “Estudio de licitaciones de
compras de medicamentos en establecimientos ptblicos de salud” el cual se refiere a la existencia
“de posibles barreras de entrada en licitaciones de hospitales para la adquisicién de
"2 finalmente, en 2013 se presentd el “Estudio sobre los efectos de Ia
bioequivalencia y la penetracién de genéricos en el ambito de la libre competencia” el cual analiza

medicamentos

“desde la perspectiva de la libre competencia, la importancia de las medidas de bioequivalencia y

t https://www.fne.gob.cl/wp-content/uploads/2016/02/FNE-Proteccion-suplementaria.pdf
2https://www.fne.gob.cl/wp~content/uploads/2014/11/Estudio Licitaciones _compras_medicamentos.pdf




politicas de fomento a los medicamentos genéricos como mecanismos para reducir distorsiones
en el mercado de farmacos, con independencia de los aspectos sanitarios implicados en estas
medidas™

Ahora bien, segtin la FNE, dado que el mercado de medicamentos es complejo y |a participacion de
multiples y variados actores, se establecid la necesidad de que en el desarrollo del estudio se
analizara toda la cadena de produccién, distribucién, dispensacién y comercializacién de los
medicamentos junto con la demanda por estos bienes. Lo anterior, implica el estudio del
comportamiento de todos los agentes vinculados con la oferta y la demanda de medicamentos.

Las razones que justificaron la realizacion del estudio de mercado sobre la evolucién competitiva
en el mercado de los medicamentos, expuestas en la minuta de lanzamiento de fecha 24 de abril
de 2018%, son las siguientes:

1. En la produccién de medicamentos los laboratorios protegen sus innovaciones con patentes
de invencion que tienen como objetivo equilibrar el interés ptblico y el privado relacionado
con la innovacién. Sin embargo, se han verificado casos en los que se han utilizado diversos
mecanismos para alargar de forma artificial la proteccién al invento y obtener rentas
monopdlicas. De esta forma, la existencia de investigaciones referidas a casos de malas
practicas, el hecho de que no exista una revision sistemética de ellas, ni de su impacto para la
competencia en este mercado justificaria en parte la realizacion de este estudio.

2. En cuanto a la compra y distribucion, se tiene conocimiento de reiterados casos asociados a
las bases de licitaciones de hospitales publicos, las cuales excluirian de forma arbitraria a
potenciales participantes, afectando la competencia en dichas instancias.

3. Se ha generado la necesidad de analizar la implementacion de la politica de bioequivalencia
en el pais que podria estar debilitando las politicas de intercambiabilidad de medicamentos, y
por tanto, la competencia del mercado.

4. El nivel de concentracién y la baja contestabilidad que existe en el canal de retail, en el cual
tres cadenas de farmacias cuentan con aproximadamente un 90%° del mercado en ventas,
eleva el riesgo de ocurrencia de practicas anticompetitivas que en el pasado han tenido un
efecto negativo para los consumidores.

5. Resulta necesario revisar aspectos relacionados con la forma en que la demanda toma
decisiones que podrian afectar la competencia en el mercado y corroborar que los incentivos
de médicos y dependientes de farmacias se encuentran alineados con los intereses de los
consumidores.

6. Se requiere revisar la forma y la intensidad con que el Instituto de Salud Pdblica (“ISP”)
fiscaliza una serie de normas que le imponen obligaciones sobre prescripcién y venta de
medicamentos, tanto a médicos como dependientes de farmacias.

7. Los patrones de consumo pueden no ser los dptimos para los individuos debido a las
asimetrias de informacidn presentes en el mercado y a los diferentes incentivos de los
agentes que pueden no estar alineados con los del consumidor final.

3ht’tps://‘www.fne.gob.cI/Wp-conten‘(:/‘uploads/ZO13/09/@stu 001 2013.pdf

* Ver: https://www.fne.gob.cl/wp-content/uploads/2018/04/Minuta_EMO03_2018.pdf.

® De conformidad a la informacién obtenida en el estudio de mercado de los medicamentos, actualmente las grandes cadenas
concentran un 80% del mercado, mientras que las independientes cuentan con un 20%.




En razén de lo anterior, la hipdtesis de la FNE que dio origen al estudio en comento fue la
siguiente: “existen espacios del mercado de medicamentos que no se encuentran funcionando de
forma adecuada desde el punto de vista de la competencia, lo que estaria provocando que las
condiciones comerciales a las que pueden acceder los consumidores en el pais no sean las
optimas”.

Il. INFORME PRELIMINAR

Con fecha 20 de noviembre de 2019, la FNE publicé el Informe Preliminar del Estudio de Mercado
sobre Medicamentos.

Para el desarrollo del estudio se recopilé informacion de diversas fuentes tales como: 27
laboratorios (pertenecientes a 21 grupos empresariales); 3 droguerias de gran tamafio e
informacioén de droguerias mas pequefias; datos publicos del portal de compras publicas del
Estado; datos de cadenas de farmacias; muestra de prestadores institucionales privados de salud;
encuesta Ipsos a médicos; encuesta FNE a visitadores médicos; datos del Ministerio de Salud,
Central Nacional de Abastecimiento (“CENABAST”) y del ISP; y reuniones con expertos,
asociaciones gremiales y grupos de interés. Adicionalmente se contd con la asesoria de los
académicos Claudio Agostini de la Universidad Adolfo Ibafiez y Claudio Lucarelli de la Universidad
de Pennsylvania.

El analisis del informe se dividié en cuatro secciones: En la primera seccién se revisa la operacién
del mercado de medicamentos propiamente tal, en la segunda se analiza el mercado de
distribucién de medicamentos, en |a tercera se trata de manera separada al mercado publico y
finalmente en la cuarta se exponen de forma resumida las propuestas de la FNE a cada uno de los
problemas detectados.

Dentro de las conclusiones alcanzadas, una de las mds destacables y en la cual se basa todo el
desarrollo del informe preliminar es que la competencia entre los distintos actores del mercado de
medicamentos genéricos (sin patentes) no se da por precio en el canal de distribucién de las
grandes cadenas de farmacias, sino que por otros factores los cuales se analizan en detalle a lo
largo del informe. En el caso de los laboratorios la competencia se daria fundamentalmente a
través de estrategias de promocién o marketing, mientras que para las farmacias esta es
primordialmente de logistica y espacial (ubicacion de locales).

A través del diagndstico desarrollado en el informe de 247 paginas, la FNE concluye que la politica
publica vigente de intercambiabilidad de medicamentos que busca homogeneizar los productos -
mediante la bioequivalencia- para que asi exista una competencia en precio, no ha sido exitosa.
Mas aun teniendo en consideracion que el 80% de las medicinas inscritas en Chile atin no tienen
alternativas bioequivalentes de los laboratorios. Por tanto, considerando la informacion y el
analisis efectuado en el estudio de mercado, la FNE propone 14 medidas para reformar el
mercado, bajar los precios e incrementar la competencia.



COMENTARIOS Y PROBLEMAS RELEVANTES DETECTADOS EN EL INFORME DE LA FNE

. Respecto Procedimiento de registro y certificacion de bioequivalencia.

Del analisis y estudio realizado por la FNE, se observan barreras regulatorias que impactan en

la entrada de laboratorios al mercado. Estas barreras de entradas, no dicen relacién con las

actuaciones de los privados en el sistema, sino con déficits en la implementacién de politicas

publicas y recomendaciones que datan de hace al menos 10 afios.

En ese contexto cabe destacar que el informe releva al menos 10 graves falencias atribuibles
a organismos publicos y no a los actores privados, entre las cuales destacan:

1.

Segun la FNE “El tiempo del registro es de una duracion superior a la que establece la
norma, lo cual se ha acentuado en los ultimos afios. En efecto segin el estudio, el
procedimiento de registro sanitario realizado por el ISP estd demorando mas tiempo del
que esta previsto en la legislacion (plazo limite de 6 meses). Del total de solicitudes
aprobadas por este organismo que corresponden a 2.149 entre los afios 2015 y 2018, en
el 52% de los casos no se cumplié con el plazo establecido. Al alza sostenida en los dias de
tramitacion para los registros ordinarios, se han sumado los registros simplificados en el
ultimo afio, demorandose en promedio poco mas de 1 afio los primeros y poco menos de
10 meses los segundos.

En relacidn a la certificacion de bioequivalencia se observan procedimientos poco claros,
por regla general, sin plazos ni etapas debidamente establecidos. Por ejemplo, una etapa
relevante para realizar el estudio de bioequivalencia es la aprobacidn que tiene que hacer
el ISP de los protocolos y sin éste los laboratorios no pueden comenzar a realizar el
respectivo estudio, regulatoriamente no existe un plazo establecido para que el ISP
rechace o apruebe los protocolos.

No existe un registro expedito para nuevos medicamentos que ya cuenten con
aprobacidn de agencias extranjeras.

La Agencia Nacional de Medicamentos (“ANAMED”), departamento del ISP, que se
encarga del control de los productos farmacéuticos, otorgando las autorizaciones
sanitarias y registros que garantizan la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
comercializados en Chile, cuenta actualmente con un equipo de trabajo limitado, que ha
sufrido una disminucion considerable en su dotacion de personal, pasando de tener 28
integrantes el afio 2015 a contar con 17 en el afio 2018. Lo anterior ha impactado
directamente en los tiempos de los procesos de registro.

La base de datos de registros del ISP contenida en la pagina web no se encuentra
debidamente sistematizada, los distintos campos de |la base no se encuentran
uniformados, lo que dificulta la forma de entender cuestiones basicas.

La base de datos del ISP no cuenta con informacidn de registro de patentes del Instituto
Nacional de Propiedad Intelectual (“INAPI”). El registro sanitario no detalla las fechas en
que las patentes primarias y secundarias caducan.

No se observa una politica activa de difusidon que permita informar a los interesados
sobre el estatus del mercado de medicamentos, por ejemplo, dando cuenta de la
disponibilidad de productos, estudios cientificos que avalen nuevos usos, problemas de
farmacovigilancia o similares.



8. El ISP no se encuentra aplicando las normas sobre proteccién de datos correctamente.
Esto se traduce en que los estudios pre clinicos y clinicos del medicamento referente no
pueden ser utilizados por otro laboratorio lo que imposibilita y retrasa una posible
entrada al mercado de un medicamento genérico.

9. En mas del 60% de los registros sanitarios en que el ISP concedié tener proteccién de
datos estos deberian haber perdido la exclusividad o no se les debié haber otorgado. Una
de las posibles explicaciones de por qué sucede esto es por una carencia de facultades
para fiscalizar adecuadamente el cumplimiento de los requisitos por parte del ISP.

10. No existe por parte del ISP o el Ministerio de Salud un plan a largo plazo en los que se
establezcan criterios claros de como se seleccionaran los distintos medicamentos que
deben probar equivalencia terapéutica, lo que dificulta que la industria se prepare con la
debida antelacién a estos cambios.

Lo anterior es clave, por cuanto, si el objetivo final es mejorar las condiciones de acceso de la
poblacion a productos farmacéuticos de menos valor, es necesario que el marco regulatorio y
el actuar de los organismos del Estado, se condiga con este objetivo, lo cual a la luz de las
conclusiones de la propia FNE no se esta cumpliendo.

Ausencia de informacion piblica disponible y falta de trasparencia en materia de patentes.

Mediante el analisis efectuado, la FNE pudo constatar que otro problema que actia como una
barrera a la entrada de laboratorios al mercado es la organizacién, produccién y difusion de
informacion relevante del mercado de medicamentos. Con respecto a la organizacién de la
informacidn se destacan dos problemas de relevancia;

El primero se relaciona con la base de datos de registros del Instituto de Salud Publica (ISP)
contenida en su pagina web, la que no se encuentra debidamente sistematizada y dificulta a
los actores entender cuestiones basicas. Asi, si un nuevo laboratorio se encontrase evaluando
su entrada al mercado nacional y quisiera conocer qué mercados son mas atractivos
(seguramente identificando competidores), requeriria contar con asesoria experta para
hacerlo, puesto que los distintos campos de la base no estdn uniformados (por ejemplo, los
principios activos no estan escritos de igual manera).

El segundo problema que afectaria la entrada de competidores dice relacion con que la base
de datos del ISP no cuenta con informacién de registro de patentes del Instituto Nacional de
Propiedad Intelectual (INAPI). El registro sanitario no detalla las fechas en que las patentes -
primarias y secundarias- caducan, por lo que los laboratorios deben encargar estudios a
expertos en patentes, lo que constituye un costo que encarece la entrada de competidores y
no otorga certezas.

En relacién a la difusién de la informacidn, no se observa una politica activa para informar a
los interesados sobre el estatus del mercado de medicamentos, por ejemplo, dando cuenta
de la dispenibilidad de productos, estudios cientificos que avalen nuevos usos, problemas de
farmacovigilancia o similares. Esto, puede ser una consecuencia de las fallas de organizacidn

10



antes mencionadas, pero lo relevante es que, ante la ausencia de una politica de difusidn, es
la industria farmacéutica la que se encuentra ocupando este espacio de informacion
mediante la realizacion de congresos y visitas médicas, y seglin la FNE la difusién que la
industria realiza se efectua evidentemente con un fin comercial.

Respecto a este punto resulta altamente contradictorio que, por una parte, la FNE establezca
falencias importantes en el acceso a la informacién de los medicamentos (lo cual es evidente
que debe realizarse a través de un sistema publico, integrado cuya estabilidad y verosimilitud
esté entregada a un ente estatal) y, por otra, deslegitime el espacio de informacién que
entregan los actores privados, en ausencia del primero.

Al respecto, resulta particularmente preocupante que el Informe preliminar de la FNE
cuestiona el ejercicio de una actividad licita, como es el derecho a informar, amparada por los
numerales 9, 12 y 21 del articulo 19° |a Constitucién Politica de la Republica.

Por otra parte, resulta extrafio que la FNE califique de publicidad o promocién la relacién
contractual y laboral de los profesionales de la visita médica, denostando la integridad de las
mas de 4.000 personas que desarrollan esta actividad en todo el pais. Mas atin cuando, los
mismos, representados por la Asociacion de Visitadores Médicos de Chile A.G., se puso de
manera voluntaria a disposicion de la FNE y entrevisté con los economistas de la misma
durante un periodo de 2 horas y 40 minutos, explicando a cabalidad y en detalle su actividad
laboral, consensuando incluso con los mismos, lo inverosimil de un relato donde los
visitadores médicos pueden ser capaces de influir sobre las decisiones de miles de
profesionales de la salud, altamente calificados, con afios de estudios y experiencia clinica,
con sdlida ética y vocacidn por los demas.

. Comercializacion de medicamentos y competencia en el mercado.

Al analizarse el funcionamiento del mercado de medicamentos, en especial la
comercializacién de sus productos desde los laboratorios a distintos agentes del mercado, un
hecho que en el informe preliminar destaca es la existencia de diferencias relevantes de los
precios que estos cobran a sus distintos compradores, para productos iguales y para mismos
voltimenes de compra.

Segtin los datos con que cuenta la FNE, las grandes cadenas de farmacias (Cruz Verde, FASA y
Salcobrand) pagan en promedio un 70% mas que el sector publico y un 60% mas que
compradores institucionales privados (clinicas principalmente), y estas diferencias no se
explican por diferencias en vollimenes de adquisicién. (Analisis que se realiza en relacién a
productos (SKUs) idénticos).

A nivel de dosis las diferencias son mayores. Las grandes cadenas de farmacias pagan 100%
mas de lo que paga el sector plblico y aproximadamente un 70% de lo que paga el sector
institucional privado.

Las diferencias anteriores son interesantes de analizar (por SKU) para el caso de
medicamentos con y sin patente. Para ambos, esta diferencia disminuye, y asi las grandes
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cadenas pagan un 50% mas que el sector publico, mientras que los segundos pagan un 14%
mas.

También se aprecian diferencias en relacion a medicamentos con denominacién de fantasia.
La diferencia entre los pagado por las grandes cadenas y el sector publico llega a un 83%. Por
otro lado, la diferencia de precio para los medicamentos que no tienen nombre de fantasia o
marca, alcanzan un 52%.

Para la FNE, las diferencias descritas son hechos que resultan sumamente sorprendentes
especialmente considerando que las grandes cadenas, siendo compradores de volumenes
considerables, obtienen peores precios en relacion a otros compradores de menor tamafio
como clinicas privadas.

Con respecto a los margenes de venta, para aquellos productos que no tienen patentes o
proteccion de datos, el margen o la rentabilidad es en promedio de un 52%. Esto significa
que, del precio vendido por unidad, un 52% corresponde a beneficios para los laboratorios.

Ahora bien, segtin la FNE, las grandes cadenas de farmacias operarian bajo la ldgica de
proveer variedad de medicamentos para satisfacer a los consumidores que llegan a sus
locales buscando marcas recetadas por sus doctores. De no contar con los productos
requeridos les significa perder clientes que, ademas de no comprar el medicamento, pueden
comprar otros bienes que ahi se venden tales como cosméticos, comida, entre otros. Con
todo, En términos de margenes, la evolucidn del margen bruto de las grandes cadenas ha ido
creciendo en el tiempo, alcanzando aproximadamente un 40%.

Respecto a las afirmaciones de la FNE en este punto cabe sefialar lo siguiente:

a. ELPROBLEMA DE LA LOCALIZACION.

Segin sefiala el estudio de la FNE en el caso de las farmacias la competencia es
primordialmente de logistica y espacial (ubicacién de locales).

Al respecto sefiala que la cobertura geografica de las farmacias independientes es mayor,
alcanzando el 63% de las comunas del pais, mientras que las de cadena solo cubre el 44%.
Profundizando que los locales estan ubicados prioritariamente en comunas con mayor
poblacién, y para el caso de las grandes cadenas en las que ademas tienen mayores ingresos.

Sin embargo, el estudio omite pronunciarse respecto del hecho que 59 comunas de Chile
(17% de todo el pais) no cuentan con una farmacia y que el 46% de las mismas se concentra
en Santiago; lo que evidentemente es una distorsion para el analisis respecto de una politica
de medicamentos cuyo eje central sea precisamente dicha industria.®

Lo anterior representa una doble discriminacién (distorsién), en primer lugar, por ingresos (el
mismo estudio reconoce que las grandes cadenas se ubican en comunas de mayores ingresos)

® https://www.chvnoticias.cl/trending/comunas-chile-farmacia_ 20191008/
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sino que ademas por ubicacién geografica por cuanto, las comunas sin farmacia son todas de
regiones diferentes a la Metropolitana.

Finalmente, el propio estudio de la FNE sefiala demuestra que la competencia por localizacién
no es tal. En efecto el mismo estudio sefiala que “un aumento de la competencia en una zona
geografica no afecta los margenes de la farmacia, aun cuando los consumidores tuviesen més
alternativas para comprar”

b. EL ESPEJISMO DEL SUPUESTO SOBREPRECIO QUE PAGAN LAS FARMACIAS POR LOS
MEDICAMENTOS.

Seglin los datos con que cuenta la FNE, las grandes cadenas de farmacias pagan en promedio
un 70% mas que el sector publico y un 60% mas que compradores institucionales privados
(clinicas principalmente) adicionando que estas diferencias no se explican por diferencias en
volimenes de adquisicién. Lo anterior entonces seria una de las causales del mayor precio en
las farmacias.

Sin embargo, llama la atencién que el andlisis de la FNE centre su andlisis tinicamente en los
dos extremos (sector publico y cadenas); sin pronunciarse respecto del hecho de porqué los
precios son menores en el canal institucional privado y menos en las farmacias
independientes que en cada una de las categorias (medicamento con patente, sin patente,
con marca, sin marca) tienen precios inferiores a los de las cadenas. La pregunta es: Son las
farmacias independientes é¢mas eficientes? {Gozan de un mayor poder negociador o de
compra?

Prueba de lo anterior es que cuando el producto mantiene patente, las diferencias de precios
entre cadenas y droguerias y farmacias independientes son pequefias, mientras que cuando
no hay patentes la diferencia llega a un 30%.

Ahora bien, resulta preocupante, que la FNE no profundice en los siguientes aspectos,
respecto de las graves distorsiones del mercado de adquisicion de medicamentos por parte
del Estado:

- Como sefiala el mismo informe, cuando CENABAST compra mayores voltiimenes accede a
precios mas bajos que el resto de los compradores pblicos, pero que, a igual cantidad,
CENABAST incurre en precios 10% superiores; lo cual no tiene explicacion, segtn la propia
FNE

- El1 49,6% de los recursos pagados por OC de medicamentos provienen del trato directo y
no de la licitacién piblica y lo que es peor, el 26% tienen un Unico oferente y el 50% de las
licitaciones tienen 2 o menos participantes, y el monto estimado que estas licitaciones
representan es también cerca del 50% de los 141.000 MMS (5 millones de UF) de
compras de licitaciones. En otros términos, la FNE respalda un mercado donde la
discrecionalidad pareciese ser la tonica.
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- Finalmente Ilama la atencién que el principal proveedor del mercado piblico (por
unidades vendidas) Munich Pharma, perteneciente al grupo SOCOFAR. (Cruz Verde)

c. LA CONCENTRACION DEL MERCADO DE LAS FARMACIAS.

El estudio de la FNE, no se pronuncia del hecho que las grandes cadenas de farmacias
concentran el 80% del mercado y menos alin nada sefiala que el mayor actor de |a industria
concentre el 38% del mismo, al menos durante los ultimos 4 afios.

Por otra parte, dentro de las probables causales del alto precio de los medicamentos la FNE
soslaya el hecho de que el indice de concentracién de mercado, se ha mantenido sobre los
2500 puntos, lo que indica un mercado con alta concentracion, lo que podria “sugerir” falta
de competencia.

Finalmente, el propio estudio de la FNE concluye respecto del mercado de las farmacias que
“no existe evidencia de competencia local en precios. Esto quiere decir que enfrentados a
escenarios de mucha o poca competencia espacial, las farmacias no alteran sus precios
debido a esas condiciones.”

d. ELPROBLEMA DE LA INTEGRACION VERTICAL.

Si bien, y tal como sefiala la FNE, a pesar de que los productos propios suelen tener una
participacion baja en las ventas de las cadenas, esto no se traduce en una baja participacién
de dichos mercados de medicamentos clinicos en las ventas totales que tienen las cadenas.

Estos mercados representan entre el 25% y el 30% de las ventas totales de |as cadenas. Dichas
magnitudes resaltan el potencial de crecimiento que tienen los laboratorios que participan en
esos mercados -dado su bajo volumen de ventas-, la cual no ha sido explotada por ninguna de
las cadenas e incluso ha llevado a algunas de estas (F2 y F3 segtn la denominacién del
Estudio) a practicamente renunciar a vender medicamentos propios en estos mercados.

Lo anterior, es particularmente grave, porque la mayor parte de las recomendaciones de la
FNE son en contra de los laboratorios, pero no aquellos que pertenecen a las mismas cadenas
de farmacias.

La integracion vertical, no es un problema en si mismo, pero cuando la mayor farmacia del
pais, posee el mayor laboratorio de la industria y ademas aquel que vende la mayor cantidad
de unidades de medicamentos al Estado a través de CENABAST, la situacién al menos es
preocupante cuestion que la FNE parece no advertir.

Tan grave es la situacién que la propia FNE sefiala que la integracion vertical de F1 (Cruz
verde) podria estar causando que los laboratorios no integrados a esta tengan dificultades
para hacer llegar los productos a las localidades donde esta opera, provocando asi un
potencial bloqueo de mercados. La pregunta entonces, es quien tiene la posicién dominante
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los laboratorios o Cruz Verde, mas aun si consideramos que el 33% de los locales de esta
cadena no tiene competencia en un rango de al menos 6 cuadras.

Problemas derivados del mercado de marcas — Relacién de agencia.

De conformidad al estudio en comento existirian una serie de razones que explicarian por qué
el mercado se encontraria funcionando como un mercado de marcas en que se compite por
marketing, y no en uno comoditizado en que se compita en precio.

En primer lugar, el funcionamiento del mercado incentiva fuertemente a los laboratorios a
entrar primero a competir con genéricos con marca una vez que expira una patente. Durante
el periodo en que el medicamento esta protegido por patente, en que su precio es elevado
generalmente, los laboratorios innovadores hacen esfuerzos de promocién relevantes, pero
no necesariamente alcanzan a todo el mercado de médicos quienes, de acuerdo al informe,
deciden en Chile qué productos se consumen.

Una vez terminado el periodo de proteccidon de la patente, una empresa desafiante debe
invertir en informar a la comunidad médica que su producto existe, lo que también constituye
un problema por la falta de produccién de informacién por parte del Estado. Si informara
solamente que un principio activo ahora tiene genéricos y que se encuentran a la venta, el
efecto seria que el dinero invertido en difundir la informacién favoreceria a todos quienes
venden genéricos. En vista de lo anterior, los laboratorios crean una marca para asegurarse
que su inversion les redittie. Esta parece ser la tinica forma actual en que es posible desafiar a
quien tuvo un monopolio por largo tiempo por las siguientes razones: (i) el hecho que exista
una subproduccién y falta de difusién de la informacién por parte de la autoridad v (ii) la
regulacién actual permite recetar por nombre de fantasia como primera opcidn.

Una segunda razdn, se encontraria en la relacion que existe entre doctores y pacientes. Los
médicos actian como agentes de los pacientes en lo que respecta a la eleccién de los
medicamentos. Dado que estos son bienes de confianza, la decisién de consumo se entrega a
un tercero experto. Asi, los pacientes confian en los doctores para que elijan por ellos los
productos que necesitan para tratar sus enfermedades, los que en la mayoria de los casos,
requieren de receta.

Segtin el estudio realizado se pudo constatar que existe un problema denominado “problema
de agencia” el que se refiere a que los doctores no internalizan el costo de sus decisiones y por
lo tanto no toman decisiones que maximicen necesariamente el bienestar de los
consumidores.

Segun la FNE, las politicas implementadas en este mercado de medicamentos en particular no
han logrado alinear los incentivos de los médicos con los de los pacientes, en parte porque los
instrumentos elegidos no han sido los mas idéneos. Por ejemplo, existe una obligacién para el
doctor de prescribir aparte de un producto comercial (nombre de fantasia o marca), el
principio activo (“DCI”) en la receta, pero no existen antecedentes publicos de sanciones o
sumarios sanitarios por su incumplimiento.
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Al respecto, llama la atencién del desprecio de la FNE por los médicos y la desconfianza de la
relacion entre estos y sus pacientes.

En efecto, segln sefiala la FNE la causa del alto precio de los medicamentos se encuentra en
las asimetrias de informacién que abundan en este mercado (entre los laboratorios y los
médicos, y entre los médicos y pacientes, por ejemplo). Estas asimetrias de informacién no
han podido ser subsanadas por las distintas politicas publicas impulsadas por diversos
gobiernos -como la politica de bioequivalencia- las que han tenido dicho propésito, pero no
han sido efectivas.

Llama la atencidn que pareciese un aspecto negativo del sistema que sean los médicos
“quienes deciden en Chile qué productos se consumen” en circunstancias “que no son
expertos en quimica farmacéutica (la cantidad de 20 ramos de esta materia que tienen en su
formacion no es relevante).” Concluye entonces la FNE que las opiniones y por ende luego sus
prescripciones “muy probablemente provienen de informacién recibida por parte de la
industria y por mucho tiempo, la cual, como se ha destacado, es transmitida con un foco
comercial y no de manera neutra”

Por otra parte, la FNE considera a que los médicos como parte de las estrategias de
fidelizacién de la industria, llegando a sefialar: “que el doctor al diagnosticar una cierta
patologia le receta un medicamento al paciente y le provee de un cupén de descuento para
inscribirse en un programa. El paciente luego se inscribe en el programa, lo que ocurre
mediante un llamado telefénico o en una farmacia.”

Lo anterior, se ve complementado con propuestas de la FNE como la del seguro universal de
cobertura de medicamentos que entre sus funciones tendria la de “disciplinar a los médicos en
sus decisiones de prescripcion para alinearlos con las coberturas que entregaria el seguro”

Ahora bien, a tanto llega el sesgo de la FNE contra los médicos que duda de la veracidad de las
respuestas entregadas por estos en el estudio. En efecto, el estudio sefiala “se les pregunté a
los médicos si ademas de asistir a los congresos, ellos recibian financiamiento (total o parcial)
para acudir a estos. De los médicos que asistieron a al menos un congreso el tltimo afio, el
23% declard haber recibido financiamiento parcial o total, mientras que el 77% constaté no
haber recibido dinero para asistir a estos. Si_bien estos nimeros contradicen la intuicién
declarada en el parrafo anterior, hay que considerar que son respuestas declaradas de los
médicos y es posible que las cifras pueden estar sub-reportadas, dado que no esté en el
mejor _interés de los médicos el declarar si reciben financiamiento directo de los
laboratorios. Aun asi, el hecho que casi 1 de cada 4 médicos sea auspiciado por los
laboratorios para asistir a sus congresos refleja una proporcién importante de los médicos
que pueden estar sesgados a prescribir los medicamentos producidos por los laboratorios
organizadores”

Finalmente, y si a diferencia de la FNE asumimos la sinceridad de las respuestas por parte de
los doctores; ni la marca, ni la reputacién del laboratorio son factores considerados al
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momento de prescribir una receta’, lo que habla del estricto apego de los médicos a su codigo

de ética que sefiala expresamente “mantendra siempre una relacién de independencia
profesional con las empresas productoras o distribuidoras de articulos de uso clinico o

farmacéuticos. Las decisiones que afecten a sus pacientes deberdn siempre velar por los

intereses de éstos, no pudiendo jamas perseguir la obtencién de beneficios personales.”

5. El estudio se basa en encuestas con errores manifiestos.

Este aspecto es altamente preocupante porque del andlisis de los anexos del estudio se

desprende facilmente que existen problemas metodoldgicos severos en las encuestas que se
usan como linea de base para sustentar las afirmaciones de la FNE, al respecto cabe sefialar |as
siguientes:

a. El Anexo C. presenta Resumen de la Encuesta Consumidores, en la cual se aprecian los
siguientes errores.

En la Tabla 1: Edad de los encuestados. La sumatoria de porcentajes es de 101% y no
de 100%

La tabla 2. “Registro de ciudad segun region de entrevista” no se condice con la
informacién entregada en el “Reporte metodoldgico del Estudio sobre mercado de
medicamentos consumidores”® y tampoco con la Tabla de distribucién del personal en
terreno ya que esta ultima no contempla la IV Regidn. Lo anterior, es grave porque
puede implicar falta de supervision, errores en la muestra o en la recoleccién de datos
de datos que pueden distorsionar los resultados de la misma

En la Tabla 13: “Motivos de visita a farmacia”. La sumatoria de porcentajes es de 99%
y no de 100%

En la Tabla 40: “Medicamentos con los que se compard si se hizo comparacién en otro
momento.” La sumatoria de porcentajes es de 110% y no de 100%

En la Tabla 41: “Razén por la que se eligié el medicamento adquirido” La sumatoria de
porcentajes es de 120% y no de 100%

En la Tabla 46: “Comparacion con otras farmacias” La sumatoria de porcentajes es de
90% y no de 100%

b. En el anexo E. Resumen encuesta médicos en la tabla 23: “Principal fuente con la que
usted se informa sobre nuevos medicamentos disponibles en Chile” La sumatoria de
porcentajes es de 101% y no de 100%

c. En el anexo G. Resumen encuesta visitadores médicos, en la tabla 10 “Cuantas
capacitaciones ha tenido el presente afio (2019) sobre medicamentos” La sumatoria de
porcentajes es de 99% y no de 100%

” Segin la tabla 17, 18y 19 de la Encuesta a medicos, la marca es considerada factor en menos de un 2% vy el
prestigio del laboratorio en menos de un 6%
® Ver pagina 3 anexo B
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IV. CONCLUSION

El informe de la FNE presenta serias deficiencias metodoldgicas y técnicas que deben ser
subsanadas a fin de no desacreditar la labor que por afios a llevado a cabo la FNE, al respecto
también es importante relevar los graves sesgos y prejuicios en los que se basa este informe.

Para esta Asociacion Gremial, es fundamental que se analice el mercado de los medicamentos
en su conjunto no obviando la importante participacion y responsabilidad que le cabe al Estado
en su rol normativo y como ejecutor de las politicas publicas y de actores privados tan
importantes como las Farmacias, cuya importancia se desprecia a lo largo de toda la publicacién.

POR TANTO,

Solicito tener por formuladas observaciones al Informe Preliminar del Estudio de Mercado de
Medicamentos, ROL EM03-2018.

PRIMER OTROSI; Solicitamos tener por acompafiada, copia de nuestra personaria.

SEGUNDO OTROSI; Solicitamos tener por acompafiada, copia de certificado de vigencia.

(L
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@\(tdm ' on e
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obbvie

Santiago de Chile, 19 diciembre de 2019

Sr.

Sebastian Castro Quiroz

Jefe Divisién Estudios de Mercado
Fiscalia Nacional Econdmica
Huérfanos N2 670 Piso 8

Presente

Ref.: Informe preliminar al Estudio de Mercado sobre Medicamentos (EM03-2018)

De mi mayor consideracion:

Me dirijo a usted en representacion de Abbvie Productos Farmacéuticos, en el contexto del desarrollo del
estudio de Mercado sobre Medicamentos (EM03-2018), a fin de efectuar algunos comentarios y
observaciones al informe preliminar publicado el dia 20 de noviembre pasado.

En primer lugar, nos gustaria felicitarlo y reconocer el trabajo de la institucién que usted dirige. El estudio
realizado, sin duda, serd una Gtil herramienta en los desafios que el sector de la salud requiere en nuestro
pais.

En el marco de la posibilidad de observar el informe en vias de la consolidacién del documento a su version
final, y en orden a nuestros principios y el objetivo que identifica a AbbVie en torno a colaborar en aquellas
materias de interés publico que puedan significar una mejora en la salud y calidad de vida de las personas,
es que a través del presente contribuimos con algunos comentarios y observaciones relevantes para la
seguridad y bienestar de los pacientes y que debiesen, a nuestro entender, ser consideradas en el informe
final.

En particular nos interesa destacar las opiniones y criterios adoptados por otros paises del mundo
respecto de las cuestiones abordadas en el informe mencionado.

1.- Respecto de los medicamentos biosimilares. Intercambiabilidad.

La intercambiabilidad hace referencia a la posibilidad de sustituir un medicamento por otro que se espera
que tenga el mismo efecto clinico.

Las agencias sanitarias a nivel mundial toman diferentes posiciones respecto a regular la
intercambiabilidad con bioldgicos. Por ejemplo, en Europa la EMA no regula sobre intercambiabilidad, y
es cada estado miembro el que decide las politicas relacionadas con el cambio vy |a sustitucién automatica
(Agencia Europea de Medicamentos y la Com. Europea, Mayo 2017)".

1agencia Europea de Medicamentos y la Com. Europea. (Mayo 2017). Los Biosimilares en la UE. Guia Informativa para
profesionales sanitarios.
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En Estados Unidos, la FDA, a través de “Las Consideraciones para Demostrar Intercambiabilidad con un
Producto de Referencia — Guias para la Industria”, publicadas en mayo de 2019, establece que, para
aprobar un biosimilar como intercambiable con el medicamento biolégico de referencia, se deben realizar
una serie de estudios especificos de intercambiabilidad. En esos estudios, se solicita que el biosimilar
demuestre el mismo resultado clinico que el producto de referencia, en cualquier paciente al que se lo
administre. Ademas, debe demostrar que, para un producto biolégico que se administra mas de una vez
a un individuo, el riesgo en términos de seguridad o eficacia de alternancia o cambio entre el uso del
producto biosimilar y el producto de referencia no es mayor que el riesgo de usar el producto de
referencia sin dicha alternancia o cambio (FDA, May 2019).?

Para demostrar intercambiabilidad la FDA requiere estudios clinicos especificos diferentes vy
suplementarios a los requeridos para el estudio de comparabilidad. Su guia establece que: el estudio debe
poseer por lo menos tres cambios entre el producto de referencia y el candidato a ser considerado
“intercambiable” y poseer un tiempo de duracion lo suficientemente aceptable como para poder medir
variables tales como eventos adversos desarrollados por cada producto, inmunogenicidad,
farmacocinética y farmacodinamia.

Para dar visibilidad de las aprobaciones, la FDA, a través del Libro Purpura, lista los productos bioldgicos
aprobados, sus biosimilares aprobados y su aptitud de intercambiabilidad. Hasta la fecha, ninguno de los
productos mencionados en el listado figura como intercambiable (FDA, 2019)3.

En el contexto de la descripcion de la bioequivalencia y el panorama general de medicamentos, en
especifico el acapite Ill. Sobre comercializacién de medicamentos, letra A. Regulacién, literal i. Entrada al
mercado, letra c) Bioequivalencia, se menciona en el parrafo 170 del informe preliminar la Norma Técnica
N2 170 del afio 2014, que hace referencia a los medicamentos biotecnologicos y el cémo se demuestra la
comparabilidad que lleva a un producto a ser registrado como biosimilar.

Sin embargo, no se alude a lo que la norma técnica dispone respecto de la intercambiabilidad de este
tipo de medicamentos, lo cual nos parece imprescindible a la hora de reflejar un panorama completo
de la situacion de los medicamentos hoy. La norma, en el “Titulo VII. Implicancias de la autorizacién de
registros de productos biosimilares”, define que si bien se posibilita la intercambiabilidad por ser
registrado como biosimilar, esto sélo puede ser realizado “por decisién del médico, quien evaluaré los
riesgos y beneficios, e informard al paciente de estos ultimos. Los pacientes deberan estar en
conocimiento de la sustitucion de sus medicamentos biotecnoldgicos”4.

Lo anterior, es de relevancia por dos razones: (i) la norma refleja el criterio adoptado por otros paises
respecto de intercambiabilidad de productos bioldgicos y (ii) diferencia a los medicamentos de sintesis
quimica de los medicamentos bioldgicos puesto que el marco de intercambiabilidad es distinto. Esa
diferenciacion debe hacerse, en especial cuando en la discusion publica estd presente una de las
propuestas que efectia el informe, el cual dice relacion con fortalecer la politica nacional de
bioequivalencia.

2 FDA. (May 2019). Draft Guidance for industry. Considerations in Demonstrating Interchangeability with a Reference Product.

3 FDA. (2019). Purple Book: Lists of Licensed Biological Products with Reference Product Exclusivity and Biosimilarity or
Interchangeability Evaluations.

“ Norma Técnica de Registro Sanitario de Productos Biotecnoldgicos derivados de Técnicas ADN recombinantes, pdgina 21. Acceso
en sitio en internet http://www.ispch.cl/sites/default/files/Norma%208Biotecnologicos.pdf
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Cabe destacar gue la normativa ha sido respetada y reforzada por el Ministerio de Salud (MINSAL}, en los
tratamientos de pacientes en la aplicacidn de la Ley Ricarte Soto, donde ya existen alternativas
biosimilares para algunos tratamientos, y que puede ser constatado por ejemplo en el pronunciamiento
efectuado por la Sra. Subsecretaria de Salud Pdblica, Dra. Paula Daza, frente a la consulta de los criterios
de intercambiabilidad de un medicamento bioldgico, y el Oficio N2 1.521 de 17 de octubre de 2019, de la
Directora del Instituto de Salud Pablica en el contexto de la misma consulta, antecedentes que se adjuntan
a la presente.

El efecto practico, y que releva la diferenciacion, es que los pacientes que ya estaban siendo tratados se
han mantenido con el medicamento original y se ha licitado por CENABAST los tratamientos para los
pacientes nuevos entre el original y el biosimilar. Todo en orden a respetar el marco efectivo de
intercambiabilidad que existe para este tipo de medicamentos.

Dado lo anterior, creemos y solicitamos se evalte incluir esta diferencia en el informe final, con el fin de
reflejar adecuadamente el marco regulatorio de los diversos medicamentos disponibles en la
actualidad, adoptando los criterios de dos agencias mundialmente reconocidas como son la FDAy EMA.

Para lo anterior, sugerimos incluir la siguiente referencia:
“t os medicamentos biolégicos no son intercambiables. El cambio de medicamentos se
realizard por decision del médico quien evaluard los riesgos y beneficios e informard al
paciente sobre estos Uitimos. Los pacientes deberdn estar en conocimiento de la sustitucion
de sus medicamentos biotecnoldgicos.

2.- Plataforma Receta DCI.

En las propuestas incluidas en el informe preliminar, en especifico el Acdpite Vil. Propuestas, letra A.
Recomendaciones en relacién a la comercializacidén de medicamentos, punto ix. Creacion de plataforma
Gnica nacional para prescribir por denominacién comun internacional y obligacién a recetar por DCI, se
hace referencia a los medicamentos bioequivalentes, sin incluir o excluir expresamente a los
medicamentos biotecnoldgicos (originales y biosimilares).

Luego, dado lo mencionado y descrito en el punto 1, la normativa vigente y su implementacién, creemos
y solicitamos que se evalie que se deje expresamente mencionado en el texto del punto ix. referido, que
los medicamentos biotecnoldgicos no pueden recetarse sélo por DCl, en consideracién al marco de
intercambiabilidad que le rige, tomando en cuenta las caracteristicas propias de dichos medicamentos.
3.- Farmacovigilancia.

Seguridad de los medicamentos bioldgicos

Las agencias sanitarias a nivel mundial, en pos de velar por la seguridad en el uso de los medicamentos,

solicitan un plan de gestién de riesgos para cada medicamento biolégico (sea este innovador o biosimilar).
Esta solicitud incluye un plan de farmacovigilancia y medidas para identificar, caracterizar y minimizar los
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riesgos importantes de un farmaco. Un énfasis particular se requiere en identificar todos los aspectos
relacionados con una potencial inmunogenicidad, ya que son moléculas de gran tamafio, de uso potencial
prolongado y es dificil predecir la incidencia de fendmenos inesperados relacionados con la misma
(Agencia Europea de Medicamentos y la Com. Europea, Mayo 2017).

El plan de gestion de riesgos de un biosimilar se basa en la experiencia y los conocimientos adquiridos con
el medicamento de referencia. Cualquier medida adicional que se aplique al medicamento de referencia
(por ejemplo, material educativo), debe también ser considerada para el biosimilar.

Dentro de las propuestas del informe preliminar se refuerza en varias ocasiones la relevancia de fortalecer
la farmacovigilancia. En el caso de los productos biotecnoldgicos, donde la intercambiabilidad es definida
por el médico, como se menciona en punto 1, y donde no basta con identificar el medicamento con el
DCl, la farmacovigilancia es fundamental. A la fecha, como consecuencia del sistema existente, hoy en el
caso de un efecto adverso se reporta la marca y nimero de lote en los reportes al Instituto de Salud
Publica, lo que debe reforzarse mediante educacion y crear conciencia respecto a la importancia de la
farmacovigilancia que es parte vital del quehacer los profesionales de la salud en pro del bienestar de sus
pacientes.

En virtud de lo anterior, nos permitimos recomendar que se exprese con mayor desarrollo en el informe
particularmente en el acapite Il. Aspectos generales, letra D. Aspectos regulatorios generales, o en el lugar
que su institucién estime mas conveniente. La descripcion de la farmacovigilancia, su importancia, y su
relacion como aspecto a considerar en el marco regulatorio que en términos econdmicos tiene efectos
respecto de la forma de dispensacién y deberes que los diferentes actores del sistema de salud deben
cumplir.

Sin otro particular, manifestdndole nuestra disposicion a colaborar en el caso que requiera alguna
precisién en torno a lo descrito, y agradeciendo su atencidn se despide atentamente,

arieli Alf
Country Lead
Abbvie Productos Farmacéuticos

Adjuntos:
1. Copia de carta de fecha 04 de noviembre de 2019, de la Sra. Subsecretaria de Salud Publica dirigida a Marieli

Alfonzo, Country Lead de AbbVie Chile.
2. Copia de Oficio N2 1.521 de fecha 17 de octubre de 2019, de la Directora del Instituto de Salud Publica de Chile
dirigida a la Subsecretaria de Salud Ptblica.
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Santiago, 04 noviembre 2019

Sefiora

Marieli Alfonzo
Country Lead
Abbvie Chile

Junto con saludar, a través de la presente doy respuesta a la solicitud recepcionada por este
Ministerio el 17 de 2019, en la que solicita la confirmacion de los criterios de intercambiabilidad
de productos biotecnolégicos, garantizados dentro del Sistema de Proteccién Financiera para
Diagnésticos y Tratamientos de Alto Costo de la Ley 20.850, también conocida como Ley Ricarte
Soto, en especial los que dicen relacion con el principio activo Adalimumab (Humira® y
Amgevita®).

Es menester de esta Subsecretaria informar que el proceso de compra de todos los
medicamentos, insumos y dispositivos médicos que se encuentran garantizados por el Sistema
de Proteccion Financiera, para Diagnosticos y Tratamientos de Alto Costo de la Ley 20.850, se
realizan de forma centralizada, por la CENABAST, organismo que posee la atribuciones
normativas para realizar esta funcidén y que por tanto se encuentra regulado segln lo indica la
ley N°©18.866 y sus reglamentos.

Por otra parte y haciendo referencia especificamente el criterio de intercambiabilidad, del
producto biotecnol6gico innovador Humira® al biosimilar Amgevita®, actualmente aprobado por
el Instituto de Salud Publica, es relevante destacar que previo a cualquier proceso de compra, se
solicita a este organismo auténomo en su calidad de agencia reguladora de medicamentos, un
pronunciamiento, respecto del proceso de intercambiabilidad y los antecedentes
complementarios del mismo, que pudiesen influir en el estado clinico de las personas
beneficiarias de dicho tratamiento.

. En relacién a esta solicitud y mediante el Ord. N°1521 de octubre 2019, la
recomendacién del Instituto de Salud Publica, respecto de la intercambiabilidad para este u otros
productos biolégicos, hace referencia a que “si se prescribe un biolégico original, el paciente
deberia terminar su tratamiento con este producto y no cambiar por un biosimilar. De igual
manera, si el medicamento con que se inicia un tratamiento es un biosimilar, no se recomienda
cambiar por otro producto biosimilar, ni tampoco por el producto original correspondiente”.

En concordancia con lo anteriormente expuesto, el capitulo VIII de la Norma Tecnica N°
170 de registro sanitario de productos biotecnolégicos derivados de técnicas ADN recombinante,
sefiala que: “La autorizacidén sanitaria de un producto biosimilar, autoriza intercambiabilidad o
sustitucién entre productos, siempre que se realice mediante un proceso escalonado,
procedimentado y bajo estrecha supervisién médica.
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La intercambiabilidad se realizaré, por decisién del médico quien evaluard los riesgos y
beneficios e informard al paciente sobre estos dltimos. Los pacientes deberdn estar en
conocimiento de la sustitucién de sus medicamentos biotecnoldgicos”

En resumen, con los antecedentes actualmente disponibles, y con el fin de velar por el
bienestar de las personas usuarias de este tipo de terapias, es que el criterio de disponibilidad
de productos se realizard considerando el criterio de inicio y continuidad terapéutica y su
intercambiabilidad solo se realizard por decisién del médico tratante quien debera informar al
paciente del mismo.

Sin perjuicio de lo anterior, y considerando el constante avance respecto del uso de este
tipo de alternativas terapéuticas, que pudiesen significar un mayor beneficio para las personas
usuarias, esta informacion pueda ser susceptible a modificaciones u otras interpretaciones en el
futuro.

Sin otro particular, se despide cordialmente,

2 \
‘\/Q@&' ’ '@L

_DRA. PAULA-DAZA NARBONA
SUSBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

DISTRIBUCTION:

- Director CENABAST

- Directora ISP

- Subsecretaria de Salud Pablica

- Division de Planificacién Sanitaria

- Departamento de Coordinacién de Garantias y Prestaciones en Salud.
- Oficina Coordinacion ley N°20.850, Ley Ricarte Soto
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JPMM/GZR/APS/PRS/jcs
Ref.: 11151/19

ORD. N® 1521/

ANT.: Ord. B571/N°® 3970, de 2 de
septiembre de 20189.

MAT.: Responde sobre pronunciamento
acerca de Intercambiabilidad
entre Humira y Amgevita.

SANTIAGO, {7 0CT. 2019

: SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA
MINISTERIO DE SALUD

DIRECTORA .
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

En relacién al oficio ordinario B571/N°3970 de fecha 2 de septiembre de 2019,

mediante el cual se solicita pronunciamiento respecto de la intercambiabilidad del
farmaco Adalimumab original Humira al biosimilar Amgevita, le informo lo que sigue:

a

El Instituto de Salud Plablica de Chile, a través de la Agencia Nacional de
Medicamentos {ANAMED), a! otorgar la aprobacién de un registro sanitario se
pronuncia en cuanto a su condicion de Blosimilar respecto del medicamento
considerado como referente en la Norma Técnica 170/2014 del MINSAL, en base al
cumplimiento de todos los requisitos establecidos en la legislacion vigente.

Respecto del principio activo Adalimumab, parsa Humira, que es el producto de
referencia y el biosimilar aprobado Amgevita, las indicaciones terapéuticas aprobadas
son las mismas, a excepcidn del tratamiento de hidradenitis supurativa en
adolescentes y uveitis pedidtrica. El Biosimilar demostré comparabilidad analitica y
estudios de extrapolacidn de indicaciones suficientes para las que se le aprobaron.
Tenga presente que un biosimilar no siempre serd aprobado con las mismas
indicaciones que el innovador.

Es necesario indicar que, dada la complejidad de los productos biolégicos, se
recomienda que la intercambiabilidad de estos se realice bajo una estrecha vigilancia
al paciente y a través de un protocolo bien establecido, debido a que para un mismo
paciente, los cambios muitiples o frecuentes de tratamiento entre medicamentos
biosimilares o con el medicamento de referencia, puede generar diferentes
respuestas inmunolégicas contra la proteina de interés terapéutico y seria dificil llegar
a establecer cudl de los medicamentos seria responsable del efecto adverso. En
consecuencia, se recomienda tratar, en la medida de lo posible, @ un mismo paciente
con un solo producto, a menos gque el médico tratante, decida lo contrario.

El capitulo VIII de la Norma 170, sefiala que: "La autorizacion sanitaria de un
producto biosimilar, autoriza intercambiabilidad o sustitucién entre productos,
siempre que se realice mediante un proceso escalonado, procedimentado y bajo
estrecha supervisién médica.

La intercambiabilidad se realizard, por decision del médico quien evaluard los riesgos
y beneficios e informaré al paciente sobre estos Ultimos. Los pacientes deberan estar
en conocimiento de la sustitucion de sus medicamentos biotecnoldgicos”
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Esto solo sera posible en la medida que en la practica clinica se cuente con un
protocolo o Guia de intercambiabilidad para productos biolégicos.

5.- En relacién a la recomendacion de este Instituto respecto de la intercambiabilidad
para este u otros productos biolégicos, se puede precisar que, si se prescribe un
bioldgico original, el paciente deberia terminar su tratamiento con este producto y no
cambiar por un biosimilar. De igual manera, si el medicamento con que se inicia un
tratamiento es un biosimilar, no se recomienda cambiar por otro producto biosimilar,
ni tampoco por el producto original correspondiente. En base a lo anteriormente
expuesto es que se sugiere que para las licitaciones de la CENABAST se disponga de
los productos para los pacientes que iniciaron su tratamiento con uno u otro producto
hasta completar su tratamiento.

Saluda atentamente a usted,

- Subdepto. Autorizaciones y istro Sanitario
- Seccién Productos Nuevo!

Inform
www.ispch.cl



V. Academia de Ciencias Farmacéuticas de Chile
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Academia de Ciencias Farmacéuticas de Chile

Santiago, 20 diciembre de 2019

Sr. Ricardo Riesco Eyzaguirre
Fiscal Nacional Econdmico
Fiscalia Nacional Econédmica (FNE)
Presente

Estimado Sr. Fiscal Nacional Econémico
Referencia: Informe Preliminar sobre el Estudio de Mercado de Medicamentos.

Junto con saludarlo, comienzo esta nota realizando una breve presentacion de la institucion
que represento. La Academia de Ciencias Farmacéuticas de Chile (ACF) es una Corporacién de
Derecho Privado, regida por el Titulo XXXIII del Libro | del Codigo Civil, y que tiene por objetivos:

e Fomentar la investigacion, el estudio y la difusion de las Ciencias Farmacéuticas y afines,
entendiéndose por tales las relacionadas intimamente con la salud del hombre.

e Mantener vinculos y cooperar con instituciones nacionales e internacionales relacionadas con
la profesidn; especial importancia cobran el Ministerio de Salud, el Colegio de Quimicos
Farmacéuticos, y centros universitarios donde se imparte la carrera de farmacia y de Quimica y
Farmacia, con el objetivo de velar por la calidad de los estudios, asi como su constante
adecuacion al avance de la ciencia y la tecnologia.

Esta institucidn no persigue directa ni indirectamente fines politicos, sindicales, religiosos ni de
lucro o cualquier otro fin contrario a las disposiciones legales y reglamentarias que le son
aplicables, conforme a sus estatutos. Sin perjuicio de lo anterior, se le permite fomentar, practicar
y desarrollar, por todos los medios a su alcance cualquiera obra de progreso social o de beneficio
para la comunidad y colaborar con las instituciones legalmente constituidas en todo lo que tiende
al cumplimiento de sus fines.

Como es de su conocimiento, en los ultimos tiempos, el mercado farmacéutico ha estado en
abierta discusién publica acerca de los responsables de su distorsidn. El reciente “Informe
Preliminar sobre el “Estudio de Mercado de Medicamentos” de la Fiscalia Nacional Econdmica
(FNE) devela estas dudas y entrega elementos del manejo de su comercializacién. En nuestra
opinién este informe preliminar es un aporte valioso para realizar un analisis objetivo de la
problemdtica y asi establecer los mecanismos de correcciéon de aquellos aspectos identificados
como irregulares. Como ACF queremos entregar nuestra opinidon acerca de este informe
preliminar en los siguientes puntos:
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I. Dispensacion fisica de medicamentos

El informe preliminar en la pagina 22 indica: “Por otro lado, es dificil justificar la necesidad de la
presencia de un quimico (debe decir Quimico-Farmacéutico) de farmacia. La regulacion limita su
agencia de manera considerable, y en la prdctica segun la encuesta no interactuan de manera
importante con los consumidores. Dado lo anterior, podria pensarse en modelos alternativos que
no obliguen a contar con un quimico farmacéutico fisicamente, sino que mds bien con la
posibilidad de contactar a uno en caso de ser necesario. Este modelo es ventajoso pues un equipo
reducido de quimicos farmacéuticos puede satisfacer las necesidades de un gran numero de
clientes, reduciendo de manera importante los costos de distribucion, lo que deberia traducirse a
menores precios.”

Nuestros comentarios son:

1. Este documento no hace un analisis profundo y estricto del ejercicio profesional del
guimico farmacéutico y su papel en la Farmacia Privada.

2. Llama la atencidn que en el listado de las “principales fuentes de informacién utilizadas”,
no aparece ningun profesional farmacéutico, ni el Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos, ni nuestra ACF dando su opinion.

3. Pensamos que existe una clara omisidn y desconocimiento de la regulacion sanitaria que
rige para las farmacias (DS 466/85) y de las responsabilidades del Quimico Farmacéutico
en su calidad de Director Técnico y los aspectos legales de la dispensaciéon de los
medicamentos en toda su extension.

4. La conclusion a la que llega la comisidon que elabord este informe preliminar de que no se
justifica la presencia de un “quimico (es un Quimico Farmacéutico) de farmacia”, es
sesgada y representa la opinidn de intereses que no desean la presencia del Quimico
Farmacéutico en los establecimientos, en su idea de liberalizar la comercializacion de los
medicamentos, sin el cumplimiento de las condiciones de venta bajo receta médica

5. Se desconoce que la dispensacidon de estupefacientes y psicotrépicos es de exclusiva
responsabilidad del Quimico Farmacéutico, responsabilidad que no es transferible.

6. Tampoco estamos de acuerdo asociar la eliminacidon del Quimico Farmacéutico “con
reducir de manera importante los costos de distribucidon”. Esta es una visién economicista y
mercantilista del medicamento que no se ajusta con el objetivo del informe, pues no solo
debe buscar una reduccién del precio, sino que simultdneamente se proporcione un
manejo adecuado de los medicamentos que permita una terapia segura e informada.

7. El actual cddigo sanitario considera a la Farmacia como un Centro de Salud donde indica
claramente las tareas y responsabilidades profesionales del Quimico Farmacéutico, donde
se deben desarrollar acciones farmacéuticas, estableciendo la obligacién del
establecimiento de darle los recursos para su funcion profesional.

Il. Restriccion a la venta de OTC en lugares distintos a farmacias

El informe preliminar en sus acdpites 608 y 609 y 614 indica de abrir el mercado de los
productos de venta directa a otros establecimientos donde no sea obligatoria la presencia de un
Quimico Farmacéutico y que los precios disminuirian.
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Nuestro comentario es:

En nuestra opinidn, esta sugerencia representa un riesgo a la salud de nuestra poblacién, el
cual se debiera evaluar en forma seria e informada. Hay evidencias que la automedicacién lleva a
riesgos de intoxicacidn y tampoco estd demostrado que resultaria en una disminucion de los
precios de estos medicamentos.

Ill. Bioequivalencia

En la pagina 11 se sefala “Ponemos de manifiesto de inmediato este hallazgo porque permite
concluir que la politica publica de intercambiabilidad de medicamentos que busca homogeneizar
los productos mediante la bioequivalencia- para que asi exista una competencia en precio, no ha
sido exitosa.”

Nuestros comentarios son

1. Esta aseveracion de la FNE es posiblemente una realidad y asi el informe lo establece en
varios resultados de su investigacién. Estamos plenamente convencidos cientificamente
de los estudios que avalan la bioquivalencia. Los medicamentos bioequivalentes cuentan
con la aprobacién de Instituto de Salud Publica (ISP) y permiten su intercambiabilidad,
proceso que asegura que el paciente dispondra de un medicamento eficaz, seguro y de
calidad.

2. Nos parece que una campafia de educacién dirigida tanto a Médicos, Quimicos
Farmacéuticos como también a los pacientes es absolutamente necesaria como asi lo
indican los hallazgos del informe:

IV. Farmacias Independientes

Nuestro comentario

A nuestro parecer el informe preliminar adolece, lamentablemente, de un andlisis mas
profundo de estos establecimientos y no se analiza el impacto en los precios ni tampoco su
impacto social. Aunque representan un porcentaje de la venta muy inferior comparado con las
farmacias de cadenas, debe considerarse su relevancia por el numero de ellas, similar al nimero
de Farmacias de cadena. Esto representa una importante ventaja geografica de acceso de los
sectores mads vulnerables y de menor concentracién econdmica y les facilita de hacer funciones de
Centro de Salud, estando el Quimico Farmacéutico mas cercano a la gente y que ademds pueden
tener una cooperacidon mas efectiva en los planes de salud del gobierno.
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V. Medicamentos clinicos

El informe se refiere en varios puntos a “medicamentos clinicos”.

Nuestro comentario:

Esta definicidon no existe en la literatura. El medicamento per se es para tratar cuadros clinicos y

si su intencién es separarlo de los medicamentos de venta directa (OTC), debieran denominarlos
como “medicamentos de prescripcion médica”

Junto con reiterar nuestras felicitaciones por la elaboracién de este informe preliminar y
solicitarle atender nuestros comentarios, le manifiesto, en representacion de la ACF, nuestra plena

voluntad de cooperacion en cualquier tema atingente a los medicamentos, le saluda y despide
atentamente,

Dr. Sergio Lavandero
Presidente
Academia de Ciencias Farmacéuticas de Chile
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V. Andrés Lazzerini
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De: Andres Lazzerini

Enviado el: miércoles, 20 de noviembre de 2019 18:33

Para: estudiosdemercado

Asunto: Comentario al estudio preliminar de Mercado de Medicamentos
Estimadxs:

Les quiero felicitar por el completo y exhaustivo informe que publicaron hoy. Creo sinceramente que sus propuestas
pueden afectar directamente a la calidad de vida de millones de chilenos y chilenas.

Al respecto, algo que no encontré en el informe y que me gustaria sugerir es el tema del porcionamiento de los
medicamentos. Si estda mencionado y no lo encontré, me disculpo.

En muchas oportunidades, cuando un médico nos receta un tratamiento farmacoldgico, nos encontramos que la
presentacién de los medicamentos no corresponde a la duracién de dicho tratamiento. Por ejemplo, si me recetan
tomar cierto medicamento durante 7 dias, 3 veces al dia, necesitaré 21 dosis. Si la presentacion de producto es de 30
dosis, me sobraran 9 dosis (que habré pagado de mas). Pero puede ser aun peor, ya que si -por ejemplo- la presentacion
es de 20 dosis, tendré que comprar dos cajas y me sobraran i19 dosis!

En muchos paises del mundo, la farmacia puede porcionar y venderme exactamente la cantidad de dosis que se me
recetaron, para que no me falten ni me sobren. ées posible implementar algo asi en Chile?

Saludos y muchas gracias por el buen trabajo!

Andrés Lazzerini

alazzerini@gmail.com
+569 8248 2186
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VI.

Aninat Schwencke y Santa Cruz IP
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ANINAT SCHWENCKE

Santiago, 20 de diciembre de 2019

Sr.

Sebastidn Castro Quiroz

Jefe Divisién Estudios de Mercado
Fiscalia Nacional Econémica
Presente

Observaciones al Estudio de Mercado sobre Medicamentos
de la Fiscalia Nacional Econdmica

Resumen Ejecutivo

El pasado 20 de noviembre la Fiscalia Nacional Econémica (FNE), utilizando sus facultades legales?,
publicd una version preliminar de una serie de propuestas que buscan incrementar la competencia
en el mercado de medicamentos, especialmente la competencia en precios.

Para una mejor comprensién de estas medidas, y con un fin metodolégico para el andlisis, la Fiscalia
dividié estas medidas en tres grupos (A) Comercializacion; (B) Distribucidn; y, (C) Mercado Publico.

Esta nota se concentra en el primer y segundo grupo, particularmente en las medidas A.ii, iii, iv, v, vi
y vii, y la medida B.ii. Ademas, nos permitimos hacer recomendar ciertas medidas relacionadas con
el tema del informe, que podrian facilitar el acceso de la poblacién a medicamentos seguros, eficaces,
de calidad y a mas bajo costo, mas alla de las 14 medidas sugeridas por la FNE.

1 Articulo 39 letra p) Decreto con Fuerza de Ley 1 que fija Texto refundido, coordinado y sistematizado del
Decreto Ley N. 211.

Av. Los Conquistadores 1700, Piso 16, Santiago, Chile. Tel:(56 2) 887-2200. Fax:(56 2) 887-2299
www.asyc.com/ www.santacruzip.cl
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. Comentarios a ciertas medidas del informe de la FNE

A. Recomendaciones en relacidn a la comercializacion de medicamentos

i Establecer registro mas expedito para medicamentos que se vendan en otros paises y
homologacién.

a) El articulo 89 de la ley de propiedad industrial establece que cuando el Instituto de Salud
Publica o el Servicio Agricola y Ganadero requieran la presentacion de datos de prueba u otros que
tengan naturaleza de no divulgados, relativos a la seguridad y eficacia de un producto farmacéutico
0 quimico-agricola que utilice una nueva entidad quimica, que no haya sido previamente aprobada
por la autoridad competente, dichos datos tendran el caracter de reservados, segun la legislacion
vigente. Estos datos no pueden ser divulgados ni utilizados por la autoridad competente para otorgar
un registro o autorizacion sanitaria a quien no cuente con el permiso del titular de aquéllos, por un
plazo de cinco afios, para productos farmacéuticos, y de diez afios, para productos quimico-agricolas,
contados desde el primer registro o autorizacién sanitarios otorgado por el Instituto de Salud Publica
o por el Servicio Agricola y Ganadero, segln corresponda. Esto evita la simple aprobacion por
referencia, sin que se protejan los datos respectivos.

Sin embargo, es necesario tener presente que la ley chilena establece dos requisitos adicionales para
gue esos datos puedan ser protegidos. Ambos deberian seguir aplicdndose en caso se introduzca la
posibilidad de aprobar por referencia:

a) El producto farmacéutico o quimico-agricola debe ser comercializado en el territorio nacional al
cabo de doce meses, contados desde el registro o autorizacién sanitaria realizada en Chile.

b) La solicitud de registro o autorizacion sanitaria del producto farmacéutico o quimico agricola debe
ser presentada en Chile dentro de los doce meses siguientes de obtenido el primer registro o
autorizacion sanitaria en el extranjero.

Si el medicamento o el quimico — agricola no se comercializan en Chile después de 12 meses desde
su aprobacion por el ISP o por el SAG respectivamente, la proteccién termina. Por otra parte, si se
pide la aprobaciéon del medicamento o del quimico agricola después de 12 meses desde su primera
aprobacioén en el extranjero, la proteccidon no corresponde. Por tanto, en ambos casos se podran
utilizar los datos pertinentes para realizar una aprobacién por referencia, sin la necesidad de tener
gue proteger los datos de prueba.

b) Cabe hacer presente que de introducirse la aprobacién por referencia y en el futuro Estados
Unidos ingresara al TPP, a los medicamentos aprobados por esta via les corresponderia una
proteccién de cinco afios y a los medicamentos bioldgicos alguna de las protecciones establecidas en
el articulo 18.51.1 del TPP. De no existir estas disposiciones del TPP, Chile podria optar por aceptar la
aprobacién por referencia y no entregar ningun tipo de proteccion a esos medicamentos, sin
embargo, el TPP exige que las Partes del tratado que opten por aprobar por referencia deben
extender esta proteccidn a estos medicamentos. La aprobacidn por referencia es deseable y esta bien

Av. Los Conquistadores 1700, Piso 16, Santiago, Chile. Tel:(56 2) 887-2200. Fax:(56 2) 887-2299
www.asyc.com/ www.santacruzip.cl
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justificada en el informe de la FNE, entre otros, para evitar la duplicacion de esfuerzos. Sin perjuicio
de lo anterior, Chile debe estar consciente cudles son los potenciales efectos de introducirla.

ii. Establecer obligacién para laboratorios de informar a ISP de patentes vigentes.

La recomendaciéon de notificar el denominador comun internacional (DCI) de un medicamento al
Instituto Nacional de Propiedad Industrial (INAPI) y la de notificar las patentes que cubren un
medicamento al Instituto de Salud Publica (ISP) es correcta y es un buen apoyo a la medida impulsada
por INAPI en su Estrategia Nacional de Propiedad Industrial, también introducida como indicacion al
proyecto de ley de Farmacos Il en 2018.

Cabe tener presente que esta se trata de una medida de mera transparencia y no tiene nada que ver
con el linkage como algunos pensaron en su momento. Se trata sélo de entregar una mayor
informacién al ISP y al publico y en general, que no requiere ninguna accion adicional por parte del
ISP que no sea el registrar y publicar esa informacién.

Sin perjuicio de lo anterior, a continuacion se presentan dos recomendaciones que podrian mejorar
ese proyecto de ley:

a. Ladisposicion del articulo 43 bis (b) del Proyecto de Ley Farmacos Il que obliga a informar al
ISP las patentes incluidas en un medicamento podria extenderse también a las solicitudes de
patentes. Las solicitudes de patente cuentan con proteccidén retroactiva una vez que se
aprueba la patente. Considerando que los procedimientos de aprobacion de una patente no
toman menos de tres afios en ningun pais del mundo, es importante dar a conocer esta
informacién, como una medida adicional de transparencia. Con la informacién de la solicitud
de patente, cualquier persona podria indagar en la pagina de INAPI el estado de su
tramitacion (después de su publicacion), incluido el hecho de si en definitiva se otorgd o no.

b. Elarticulo 43 bis (c) del mismo proyecto sefiala que de no cumplirse con las obligaciones de
notificar el DCl a INAPI y las patentes al ISP se incurrirad en la sancidn del inciso 32 del articulo
54 de la Ley 19.039 de Propiedad Industrial, esto es, la imposibilidad de ejercer acciones
penales. Deberia considerarse, ademas, la posibilidad de prohibir completamente el ejercicio
de acciones, incluso civiles. También deberia contemplarse la posibilidad de sanciones a
quienes entreguen informacién insuficiente o falsa, si se estima que las normas generales no
serian aplicables en este caso.

En un punto relacionado, al llamar la atencién sobre la importancia de la transparencia de la
informacién de patentes de medicamentos, el punto 636 del infome llama la atencion sobre la base
de datos resultante de una colaboracién entre la OMPI y la Federacién Internacional de Fabricantes
y Asociaciones Farmacéuticas (International Federation of Pharmaceutical Manufactures &
Associations-IFPMA) conocida como Pat-Informed. Cabe hacer presente que dicha base de datos
lanzada en 2018 es un buen avance respecto de la situacién previa, pero es aun insuficiente en varios
aspectos y por ende debe ser complementada con otras bases de datos que también buscan

Av. Los Conquistadores 1700, Piso 16, Santiago, Chile. Tel:(56 2) 887-2200. Fax:(56 2) 887-2299
www.asyc.com/ www.santacruzip.cl

38



introducir transparencia en el mercado, como MedsPal, lanzada en 2016 por el Medicines Patent
Pool (MPP).2

Patinformed es una base de datos abierta y gratuita que entrega informacién sobre el estatus legal
de patentes de ciertos medicamentos a nivel mundial (VIH, enfermedades cardiovasculares, diabetes,
hepatitis C, oncolégicos, condiciones respiratorias y medicamentos patentados de la Lista de
Medicamentos Esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud). La informacién de patentes es
proporcionada voluntariamente por las empresas.

MedsPal por su parte, es una base de datos también abierta y gratuita, que entrega informacion
sobre el estatus legal de patentes de medicamentos en paises de ingreso bajo y medio, sin perjuicio
gue contiene informacion de ciertos paises de ingreso alto como Chile (VIH, hepatitis C, tuberculosis
y medicamentos patentados de la Lista de Medicamentos Esenciales de la Organizacion Mundial de
la Salud). A diferencia de Patinformed, Medspal contiene informacion sobre patentes, solicitudes de
patentes, exclusividad de datos y licencias de medicamentos y la informacion es proporcionada por
las oficinas nacionales y regionales de patentes (INAPI y la Oficina Europea de Patentes fueron las
primeras del mundo en firmar convenios de colaboracién), por las autoridades sanitarias, y de
informacioén extraida del Orange Book de la FDA, de Health Canada, de empresas, de Patinformed, y
de informacién publica disponible sobre licencias. Otras diferencias son que MedsPal proporciona
informacidén sobre la fecha de expiracion de las patentes y las oposiciones que se hayan presentado
y permite hacer busquedas por por palabras claves (marcas y N2 de las patentes), ademas de permitir
exportar los datos.

iii. Establecer un premio al primer genérico en entrar al mercado.

Los mecanismos de exclusividad de mercado por un tiempo determinado buscan promover la
investigacion y posterior introduccion en el mercado de productos en dareas sensibles en las que
normalmente no existen incentivos suficientes para invertir. Estos mecanismos, que no son propios
del Hatch-Waxman ni tampoco son propios de EEUU (la Unidn Europea los contempla para
medicamentos huérfanos, para nuevas indicaciones terapéuticas que entregan un beneficio clinico
considerable), buscan acelerar o hacer frente a deficits en biolégicos, génericos y nuevas entidades
guimicas (el Hatch-Waxman), pediatricos, y medicamentos huérfanos (orphan drugs).

La propuesta de la FNE de entregar exclusividad de mercado por un tiempo limitado al primer
bioequivalente en ser introducido en el mercado, si bien no es nueva (en 2016 INAPI planted esta
misma posibilidad ante la “Comision Investigadora del rol de los organismo publicos respecto de la
adquisicién de medicamentos vy del acceso a ellos por parte de la poblacién” de la Cadmara de
Diputados?), es una propuesta que va en la linea acertada en orden a que el medicamento pueda
entrar lo mas rapidamente al mercado después de expirada la patente del original.

2 https://medicinespatentpool.org/resources/medspal/

3 Ver Acta de la Sesién 182 de la Comisidn Investigadora del rol de los organismo publicos respecto de la
adquisicion de medicamentos vy del acceso a ellos por parte de la poblacién de 18 de julio de 2016 en
https://www.camara.cl/pdf.aspx?prmID=24678&prmTIPO=ACTACOMISION. Se adjunta acta, en la que se
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Sin perjuicio de avanzar con esta medida, seria recomendable lo siguiente:

a. Hacer un analisis de todos los mecanismos de exclusividad de mercado existentes en el
mundo y hacer un cruce con los necesidades que existen en Chile en materia de
medicamentos. Naturalmente, y como deberia ser siempre, estos mecanismos deben quedar
sujetos a revision periddica.

iv. Implementar medidas para aumentar el nimero de medicamentos bioequivalentes

El llamado a incrementar el numero de bioequivalentes en el mercado y de hacerlo en forma realista
es bienvenida.

Una medida adicional podria ser la siguiente:

a. Considerar la posibilidad de subsidiar los estudios sobre bioequivalencia, asi como en
practicamente en todo el mundo existen subsidios a la [+D+iy a las pruebas sobre seguridad
y eficacia de medicamentos.

V. Establecer una politica de produccién y difusién continua de informacién.

Las medidas recomendadas por el informe son acertadas. Junto con apoyar las recomendaciones de
que el ISP cuente con un registro publico, actualizado y usable sobre la informacién del mercado de
medicamentos, debe felicitarse al ISP por haberse incorporado a la plataforma gubernamental de
Datos Abiertos, con cada vez mas sets de datos en esa condicidn. A estas alturas, es un imperativo
para todos los organismos publicos, incluido el ISP y Cenabast, de disponibilizar sus datos, con los
consecuentes beneficios que ello trae para toda la poblacion.

vi. Realizar una fiscalizacidn activa de normas de proteccién de datos.

Las recomedaciones de la FNE en esta materia van en el sentido correcto y acercan la institucién adn
mas al Hatch-Waxman Act, el que establece mecanismos en contra de la informacién incompleta o
erronea.

Ante la obligacién adquirida por Chile en el Tratado de Libre Comercio con Estados Unidos (2003) de
otorgar proteccion a la informacion no divulgada sobre seguridad y eficacia de un medicamento,
mediante obligaciones de proteccion de datos (non-disclosure) y de no utilizar esos datos para
aprobar medicamentos genéricos de terceros (non-reliance), Chile implementd dichas obligaciones
estableciendo ciertas salvaguardias que fueron precursoras en el mundo®.

mencionan otras medidas levantas en el informe de la FNE, como control de precios, transparencia en patentes
de medicamentos y otros mecanismos de exclusividad.

4 Ver articulo 91 de la Ley 19.039 sobre Propiedad Industrial.
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En la Ley de Propiedad Industrial se combinaron el rechazo de la proteccion (p.ej. en caso de no
solicitarse el registro sanitario antes de 12 meses desde su aprobacién en el extranjero, asimilandola
a la prioridad para marcas, patentes y disefios industriales), con medidas que la suspenden (p.gj.
causales b) y c) del articulo 91 para situaciones similares a una licencia obligatoria) y que la hacen
terminar (p.ej. en caso de no comercializarse el medicamento en Chile dentro de un afio desde su
aprobacién o de incurrir en conductas contrarias a la libre competencia).

La recomendacién de la FNE de fiscalizar si el medicamento es comercializado dentro del afio desde
su aprobacion apunta correctamente a impedir que la solicitud de proteccién de la informacion no
divulgada se use de manera anticompetitiva, simplemente para bloquear el acceso de competidores.
Una medida similar existe para patentes desde la adopcién del Covenio de Paris para la Proteccion
de la Propiedad Industrial (1883) (working requiremet) que apunta precisamente a eso.

Lo mismo ocurre con la recomendacién de fiscalizar las fechas efectivas de registros de los
medicamentos en el extranjero. La disposicion de la Ley de Propiedad Industrial que obliga a que se
solicite el registro en Chile antes de un afio desde su aprobacion en el extranjero, tuvo por objeto
que las protecciénes para esa misma informacion en dos 0 mas paises corriera mas o menos de forma
simultanea, y asi evitar que se viniera a pedir a Chile una proteccion que ya habia expirado en el
extranjero. Para ello, se asimilé la proteccion a aquella que existe para patentes, disefios industriales
y marcas a nivel mundial, que obliga a un titular a pedir la proteccidn en un segundo pais, dentro de
un tiempo limitado desde la solicitud en el primer pais, en lo que se conoce como el derecho de
prioridad, de modo que su mejor derecho se respete durante ese tiempo frente asolicitudes de
terceros. Sin embargo, en el caso de la informacion no divulgada en Chile, se implementd una
prioridad mas generosa que la de los otros derechos de propiedad intelectual pues ella se cuenta
desde la primera aprobacién en el extranjero y no desde la primera solicitud. Por eso, hace todo
sentido que al mismo tiempo que Chile otorga una proteccidon robusta a esa informacidn, la
institucion no se use para bloquear injustificadamente el acceso de competidores.

Se hace la siguiente recomendacién que va en el mismo sentido de lo sugerido por la FNE vy lo
profundiza:

a. La FNE podria estudiar el proyecto de ley (Boletin 8183-03 del Ministerio de
Economia®) que introducia la obligacion de los titulares de patentes de declarar sus
patentes en el ISP y de los terceros que pretendieran obtener un permiso sanitario,
ademas de introducir sanciones disuasivas para evitar declaraciones falsas.

> https://www.camara.cl/pley/pley detalle.aspx?prmID=8581&prmBL=8183-03
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B. Recomendaciones en el mercado de distribucién
i Permitir la venta via canal online (E-Pharmacies)

En relacidon con la medida que sugiere la venta de medicamentos online, la que podria reducir los
costos fijos derivados de la contratacién de quimicos farmacéuticos y que ademas permitiria el acceso
a personas con problemas de movilidad® se hacen las siguientes recomendaciones:

|.  Plataformas digitales y los algoritmos

En una reciente publicacidn, la OCDE afirma que el uso de algoritmos entrega mayores facilidades a
las empresas para incurrir en practicas anticompetitivas. En particular, en relacion con la colusién, el
mayor problema que éstos introducen es para casos de coordinaciones tdcitas, cuestion que obliga a
revisar qué es un acuerdo entre competidores y si es necesario regular de manera expresa una
“coordinacién algoritmica”’.

En Chile, todavia no contamos con una legislacion robusta sobre plataformas digitales y su aplicacion
requiere de estudios mas profundos. Aun asi, los riesgos que la manipulacién de mercados digitales
por parte de competidores podria presentar casos de colusién y de abuso de posicién dominante.®

Comentarios
La regulacion de las plataformas digitales debe considerar la concordancia con las normas que
protegen la libre competencia y el uso de plataformas digitales.

Il.  Datos personales

La compra en plataformas digitales requiere una serie de secuencias técnicas dentro de las cuales
diferentes tipos de informacion del usuario son almacenados o procesadas. Por ejemplo, credenciales
para entrar a la plataforma, busqueda y compra de remedios, y finalmente, el recibo (factura/boleta)
de su compra. Este “transito” por parte del usuario en estas plataformas genera diferentes incentivos
para guardar o programar esta informacién que puede afectar los precios y la conducta de quien
compra.

Mds aun, es posible almacenar la historia de prescripciones, los habitos de consumo, la ubicacién,
intereses, contactos, preferencias anexas, historia médica, entre otros. Esto también puede estar
ocurriendo en las farmacias fisicas, cuestién que también se deberia abordar, sin embargo, el
mercado en linea puede ser mas riesgoso por la intervencién de los algoritmos, los que facilmente y
sin un consentimiento informado pueden alterar las decisiones de los consumidores aparte de
guardar todas esta preferencias e informacion.

Comentarios

6 Parrafos 684 y 685.

7 “Allowing firms to sustain profits above the competitive level more easily without necessarily having to enter
into an agreement “Algorithms and Collusion: Competition Policy in the Digital Age. OECD 2017.

8 {dem anterior pagina 44 tabla 4 que destaca casos vinculados a manipulacién de algoritmos.
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— La regulacion de farmacias en linea debe concordarse con la regulacién sobre la proteccién
de datos personales e informacion sensible de las personas, tales como las ventajas o
incentivos tales como recordatorios de compras de medicamentos de prolongado uso o el
acceso a informacién de compras anteriores. Por ejemplo, evaluar medidas tales como,
prohibir a las farmacias tener ingreso econémico debido a la publicidad.

— Estaregulacién debe considerar data mining®, venta de bases de datos y datos especialmente
sensibles, todas discusiones que estan pendientes ante el Congreso Nacional con la
tramitacion de la Ley de Proteccidn de datos personales.®

lll. Participacién y regulacion de Intermediarios

Las farmacias en linea involucran la creacién de un mercado dentro de internet, por tanto, la
aparicion de intermediarios financieros, la participacion de buscadores, dominios, entre otros.

Asimismo, la disposicion o stock de medicamentos pueden estar fisicamente en nuestro pais o afuera,
en cuyo caso si bien se han hecho recomendaciones para la importacion de medicamentos, también
resulta necesario establecer mecanismos para la integracién y participacion de farmacias en el
extranjeroy los canales de distribucion. 1t

Por dltimo, un algoritmo recomendara por definicion los tipos de genéricos que el consumidor busca
sobre la base de criterios previamente definidos, pero deben establecerse con anterioridad ciertos
limites, por ejemplo, si sera sobre la base de revisiones de consumidores (i.e. casos de bots como
consumidores) o incluso mediante anuncios subsidiados. Este tipo de conductas pueden generar
escenarios anticompetitivos de abusos de posicién dominante, caso que ya se han conocido en otras
jurisdicciones (Caso Google, 2019, ante la Comisién Europea).*?

Comentarios
— Regular la asignacion de responsabilidades en caso de informacién falsa o tergiversada y
manejos de datos®?

9 Uso de modelos para el wuso de datos. Por ejemplo, Data Mining. Chapter 1.
http://infolab.stanford.edu/~ullman/mmds/ch1.pdf

10 Regula la proteccidn y el tratamiento de los datos personales y crea la Agencia de Proteccién de Datos
Personales.  Boletin  N°11144-07. Primer Tramite  Constitucional ante el Senado. En:
http://www.senado.cl/appsenado/templates/tramitacion/index.php?boletin ini=11144-07

11 Por ejemplo, implicancias que pueda tener la modificacién de ventas de medicamentos OTC en diferentes
canales de distribucion. En relacién con este tema, la revisién de los cambios regulatorios de Grecia ante la
OCDE realizada el afio 2018, si bien dio cuenta de una rebaja de precios también notd que ciertas marcas siguen
eligiendo ciertos canales de distribucién. OECD Peer Reviews of Competition Laws and Policy. 2018. EN:
https://www.oecd.org/daf/competition/GREECE-OECD-Reviews-of-Competition-Law-and-Policy-2018.pdf

12 Caso 40411 Google Search (AdSense) EN:
https://ec.europa.eu/competition/elojade/isef/case details.cfm?proc code=1 40411

13 Cuestién que ademas incide en el acceso a la informacién en plataformas digitales. Ver por ejemplo
legislaciones comparadas COICA, PIPA, SOPA, entre otras. Benkler, Yochai et al. July 2013. Social Mobilization
and the Networked Public Sphere. Mapping the SOPA PIPA Debate.
https://cyber.harvard.edu/sites/cyber.law.harvard.edu/files/MediaCloud Social Mobilization and the Netw
orked Public Sphere 0.pdf
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— Esclarecer si la farmacia o sus controladores econdmicos deben tener o no una direccién
fisica dentro de Chile*

— Coordinar con el SERNAC las provisiones encargadas de proteger al consumidor (i.e. qué
sucede si existe una llamada por parte del proveedor o guia para el caso de que el
medicamento no esté en stock)

— Plataformas intermediarias y su participacién econémica (i.e. ¢ pueden intermediarios como
Cornershop o Amazon participar en esta industria?)

— Regular el funcionamiento y/o procedencia de verificadores de informaciones de precios (i.e.
Bencina en linea)

Il. Recomendaciones fuera del Informe de la FNE

Ademas de las recomendaciones hechas en el Informe de la Fiscalia Nacional Econdmica, se sugiere
estudiar las siguientes medidas:

1. Norma interpretativa de la la extension de plazos de proteccién

El afio 2016 la FNE publico un estudio® en el que cuestionaba la extension de los plazos de proteccién
para cierto tipo de patentes, hechas bajo la institucion de la llamada proteccion suplementaria. La
FNE, apoyando la interpretacion de INAPI, concluyd que el Tribunal de Propiedad Industrial, autoridad
encargada de conceder la extension de los plazos, habia hecho una interpretacién errénea de la
norma, concediendo extensiones a patentes que deberian haber quedado fuera del sistema
(patentes de revalida y patentes solicitadas antes de 2005), porque dichas patentes siempre
ameritaban el total de afios de proteccion efectiva que otorga la ley, y por lo tanto no habia nada que
compensar. En esa ocasion, la FNE sugirio introducir una norma interpretativa que para terminar con
las extensiones injustificadas.

Si bien el tipo de solicitudes a las que se le extendieron los plazos erroneamente ya no estan siendo
solicitadas en INAPI, la FNE podria estudiar si sigue siendo pretinente introducir una norma
interpretativa para restar los plazos otorgados, y que en su oponidon “[...]ha generado importantes
efectos negativos en materia de competencia, ya que “permite extender artificialmente la duracion
de un registro de patente y, de esta forma, previenen la entrada de genéricos en los mercados de
drogas para el tratamiento de enfermedades como el cancer y la diabetes.” El informe también
declaraba que “Asimismo, una interpretacion auténtica de los articulos que regulan la institucién de
la proteccion suplementaria de patentes, importa manifestar que aquellas extensiones de plazo
concedidas en los términos descritos en el punto precedente, lo han sido con infraccién de la ley,
razén por la cual se justificaria su declaracion de nulidad, con las limitaciones que su regulacion
plantea.”

14 En Estados Unidos por ejemplo, se ha creado una plataforma para verificar la veracidad de la farmacia:
https://www.fda.gov/drugs/besaferx-know-your-online-pharmacy/know-your-online-pharmacy

15 https://www.fne.gob.cl/fne-detecta-extension-errada-de-patentes-en-al-menos-12-medicamentos/
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2. Fomentary promover el dominio publico

Muchas veces se olvida que el dominio publico, es decir, todo aquello que nunca ha sido protegido
o ha dejado de serlo, es por defecto la regla general. Preservar un dominio publico rico y accesible,
evitando intrusiones innecesarias es fundamental. El otorgamiento injustificado de derechos de
propiedad itelectual es una situacion grave, al igual que lo es la prolongacion de facto de derechos
exclusivos. Por eso se hacen las siguientes recomendaciones:

a. INAPI debe ser claro y publicitar la fecha de expiracién de las patentes. Por todos es sabido
que el estandar mundial de proteccién son 20 afios desde la solicitud, sin embargo,
instituciones como la extension de los plazos de proteccion por demoras injustificadas en la
tramitacion de una patente, o de un permiso sanitario en el ISP, puede llevar a incertumbre
a la competencia y la ciudadania respecto a cuando un invento caera en el dominio publico.
Esta informacion deberia estar establecida de manera clara y de una forma facilmente
accesible al publico en general.

En la actualidad INAPI publicita la fecha de expiracion de las marcas. Deberia ocurrir lo mismo
con las patentes. Si bien los datos abiertos de INAPI contemplan esta fecha, esa informacion
deberia estar en su misma pagina web, en los datos mismo de cada patente. Mas adn, INAPI
es titular del dominio www.dominiopublico.cl, el que lleva varios meses sin funcionar.

b. Muy ligado con algunas de las recomendaciones de transparencia del informe de la FNE, el
ISP deberia publicitar fecha en que expira la proteccion de la informacion no divulgada.

Se despiden atentamente y quedamos a su disposicidon por si lo estimara necesario,

Alejandra Vallejos M. Maximiliano Santa Cruz S.

Aninat Schwencke y Santa Cruz IP
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VII.

Araxia Gonzalez
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De: Araxia Gonzalez I

Enviado el: jueves, 21 de noviembre de 2019 9:12
Para: estudiosdemercado
Asunto: Comentario sobre informe de medicamentos

Lei con interés la noticia sobre el informe que la gente realizé para reformar el mercado de los medicamentos. Hace
tiempo en mi casa habiamos comentado la necesidad de realizar varios de los cambios propuestos, pero al mismo
tiempo, lamento no leer una propuesta sobre establecer penas reales a la colusion y en general a los delitos en contra
del mercado.

De no establecerse penas para los gerentes responsables de dichas operaciones, se incentiva a que se vuelva a producir,
especialmente en un mercado que ha copado muchos espacios, que tiene una competencia no atomizada (el 90% o mas
del mercado son las 3 marcas principales) y que ya se ha demostrado coludido en el pasado.

Si bien sabemos que en el pasado se ha propuesto, el eco que hizo el ministro de salud a su informe, permite que una
propuesta suya sobre un cédigo penal corporativo, pueda tener mayor eco.

Saludos cordiales.
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VIIl. Aroldo Correa Pastrana
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De: AROLDO CORREA PASTRANA I

Enviado el: miércoles, 20 de noviembre de 2019 18:39
Para: estudiosdemercado
Asunto: Opinion acerca del informe de control de precios

Buenas tardes estimados, comienzo mi opinion preguntandoles por que en dicho estudio e informe no participd un
QUIMICO FARMACEUTICO y/o prefesionales de la salud con formacién en farmacoeconomia y/o en salud publica?

Saben cual es la importancia del quimico farmacéutico en la salud de los pacientes?
Saben cual es el rol de quimico farmacéutico?

Es interesante, llamativo y contradictorio que en dicho informe mencionen que paises de la OCDE han aplicado las
sugerencias planteadas para controlar los precios y han funcionado, sugerencias como no tener por obligacién quimicos
farmacéuticos en las farmacias, a lo sumo 1, esto provocaria que los gastos disminuyeran lo que se veria reflejado en el
costo de los medicamentos, sin embargo en la unidén europea, paises como Espafia le dan mds importancia al papel del
guimico farmacéutico en la salud publica, en la salud de los pacientes
(https://www.portalfarma.com/Profesionales/organizacionfcolegial /profesionfarma/Paginas/colegiaciondatestadisticos
.aspx), dadndole mas importancia al rol del quimicos farmacéutico, han logrado reducir los problemas de salud relaciones
con los MEDICAMENTOS, se han logrado reducir el gasto de los pacientes en consultas médicas que el quimico
farmacéutico resuelve en las farmacias , han logrado reducir las muertes relacionadas por el mal uso de medicamentos,
se logrado identificar terapias inadecuadas Lo que genera mas gastos en medicamentos, los paises de la Unién europea
ven al quimico como uno de los actores mas importantes en la salud publica, ya que este es el profesional adecuado en
temas de medicamentos, un mal uso de medicamentos puede generar problemas de salud mas graves lo que en
definitiva puede conllevar a usos terapias medicamentosas mas costosas, aumentando el gasto al estado y/o al
paciente.

Es increible que el mundo esté preocupado que por el mal uso de medicamentos como los antibidticos, antibidticos de
4ta generacion, estén perdiendo actividad, estos son la Ultima linea de batalla ante cierto tipo de bacterias, podrian
perderse miles de vidas si no se cuenta con la terapia indicada, faltan varios afios hasta que podamos contar con nuevas
alternativas contra bacterias resistentes, mientras tanto este informe sugiere eliminar, quitarle la importancia o sacar
de las farmacias al profesional idéneo para velar por el buen uso de los medicamentos.

Es increible, por decir lo menos, que paises desarrollados (que hacen parte de la OCDE) lograron disminuir problemas de
salud publica relacionados con el mal uso de los medicamentos dando un rol de mayor importancia al quimico
farmacéutico, accién que provocd una disminucidn en gastos de los recursos de las arcas de los Estados, y este informe
pretenda que se le quite el rol al quimico farmacéutico en las farmacias.

Si bien es cierto, es justo y necesaria, la regulacion de los precios, pero esta no se puede hacer, provocando un
problema mayor, que mas alla del gasto, es un tema de salud publica donde se pueden poner vidas en riesgos.

Sefiores en las farmacias no se venden pan o zapatos, si en una panederia se quita al panadero, lo que podria suceder es
provocar un cambio en la calidad de los productos, mientras que en el caso de los medicamentos, quitar al quimico
farmacéutico puede generar problemas de salud, incluso muertes...

Ahora, por que no controlar los precios desde los laboratorios?, mas a aquellos que estan fuera de patentes.
Por que no incentivar a los laboratorios a producir medicamentos genéricos de calidad?
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Por qué no prohibir los incentivos a los médicos para evitar asi que privilegien a X o Y laboratorio, lo que puede
conllevar a la opcién mas cara.

Por qué no establecer protocolos de prescripcion (basada en la experiencia cientifica) a los médicos, sea que trabaje en
el area publica, privada o independiente, de esta manera, se deberia dar la mejor terapia costo/efectiva.

Son algunas sugerencias que les doy, hay y deben haber mas sugerencias basadas en estudios de farmaeconomia y
salud publica.

No se puede jugar con la salud de los pacientes dando sugerencias sin tener en cuenta que los productos de los cuales
se hacen referencia son medicamentos y que estos pueden actuar positivamente en el bienestar de los pacientes

siempre que se use adecuadamente y por esto es la gran importancia del quimico farmacéutico.

Por ultimo, este estudio debe hacerse con la inclusidon de profesionales de la salud con experiencia en farmacoeconomia
y salud publica.

Espero que mi opinidn sea tenida en cuenta.
Saludos,
Aroldo Correa Pastrana

Quimico Farmacéutico
Esp. En negocios internacionales
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IX. Asociacion Chilena de la Propiedad Intelectual
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ACHIPIs

Asociacion Chilena de la Propiedad Intelectual

COMENTARIOS RELATIVOS AL INFORME PRELIMINAR SOBRE EL
ESTUDIO DE MERCADO DE MEDICAMENTQOS

Esta Asociacion se hace el deber de sefalar ciertos puntos que serfan de relevancia para considerar
por parte de quien corresponda.

uno de los temas que resulta necesario dilucidar con base técnica es la posibilidad de que los
facultativos médicos no tengan la facultad de evaluar los efectos terapéuticos de los medicamentos. Este
tema resulta de importancia pues entendemos que ello podria afectar la seguridad de la salud, siendo uno
de los pilares de cualquier sistema de salud, que se fundamentan en la seguridad y eficacia de los
medicamentos.

Por ello, las marcas comerciales, mas alla de su funcion diferenciadora, cumplen funciones de
informacion, pues permite ampliar el espectro de libertad tanto de los médicos en su derecho a prescribir
medicamentos en base a su propia evaluacién de resultado terapéuticos vy a los pacientes en su derecho a
elegir en la compra de los mismos. En este sentido hay que recordar que las marcas corresponden a la cara
visible de productos que en ocasiones son el resultado de ingentes esfuerzos investigativos que derivaron
en una solucion de gran calidad para problemas especificos y complejos, que en este caso seria la salud. Por
ello, circunscribir el andlisis de la marca a una funciéon especifica, es desconocer el sistema de propiedad
intelectual e industrial que se funda en principios de tutela diferenciadora, de funcién de informacién, en
un contexto de libertad de eleccién y de apoyo a la investigaciéon vy desarrollo de innovaciones. Por estas
consideraciones, podemos constatar prima facie ciertos problemas de constitucionalidad en donde se
podrian ver vulneradas garantias como la libertad de expresion y trabajo de los facultativos de la salud, e
incluso el derecho a la salud de los pacientes.

—

S
< C/x\) U

Max Montéo Rodn{go Puchi
Presidente Se/cretario

Santiago, 20 de diciembre de 2019

Europa 2035, Providencia, Santiago | Tel. +56 2 259 96 500 | Fax. + 56 2 259 96 531 | achipi@adﬂpi.céz



X. Asociacion Industrial de Laboratorios Farmacéuticos
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Sefior

Santiago de Chile, 19 de diciembre de 2019.

SEBASTIAN CASTRO QUIROZ

Jefe de la Divisién de Estudios de Mercado
Fiscalia Nacional Econémica

Presente

Ref.:
Mat.:

Estudio de Mercado sobre Medicamentos (EM03-2018).
Observaciones al Informe Preliminar del Estudio de Mercado sobre Medicamentos.

De nuestra consideracion:

En representacion de Asilfa A.G. venimos en entregar nuestras observaciones y consultas al

Informe Preliminar, en adelante también el Informe, del Estudio de Mercado sobre Medicamentos
(EM03-2018), las cuales son las siguientes:

A.l.

A) OBSERVACIONES GENERALES
Elementos no considerados

De acuerdo a lo que sefiala la Guia Interna para el Desarrollo de Estudios de Mercado de la
Fiscalia Nacional Econdmica (FNE), éstos se enmarcan dentro del objetivo de promocién de
la competencia que se encuentra en el articulo 1° del Decreto Ley N° 211 de 1973 y cumplen
un rol complementario a la labor de defensa de la competencia que realiza dicha Fiscalia.

En este sentido, los estudios de mercados analizan en profundidad un sector econdémico,
mercado, o ciertos aspectos de un mercado cuando existen elementos para estimar que
tales sectores, mercados o aspectos no estdn funcionando adecuadamente desde el punto
de vista competitivo, pero no existe sospecha que ese mal funcionamiento se deba a una
conducta ilicita.

En lo particular, la FNE declaré que el Estudio de Mercado sobre Medicamentos tiene por
objeto probar la hipdtesis de falta de competencia en el sentido que “existen espacios del
mercado de medicamentos que no se encuentran funcionando de forma adecuada desde el
punto de vista de la competencia, lo que estaria provocando que las condiciones comerciales
a las que puedan acceder los consumidores en el pais no sean las dptimas”.

En la investigacion del Mercado de Medicamentos, la FNE considerd a ocho actores: (i) los
laboratorios, en su calidad de importador o productor de los medicamentos, (ii) las
droguerias y farmacias (independientes y cadenas), respectivamente como distribuidor
mayorista y minorista, (iii) las instituciones privadas, (iv) los médicos, (v) los visitadores
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10.

médicos, (vi) los consumidores finales o también pacientes en su conexion con los médicos
y las farmacias, (vii) el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) como regulador y fiscalizador
y (viii) al sector publico formado por: la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud (CENABAST) (intermediador de medicamentos entre los laboratorios y el
sistema de salud publico) y las instituciones publicas.

Por otra parte, la FNE contrato estudios con terceros. Uno, con Claudio Lucarelli, cuyo titulo
es “Descripcion y Analisis de Aspectos Regulatorios para Mercados de Medicamentos” vy el
otro con Claudio Agostini, que no se anexa al Informe.

Al considerar estos actores y asesorias, la FNE buscaba analizar en detalle la comercializacion
y distribucién de medicamentos, asi como también analizar las particularidades del sector
publico que adquiere o compra medicamentos.

Sin perjuicio que entendemos, que es un estudio de mercado desde el punto de vista de la
libre competencia, observamos que no se atendieron los efectos sanitarios de las
recomendaciones que realiza para mejorar la competitividad del mercado de
medicamentos, las cuales se detallan mdas adelante. Tampoco se estudidé en detalle las
normas sanitarias que regulan a los laboratorios en materia de buenas practicas de
manufactura vy su fiscalizacién, ni los requisitos para los estudios de bioequivalencia, ambos
qgue afectan la calidad y seguridad de los medicamentos.

Entrevistas a quimicos farmacéuticos o colegios de estos profesionales hubieran sido
necesarias desde nuestra perspectiva, pero desestimadas por la FNE, para obtener mayor
conocimiento o detalle del funcionamiento del mercado investigado y asi entender otros
aspectos de la relacion de los laboratorios con los visitadores médicos y de éstos con los
médicos. Sus entrevistas hubieran servido, adicionalmente, para entender las barreras de
entrada desde la perspectiva de quienes son los responsables de realizar los registros
sanitarios.

Asi mismo, estas entrevistas hubiesen ayudado a obtener mayor informacion del
funcionamiento de las marcas como elemento diferenciador de la calidad de los
medicamentos, la cual a su turno depende del tipo de principio activo (estabilidad) y del
laboratorio que lo fabrica o importa, especialmente cuando estos productos tienen por
objeto recuperar o evitar problemas de la salud de las personas que tienen escaso
conocimiento farmacoldgico, pero si experiencia en el uso de los medicamentos y su relacion
con el médico.

En otras palabras, el tener mas informacién ayudaria a entender porque la bioequivalencia
no ha funcionado en la disminucidn de los precios de los medicamentos tantos afios después
de haber sido implementada y posterior al Estudio sobre los efectos de la bioequivalencia y
la Penetracién de Genéricos en el Ambito de la Libre Competencia del mes de septiembre
de 2013.
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11.

12.

13.

14.

15.

Los antecedentes que no fueron considerados permitirian entender a la FNE porque este
mercado no es “commodity” sino un mercado de productos que se compite no solo por

precio sin que también por eficacia, calidad e innovacién. Los médicos y los consumidores

podrian estar identificando un elemento de calidad o de resultado, que no fue capturado
por la informacién recolectada por la FNE. En cambio, acepté como un dogma que el ISP por
su calidad de Agencia IV puede asegurar que todos los medicamentos registrados vy
certificados como bioequivalentes son idénticos respecto a su calidad. Lo anterior no es
preciso. El registro y certificacion del ISP es el minimo en lo que se refiere a calidad.

Otro aspecto que el Informe no analizé en mayor detalle, son los procesos de negociacién
de las ISAPRES y FONASA en la compra de medicamentos para cumplir con el abastecimiento

de sus respectivas prestaciones. Estas instituciones no negocian con los laboratorios sino con

las farmacias, quienes a su turno negocian con los laboratorios que comercializan los

medicamentos que adquieren las ISAPRES y FONASA. Lo anterior, no es menor. El proceso
de negociacién aumenta el poder de mercado de las farmacias que viene principalmente de
la concentracién de su estructura (solo 3 cadenas de farmacias).

El proyecto de Ley conocido como Farmacos Il particularmente, estaria permitiendo que en
la receta médica sdlo se prescriba exclusivamente por la denominacién comun internacional
o DCl, castigando la mencién de una marca. Esta manera de prescripcidn permitiria que las
farmacias vendan el medicamento que estimen conveniente sin importar su
intercambiabilidad farmacéutica porque no la condiciona a que los medicamentos recetados
sean bioequivalentes o intercambiables en los casos que no se pueda demostrar
bioequivalencia. Hay que recordar que la bioequivalencia solo aplica a formas sdlidas
(comprimidos o capsulas). De aprobarse la disposicion como estd en el proyecto, todas las
recomendaciones acerca de bioequivalencia que efectia la FNE no tendran sentido por
cuanto bastaria contar con un registro sanitario ante el ISP y el QF de la farmacia decide que
vender a los consumidores-pacientes, independiente de los que prescribid el médico.

La prescripcion por DCI, sumado a las propuestas de la FNE, trasladan el poder de mercado
a las farmacias, quienes transfieren lentamente la disminucion de los costos de los
medicamentos a los precios que paga el consumidor-paciente. En cambio, las farmacias
transfieren rapidamente cuando sus costos en la adquisicion de medicamentos suben.

La FNE tampoco realizé un andlisis del gasto en medicamentos segun el tipo de farmaco
consumido para caracterizar el mercado de medicamentos y, en consecuencia, realizar
propuestas mas enfocadas a soluciones concretas, debiendo realizar un analisis del gasto
por la clasificacion Anatémico-Terapéutico-Quimico (ATC), mas agentes de diagndstico,
anticonceptivos mecanicos y medicamentos asociados a servicios de hospitalizacion (que el
consumidor-paciente debid pagar) por ingresos, composicién de miembros de hogar, edad,
entre otras variables. Esto porque permitiria entender las elasticidades de las demandas y,
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17.

18.

19.

20.

por tanto, dimensionar el poder de negociacion de las farmacias al momento de comprar los
medicamentos y en la materialidad de distintas recomendaciones.

En el Informe esta ausente el andlisis de los precios de los medicamentos que compran los
hospitales y clinicas privadas y luego expenden a los consumidores-pacientes. Solo se limita
a reportar que compran mas barato que las farmacias. Esta porcién del gasto de
medicamentos es relevante para hacer algin tipo de recomendacién, puesto que los
hospitales y clinicas privadas son también un actor importante en este mercado vy
desembolso de estos consumidores-pacientes también forman parte en la determinacién
del gasto de bolsillo de medicamentos de los chilenos.

Entendemos que las recomendaciones del estudio de mercado buscan mejorar las
condiciones comerciales de adquisicion de medicamentos (precio) pero es pobre al explicar
las diferencias de los precios de compra de los medicamentos por parte de las instituciones
de salud (hospitales, clinicas y centros de salud) publico y privadas y las farmacias. Llama la
atencién que no se haya intentado al menos identificar otras explicaciones ademads de la
indicada en el Informe (compra de un medicamento por las instituciones de salud publico y
privada versus la compra de mas de un medicamento de la misma categoria de
medicamentos por las farmacias) para fundamentar sus recomendaciones.

Un efecto sanitario que se obvié es un andlisis de los criterios de compra de los
medicamentos por parte del sector publico. Hay tratamientos con medicamentos que el
criterio precio o minimizacién de precios no es el mas adecuado. Consideracién que hubiera
tenido a la vista si hubiera incluido a los quimicos farmacéuticos en la identificacién del
mercado de medicamentos. Efectivamente, existen otros analisis ademas de la minimizacion
de costos tales como: el andlisis costo-utilidad, andlisis costo-efectividad, analisis costo-
beneficios. Y para el caso de nuevos medicamentos, el andlisis se centra en el valor
terapéutico, proceso de desarrollo y su seguridad.

La logistica y transporte de los medicamentos tampoco se revisé. Quizas la especializacion,
esto es, laboratorios encargados de la innovacién y desarrollo, y produccién o importacion
de medicamentos; empresas logisticas encargadas del transporte y, finalmente, farmacias y
instituciones publicas encargadas de la dispensacion de los medicamentos al consumidor-
paciente, podria ayudar con una mayor transparencia e identificacién de la estructura costos
de los precios de los medicamentos que terminan pagando los consumidores-pacientes.

El Informe de la FNE comienza indicando que el gasto en bolsillo de los medicamentos en
Chile es alto en comparacion con otros paises OCDE, sin embargo, no realiza comparaciones
de precios de los medicamentos entre Chile y otros paises. Analisis que, sin duda, permitiria
identificar las causas de esas diferencias, tales como mayores coberturas, regulacién de
precios, pago de IVA, canales de distribucidn, etc. y permitiria analizar uno de los problemas
de fondo para la poblacién chilena que es la falta de un seguro universal con cobertura de
medicamentos.
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21.

22.

23.

Observaciones y efectos sanitarios de las recomendaciones de la FNE

Una de las recomendaciones del Informe de la FNE es la modificacion estructural del mercado de medicamentos de modo que
se compita por precio y no por marketing, sin embargo, no profundiza los aspectos relacionados con la calidad y la seguridad

gue esto significaria.

Respecto a la profundizacién de la bioequivalencia, en el corto plazo, el pais no esta preparado y dadas las condiciones actuales
de nuestros laboratorios generaria una falta de productos en el mercado si se requiere normativamente (cancelacién de
registros), un aumento de precios de aquellos que certifiquen su bioequivalencia como sucedié y unainvasidon de medicamentos
importados, que el ISP no tiene la capacidad de fiscalizar para garantizar si son bioequivalentes y si cumplen con normatividad
chilena, lo que a futuro generara un problema sanitario respecto a la calidad de los medicamentos.

En la Tabla 1, se indican las observaciones del Comité Técnico de Asilfa A.G. integrado por los directores técnicos de los socios

de esta asociacién gremial.

Tabla 1: Observaciones del Comité Técnico de Asilfa A.G. al Informe de la FNE

Nro.

Indicacion FNE

Observacion Comité Técnico

Con relacidn al procedimiento de registro y acreditacion de bioequivalencia.

Es posible identificar barreras a la entrada
al mercado de medicamentos en el
procedimiento de registro sanitario de
productos farmacéuticos y en el
procedimiento  para  acreditar la
equivalencia terapéutica de un
medicamento genérico respecto a un
referente.

El Informe interpreta clara y concretamente los problemas que aquejan el correcto
funcionamiento del ISP junto a su division a cargo de los medicamentos (ANAMED) e
identifica claramente las barreras que enfrentan los laboratorios para entrar a este
mercado.

Aunque por ley esta establecido plazo de las resoluciones del ISP para el registro de
medicamentos, existe retardo en su otorgamiento. Sin embargo, son estrictos cuando
se trata de penalizar a los laboratorios que incumplen con los plazos que ellos fijan.
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El tiempo que toma el registro es de una
duracidn superior a la que establece la
norma (180 dias), lo cual se ha acentuado
en los ultimos afos (52% no cumplié los
plazos).

En relacion a la certificacion de
bioequivalencia también se detectan
problemas. Por una parte, los decretos
publicados por el Ministerio de Salud que
obligan a obtener la certificacién de la
bioequivalencia en algunos casos
contienen  medicamentos referentes
(contra el cual deben compararse los
productos  que buscan certificar
bioequivalencia) que no se encuentran en
el pais y que son dificiles de encontrar
fuera. Por otra parte, no existen
procedimientos ni plazos claros.

Adicionalmente, desde un punto de vista
regulatorio, no existe un registro mas
expedito para nuevos medicamentos que
ya cuenten con aprobacion de agencias
extranjeras y el procedimiento
simplificado para farmacos
bioequivalentes, no es de la celeridad
esperada.

Desde que entré en vigencia la exigibilidad de bioequivalencia en nuestro pais, la
autoridad politica establecid plazos que para algunos medicamentos fue facil cumplir
porque existian medicamentos referentes, pero con otros no. Para éste ultimo grupo,
la principal barrera es que no se encuentran referentes para realizar estos estudios en
el pais y de encontrarlos en otros paises, muchas veces no son aceptados o no cumplen
con los requerimientos establecidos por el ISP.

Ademas, se presentan situaciones donde existen estudios de Bioequivalencia de
antigua data, o las instituciones que los emitieron ya no existen o el fabricante no
cuenta con documentaciéon o requerimientos acordes a los que exige el actual formato
del ISP.

Debiesen homologar medicamentos que han sido aprobados por Autoridades
Reguladoras de Alta Vigilancia de otros paises — Nivel IV, y aceptarlo como lo hacen con
las validaciones de proceso, esto haria disminuir los plazos para obtener la certificacion
de Bioequivalencia, contando con mas de estos productos. Hace 2 afios que el ISP viene
prometiendo realizar este cambio en la normativa.

En cuanto a los plazos, encontramos reprochable que el ISP solicite requerimientos
(cambios en los pardmetros Farmacocinéticos) que no son usuales, para tener la excusa
de que estan interviniendo y den solo 5 dias habiles al laboratorio, cuando ellos se
demoran 9 o 11 meses en revisar una solicitud o tramite.

En resumen, la normativa que no es clara y que la vigente en la practica no se lleva a
cabo. Cabe también sefialar que: (i) las modificaciones a la bioequivalencia se hacen de
manera informal, sin posterior comunicacion oportunay publica a la comunidad y (ii) el
proceso de certificacién de bioequivalencia depende de la experiencia y del criterio
farmacéutico del funcionario que atienda el caso.
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Con relacion a la difusion de informacion

En términos de la organizacién de la
informacidn, un piso minimo es que el ISP
mantenga en su pagina web un registro
actualizado vy facil de utilizar, donde por
cada registro se identifiquen
medicamentos clinicos y sus atributos de
manera estandarizada.

El ISP no cuenta con datos actualizados en su sitio web, no registra cudles
medicamentos son los comercializados actualmente, pese a que los laboratorios por
norma estdn obligados a informar y actualizar acerca de sus registros.

El listado de medicamentos a los que el ISP exige bioequivalencia no esta actualizado,
por lo que hay principios activos que no se encuentra referente en ninguna agencia
reguladora mencionada en la norma y la periodicidad con que se actualizard aun no se
encuentra definida. Es necesario aclarar que hay algunos medicamentos cuya
bioequivalencia es auto demostrable.

ANAMED

Finalmente, la Agencia Nacional de
Medicamentos (“ANAMED”), division del
ISP a cargo de los medicamentos, cuenta
con un equipo demasiado limitado que
ultimamente incluso se ha reducido y esto
también ha impactado en los tiempos de
procesos de registro.

Existe una continua rotacion de personal del ISP, desde sus directivos hasta el area
técnica. Lo que se traduce en que no hay continuidad en los procesos, ademas de no
contar con recursos profesionales y tecnolégicos que garanticen el debido proceso.

El ISP cuenta con mucha informacién del mercado de medicamentos que no es
trabajada ni compartida entre areas y la visidn del ISP es no compartir con la industria
farmacéutica. Entre los subdepartamentos no tienen integracién y todo depende del
criterio del funcionario que revise la solicitud o caso pertinente.

Falta mayor capacitacidon en el personal, ya que han incorporado personas que no
cuentan con la experiencia en evaluaciones Farmacocinéticas, y dudan de todo porque
no conocen a profundidad la materia y sus implicancias.

En cuanto a los procesos, ANAMED no tiene procesos que sean armonizados y
homologados con las normas sanitarias internacionales. Esto en la practica se traduce
en plazo o tiempos mayores para obtener la certificacion de bioequivalencia,
desaprovechando las aprobaciones de Agencias Sanitarias de nivel V.
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Porcentajes de medicamentos con certificacion de bioequivalencia

Por otra parte, del total de productos
comerciales registrados ante el ISP, solo el
2.9% corresponde a medicamentos
referentes, siendo el restante 97.1%
medicamentos genéricos. Tomando en
cuenta lo anterior, solo un 20% de los
productos genéricos vigentes han
demostrado su bioequivalencia.

De acuerdo a esta cifra, es importante conocer a que se refiere la FNE cuando sefala
qgue el 80% de los medicamentos genéricos vigentes no han demostrado su
bioequivalencia.

De acuerdo a las cifras proporcionadas por ISP, los medicamentos sdlidos orales, en
capsulas o en comprimidos, corresponden a 3.640 medicamentos gue estan indicados
en las listas que requieren la bioequivalencia y 2.075 medicamentos cuentan con la
certificacion de bioequivalencia. Es decir, solo el 43% de los medicamentos sdlidos
orales (en comprimidos o en capsulas) no cuentan con dicha certificacion y no el 80%
como lo sostiene el Informe de |la FNE.

El ISP debiese informar respecto de los productos que cuentan con un registro sanitario
y los medicamentos asociados a dicho registro si son comercializados, para evitar que
las cifras permitan interpretaciones erradas de la disponibilidad de medicamentos
bioequivalentes disponibles.

La industria farmacéutica nacional ha venido haciendo importantes inversiones y
adecuando su estructura de costos para cumplir con la bioequivalencia, pero existe una
exigencia indiscriminada de estos estudios que hace dificil cumplir con el proceso de
certificacién y que ha generado desinformacién en la poblacion, quienes creen que los
laboratorios son los responsables de dilatar el proceso de los plazos y no querer
producir bioequivalentes.

Ante esto, es importante que la FNE sefiale en el informe las barreras que enfrentan los
laboratorios para poder cumplir con la bioequivalencia:
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Los plazos establecidos por el ISP no tienen relacion con la capacidad de la Industria
Nacional, ya que el costo de los estudios para demostrar bioequivalencia es alto,
cada uno cuesta alrededor de $65 millones de pesos.

Ademads del costo del estudio de bioequivalencia. Existen otros costos tales como
la validacion de procesos, nuevos equipos, implementacion de metodologias,
analiticas nuevas, la contratacién de personal calificado permanente para
mantener esta actividad en el tiempo.

Existe desinformacién en la poblacién, quienes creen que existen medicamentos
bioequivalentes para todos los principios activos.

El informe no refleja los tiempos y el costo que implica para un laboratorio solicitar
la certificacion de bioequivalencia. El proceso de certificacion completo, desde que
un laboratorio presenta el protocolo al ISP hasta la emisién de la resolucién por
parte del ISP, puede tardar 2 afios para cada medicamento siempre y cuando no
haya retrasos.

La politica de bioequivalencia fue mal aplicada en Chile, sin un criterio técnico
apropiado y no respetando las recomendaciones internacionales. Conclusion que
es importante porque opaca la apreciacién de calidad en los medicamentos.

Fuente: Elaboracion propia
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Rigurosidad de la comprobacion de la hipoétesis y sus efectos en la interpretacion
de la informacidn reunida y sus recomendaciones

A.3.1. El puzle de constatacion de ciertos hechos como explicacion a la hipoétesis
del Estudio de Mercado de la FNE

En el Informe, la FNE se limita hacer una descripcién estilizada de la diferencia de
precios que supuestamente paga mas el canal de cadenas de farmacias en
comparacion con el sector publico o las instituciones privadas. No obstante que
tiene toda la informacion para haber profundizado en este hecho. Complica,
ademas, la descripcion limitada de los datos en el Informe lo que impide tener una
mejor comprension de las recomendaciones de la FNE.

No hay explicaciones alternativas al proceso de negociacion que llevaria
supuestamente a adquirir medicamentos mds caros por parte del canal de cadenas
de farmacias. Tampoco explica el Informe de la FNE por qué se observa un aumento
del margen (ventas menos costos de los medicamentos) con un aumento de los
precios de venta de los medicamentos al consumidor-paciente.

Presenta una perspectiva sesgada durante todo el Informe: trata a los
medicamentos como “commodity”, asumiendo que la calidad, efectividad vy
seguridad de éstos esta asegurada por el solo hecho de contar con un registro
sanitario o certificacién de bioequivalencia.

Insistimos, contar con el registro sanitario es el piso para poder comercializar
medicamentos, pero sobre dicha linea la calidad es un atributo representado por la
marca.

Sélo se le asigna a la marca el factor diferenciador que otorgaria poder de mercado
a los laboratorios y no se analiza otros atributos de la marca como informacidn, tales
como facilitar al consumidor-paciente la identificacion de un medicamento atendido
lo complejo que son los nombres de los principios activos y la identificacion de la
calidad.

Adicionalmente, la marca permite desarrollar innovacioén, la cual favorece al
paciente mediante mejoras en la adherencia de la terapia o reduccion en los efectos
adversos. Por ejemplo, propiedades organolépticas, tales como sabor, viscosidad en
formas farmacéuticas orales liquidas o tamafio, forma y tipo de comprimido en las
formas farmacéuticas solidas orales.

Como no analizd los medicamentos y prefirié su tratamiento como un commodity
no pudo verificar con los consumidores-pacientes si en este mercado la marca es un
diferenciador de calidad. Al menos, alguna experiencia personal o de oidas habran
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32.

tenido los funcionarios de la FNE acerca de los efectos distintos que experimenta un
consumidor-paciente con un mismo medicamento, pero fabricado por laboratorios
distintos.

Los médicos en su practica clinica si logran establecer estas diferencias, basados en
la experiencia que sus pacientes les refieren ya sea por diferencia en eficaciaoen la
tolerabilidad de los medicamentos.

A.3.2. La estructura del mercado de medicamentos otorga poder de mercado.
Una explicacién alternativa a la hipotesis de la FNE

Cuando la FNE hace la identificacion de mercado de medicamentos no realiza
analisis de los datos duros. No identifica que factores son estructurales (como, por
ejemplo, normativa sanitaria, concentracién de los actores, integracion vertical,
etc.) y que factores son conductuales (tales como politicas de precios de los
laboratorios, farmacias, etc. que resultan de dicha estructura) que determinan que
los precios de los medicamentos comercializados en Chile representen un 36,5% del
gasto de bolsillo en medicamentos. Dicha identificacién es necesaria y esencial al
momento de hacer las recomendaciones a este mercado. En la siguiente tabla, se
esquematizan las principales funciones y componentes del Sistema de Salud
Chileno, en el cual estd inserto el mercado de medicamentos.

Tabla 2: Esquematizacion de las principales funciones y componentes del Sistema de Salud

Chileno
Funcion Sector Estatal o Publico Sector Privado
Rectoria » Estado mediante el Ministerio de Salud -
Regulacion » Estado mediante el Ministerio de Salud

* Superintendencia de Salud
* Superintendencia de Isapres
« Instituto de Salud Publica

Financiamiento » Estado mediante presupuesto de la | * Empresas privadas
nacion * Cotizaciones obligatorias y
+ Cotizaciones obligatorias de voluntarias adicionales de
trabajadores trabajadores
» Co-pago por bienes y servicios » Co-pago por bienes vy
servicios
* Gasto de Bolsillo de Salud
Aseguramiento * Fonasa * |sapres
* Cajas de Prevision de FFAA * Mutuales de empleadores
* Otros seguros publicos *» Seguros especificos

(escolares, transporte)
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Provision de * Hospitales del SNSS * Hospitales y clinicas

Servicios » Centros ambulatorios del SNSS, incluye | *« Centros ambulatorios
Asistenciales administracién municipal de Atencién | ¢ Laboratorios
Primaria de Salud (APS) * Centros de imagenologia
* Hospitales de FFAA y otros estatales * Otros centros de apoyo
diagndstico o terapéutico
Provision de * Hospitales del SNSS * Laboratorios
Medicamentos » Centros ambulatorios del SNSS, incluye | * Droguerias

administracién municipal de Atencidn | * Farmacias
Primaria de Salud (APS)
* Hospitales de FFAA y otros estatales
+ Cenabast
Usuarios * Beneficiarios de Fonasa « Afiliados a Isapres
* Empleados de FFAA

Fuente: Elaborado en base a Becerril et al, SP Mex, 2011.*

33. En la siguiente figura se esquematiza el mercado de medicamento, objeto del Estudio de
Mercado.

1 Becerril et al. Sistema de salud de Chile. Salud Piblica de México, vol. 53, suplemento 2 de 2011
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Figura 1: Sistema de Salud y el Mercado de Medicamentos en Chile

SISTEMA DE SALUD Y EL MERCADO DE MEDICAMENTOS EN CHILE

SECTOR PRIVADO SECTOR PUBLICO
—_
Laboratorio Laberatorio
Laboratoris
FABRICACION ;-b:;;.': Fabricante Imp y Fab.
LOCALE (nnovador) (Mixto)
IMPORTACION
MEDIC AMENTOS
Medicamentos Medicamentos
de Marcas, de Genéricos
Similares y/o /o Similares (Innovador) Similares y/o
Genér Genéri
t + 1 T
CANAL Mayoristas Mayoristas Intermediador
MAYORISTA O
INTERMEDIARIOS Droguerias Droguerias Cenabast
oD
CANAL Cadenas de Farmmacias Clinicas y Centros de Hospitales y Farmmacias Hospitales y
MINORISTA O Farmacias Independientes H(?spimle.s P]?.smc:ione_.s Mutuales de Comunales Centros )
INSTUCIONES Privados Ambulatorias FFAA Ambulatorios
del SNSS y
Centros
Municipales
de APS
Personas nas Personas Personas
MNaturaly Naturales MNaturales MNatu
r A
P Mediss ] [vedicos |
e |
F Clinicas F de Medicos F
PROFESIDNALES Director Director Técnico @ N ¥ Q. Director .y Q
DE LA SALUD Técnico (QF) (QF) de Hospitales Hospitales y Técnico (QF) de Hospitales
g Privados Mutuales de _ y C.
de Cader{a de Fa.rmacfas FFAA de Farmacias Kb katetios
Farmacias Independientes Conmnales del SNAA y
C.Comunales
APS
| ASEGURAMIENTO | | iSAPRES | | FONASA Y SISTEMA DE SALUD FFAA |
[ usuarios | | PERSONAS NATURALES (CONSUMIDORES-PACIENTES) ]

ENTES
REGULADORES

Estado (M.Salud)
¥
Superintendencia
de Salud e
Isapres

ISP

Fuente: Elaboracion propia
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De acuerdo al Informe denominado Andlisis de la Industria Farmacéutica Chilena y
las Implicancias de la Ley de Farmacos 2, de R.Harrison?; M.Villena® y R.Pefia* del
mes de Mayo de 2019, financiado por Asilfa A.G. pero cuyas opiniones vertidas en
el son de caracter independientes de los profesionales que realizaron dicho Informe,
sefiala que la estructura de mercado determina la conducta de sus agentes (poder

de mercado).

De acuerdo a dicho estudio, para analizar la competitividad del mercado de
medicamentos es posible medirla a través de (i) los efectos de la concentracién de
los precios v (ii) la velocidad de transmisién de cambios en los costos del mercado
mayoristas en los precios del mercado minorista. Este enfoque es una alternativa a
aquel seguido por la FNE.

Ingeniosamente, los investigadores del estudio usaron para estimar la relacion de
concentracion y poder de mercado, los precios de los medicamentos adjudicados en
las licitaciones del canal institucional como proxy de los costos de los medicamentos.

Ademds, los investigadores estimaron econométricamente el indice de Lerner (que
mide poder de mercado y el indice HHI (que mide concentracion de mercado) en los
distintos medicamentos agrupados como medicamentos éticos o medicamentos
cuya dispensacion (venta por las farmacias) requiere algun tipo de receta emitida
por un profesional de la salud (como por ejemplo los médicos, dentistas y matronas)
para el periodo que corre entre el afio 2000 y el afio 2008.

Finalmente, los investigadores incorporaron distintas variables dicotémicas
(dummys) para representar distintas estructuras de mercados, en particular: (i) al
tipo de comercializacion (medicamentos éticos/con receta - medicamentos
populares/OTC), (ii) al tipo de medicamentos genéricos y (c) al tipo de competencia.

Las principales conclusiones del estudio, en base a los resultados de las mediciones
antes indicadas, son:

a. La tendencia de las participaciones de mercado, por tipo de medicamento
(marca, similar y genérico), medidos por las ventas del canal de cadenas de
farmacia son estables en el periodo 2008-2018.

b. La tendencia de las participaciones de mercado, por tipo de medicamento
(ético/receta y popular/ OTC), medidos por las ventas del canal de cadenas
de farmacia son estables en el periodo 2008-2018.

2R. Harrison es PhD. Economics. Georgetown University, USA y professor asociado, Universidad Adolfo Ibafiez.
3 M. Villena es PhD. Economics. Cambridge University, Inglaterra. Director Master en Regulacién, Universidad
Adolfo Ibdfiez.

4 R. Pefia es PhD. (c) Management. Universidad Adolfo Ibafiez. Sub-Director, Programa de la UC de Libre
Competencia. Universidad Catdlica de Chile.
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C. La prevalencia del valor que representa la venta de medicamentos de marca
y similares representa un fenémeno dificil de atribuirle una causalidad Unica.

d. La evidencia sugiere que cierto poder de mercado estaria siendo ejercido en
los distintos medicamentos éticos/recetas (agrupados por clase
terapéutica).

e. Existe una correlacién entre los precios de los medicamentos del canal
institucional y los precios de los medicamentos de canal de cadenas de
farmacias a los consumidores-pacientes en el largo plazo.

f. Encontraron comportamientos de tipo “rockets and feathers” tipicos de
mercados con relaciones verticales poco competitivas, esto es, cuando
existen variaciones al alza del precio de los medicamentos en el canal
institucional (proxy de los costos de los medicamentos) se transfieren
rapidamente (a la velocidad de los cohetes de alli su nombre) a los precios
de los medicamentos del canal de cadenas de farmacias y que pagan los
consumidores-pacientes pero cuando existen variaciones a la baja del precio
de los medicamentos en el canal institucional, se transfieren lentamente (a
la velocidad de la caida de las plumas de alli su nombre) a los precios de los
medicamentos del canal de cadena de farmacias.

g. Lo antes indicado significa que por cada 1% que aumentan o disminuyen los
precios de medicamentos del canal institucional, los precios de los
medicamentos del canal de cadena de farmacias cambian en un 0,21%.
Mencionan que una transmisidon perfecta requiere de 1% de transmision
donde el promedio pondera las subidas y bajadas de precio.

h. Que la receta solo prescriba por DCl a los medicamentos no estaria alineados
con la necesidad de corregir las distorsiones de precios que se generan por
el efecto “rockets & feathers”.

i Respecto de otras medidas recomendadas como autorizar la venta de
medicamentos OTC en supermercados y on-line indican que ayudaria a
mejorar los problemas estructurales y, con ello, disciplinar el canal de
cadenas de farmacias.

El relato de la FNE para explicar los precios de los medicamentos es que los
visitadores médicos convencen a los médicos para que prescriban tal o cual
medicamento, los cuales no tienen ninguna racionalidad para prescribir salvo el
argumento del visitador médico. Receta que posteriormente es “blindada” por una
promocién que ofrece un descuento al consumidor-paciente.

El consumidor-paciente, cual ferviente creyente del doctor, por dogma de fe no
destina esfuerzos en la cotizacién de precios en el caso de los medicamentos
bioequivalentes.

Por otra parte, el canal de cadenas de farmacias, en la busqueda de flujo de clientes,
esta dispuesto a pagar mas por dichos medicamentos.
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Pero soslayadamente queda una explicacién adicional: la_desconfianza de la

comunidad de las instituciones sanitarias chilenas (publicas) y entre ellas el ISP. Tal
como lo indicé la FNE en su informe, los médicos contestaron lo que es
politicamente correcto.

La estructura del ISP, su presupuesto, el nimero de funcionarios destinados para el
registro de medicamentos y la certificacion de estudios de bioequivalencia, la alta
rotacion de dichos funcionarios y la calidad del proceso de otorgamiento de GMP
(Buenas Practicas de Manufactura) a los laboratorios que fabrican medicamentos
bioequivalentes, es base para argumentar razonablemente la desconfianza
disfrazada del cuerpo médico. Y con mayor desconfianza ante las certificaciones de
intercambiabilidad terapéutica.

A.3.3. Intercambiabilidad farmacéuticos vs. Intercambiabilidad terapéutica

En el Informe, Capitulo VI, letra A, numeral i se refiere al procedimiento de
equivalencia terapéutica y bioequivalencia. Ambos conceptos son distintos vy
confusos para los médicos y para la poblacién. Situacion que podria explicar el
rechazo de los médicos a los procesos de intercambiabilidad identificados en el
Informe de la FNE.

En términos generales, los medicamentos son equivalentes farmacéuticos o
bioequivalentes cuando presentan la misma cantidad de principio activo, la misma
forma de dosificacién, o bien, la misma biodisponibilidad tras la administracion de
las mismas dosis en idénticas condiciones que el medicamento referente, por lo
cual, los efectos farmacoldgicos de ambos medicamentos seran iguales.

La_bioequivalencia permite sélo la intercambiabilidad en sélidos (comprimidos o
capsulas) gue se administran oralmente, medicamentos que sélo son una parte del
arsenal de medicamentos. Quedan excluidos todos los otros medicamentos de una
certificacién de bioequivalencia.

Cosa distinta es la equivalencia terapéutica que ha propuesto el Ministerio de la
Salud. El concepto de equivalente terapéutico para un medicamento diferente en su
estructura quimica a otro medicamento del mismo grupo terapéutico, del gue se
espera un efecto terapéutico y un perfil de efectos adversos similares cuando se
administra_a un paciente a dosis equivalentes. Es por esto que para los estudios
clinicos para obtener estar certificacién no hay productos referentes.

El porcentaje de 20% de medicamentos con bioequivalencia indicado en el Informe,
sugiere un error conceptual al momento de determinar las participaciones. De
acuerdo a la informacion del ISP, méas del 50% de los medicamentos en Chile son
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bioequivalentes, es decir, del universo de los medicamentos sdlidos por
administraciéon oral con registro sanitario vigente, y excluido los no comercalizados
voluntariamente por sus titulares, la mitad tiene certificacién de bioequivalencia. Y
este porcentaje de medicamentos bioequivalentes no han logrado bajar los precios
de los medicamentos. Por otra parte, es importante recordar que en un nimero
significativo de medicamentos no es posible su certificacién de bioequivalencia
porque no son sélidos orales, en consecuencia no pueden intercambiarse.

En relacion a los porcentajes que se indican en el Informe de la FNE no es posible
presentar observaciones porque no hay ninguna referencia al numero total que
conforma el universo. Informacion que ayudaria a entender la identificacion de los
problemas y las recomendaciones que se realizan para solucionarlos.

B) OBSERVACIONES PARTICULARES

La informacion de los medicamentos con bioequivalencia del Informe de la FNE no
se relaciona con la informacién publicada por el ISP al 20/12/2019

La informacién o datos respecto a la caracterizacién del mercado de medicamentos
es confusa. Se refiere a productos comerciales registrados (numero de registro
sanitarios) y de productos comerciales vendidos. Como no sefiala los totales de las
respectivas clases es dificil verificar las afirmaciones.

Por otra parte, el Informe de la FNE indica que el canal de cadenas de farmacias
tienes mdas de 2 o 3 productos comerciales por tipo de medicamento, pero del
Informe del SERNAC denominado Estudios de Precios de Medicamentos
Bioequivalentes en las Grandes Cadenas de Farmacias, de reciente data, permite
concluir que de ciertos productos comerciales se tienen mas de 2 alternativas. Luego
mas que hacer una extrapolacién a que la politica del canal de las cadenas de
farmacias es tener muchos productos comerciales no es completamente correcto o
preciso. Mas bien, la cantidad de productos comerciales puede ser entendida como
respuesta a la patologia que trata y el niumero de consumidores-pacientes que
deben usar dicho medicamento. O al menos, debid analizar dicha explicacién para
validar su conclusién (canal de cadenas de farmacias muchas alternativas para un
mismo producto). Por otra parte, de ser correcta la afirmacion de la FNE, ajustado
por numero de locales, éstas deberian comprar un mayor volumen de
medicamentos a los que observé la FNE.

La informacion de la diferencia entre los precios adquiridos por las instituciones
de salud y precios adquiridos por el canal de cadenas de farmacias y el margen
creciente del canal de cadenas de farmacias
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Reiteramos, es dificil hacer observaciones al Informe de la FNE respecto de la
diferencia de precios de adquisicién entre canales del mercado de medicamentos
cuando no hay ninguna referencia en el Informe a los totales o al menos un ejemplo
de las diferencias de 70% que se indican.

El Informe de la FNE no analiza por qué el margen (ingresos menos costos directos
de los medicamentos) del canal de las cadenas de farmacias aumenta, lo que podria
haberse analizado. El aumento de dicho margen es una indicacién de la estructura
del mercado de medicamentos otorga poder de mercado al canal de cadenas de
farmacias.

Prueba de ellos es el fendomeno de “rockets and feathers” que indicamos
precedentemente. Esto es, ante aumentos en los precios de adquisicién del canal
institucional (usandolo como proxy del costo de los medicamentos), se produce un
aumento muy rdpido de los precios de venta del canal de cadenas de farmacias en
relacion a los costos de adquisicion de éstos y, lentamente cuando se producen
disminuciones.

Este poder de mercado del canal de cadenas de farmacias se vera incrementado
cuando los médicos sdlo puedan recetar por DCI, tal como esta actualmente en el
proyecto de Ley de Farmacos Il.

A partir de ello, mas los problemas en el registro de medicamentos, mas los
problemas de certificacién de bioequivalencia, mas la concentracion/diversidad de
los productos comerciales, mas la concentracidn del canal de cadenas de farmacias,
mas el poder que le otorgd la negociacién de la compra de medicamentos para
FONASA o GES frente a los laboratorios (en el primer caso incluso sin consultar a los
laboratorios que comercializaban los productos comerciales ofertados por las
cadenas de farmacias que participaron en la licitacion de FONASA), el consumidor-
paciente no podra elegir. Puesto que, en este contexto, el QF le dispensara el que
haya adquirido la cadena de farmacias, lo cual en lo absoluto garantiza el mejor
precio para el paciente.

Solo brevemente mencionamos los efectos en la salud que tendrd la recomendacion
de la FNE. Como se eliminaran las marcas como signo de calidad y solo se atendera
al precio, los chilenos tendran acceso a los medicamentos cuya calidad cumple el
estandar del ISP (el minimo requerido) y no a la mejor que pueden acceder.

Tal como lo indicamos precedentemente al contar solo con los porcentajes y no con
cifras es imposible referirse a la supuesta diferencia que se indica respecto a los
precios de compra por parte de las instituciones publicas, privadas versus el canal
de cadenas de farmacias.
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Parailustrar lo anterior, haremos referencia a algunas pdginas del Informe donde se
refiere a los mencionados porcentajes. En la pagina 15 del Informe indica que
cuando se abre la diferencias en los costos de adquisicién de las instituciones
publicas versus el canal de cadenas de farmacias por medicamentos por SKU, con y
sin patente, la diferencia es de 70% con el sector publico, disminuyendo a un 50% y
a un 14%, respectivamente. Sin aclarar si los medicamentos por SKU sin patente son
medicamentos similares o genéricos. Asi es dificil conciliar con los porcentajes que
se indican en la pagina 16.

En la pdgina 16 del Informe se sefiala que el canal de cadenas de farmacias paga un
83% mas que el sector publico para medicamentos con denominacién de fantasia.
Pero dentro de los medicamentos con denominacién de fantasia (marca) se
encuentran los medicamentos con patentes y similares con bioequivalencia vy
similares sin bioequivalencia. A reglén seguido, sefiala que la diferencia en los
precios de los medicamentos genéricos (sin marca comercial) es de un 52%.

Confunde aun mas las cifras indicadas en las pdginas 15 y 16 cuando se comparan
con las cifras indicadas en la pagina 128. En la pdgina 128, se indica que el canal de
cadenas de farmacias adquiere medicamentos en promedio de un 89% mads caro que
el sector publico y un promedio de un 62% respecto a las instituciones privadas.

En la misma pagina 128, también sefiala que la diferencia de precios de adquisicidn
del canal de cadenas de farmacias es mas de 2 veces mas alto que para el sector
publico para 20% de los medicamentos. Pero no sefiala a que medicamentos se
refiere.

7 .

Pagina 129 del Informe, indica las comparaciones de precios de adquisicién se hacen
sobre los registros sanitarios en vez de SKU, el canal de cadenas de farmacias tiene
un diferencial gue llega al doble del precio comparado con el sector publicoy a un
69% mas caro que el precio de adquisicidn que las instituciones privadas.

Observamos que el relato del Informe y la indicacion de solo porcentajes no permite
verificar si se estdn comparando tipos de medicamentos en una misma agrupacion
segun los siguientes criterios: (i) marcas adquiridos por el sector publico versus el
canal de cadenas de farmacias, con la subclasificacion con o sin patente vigente
cuando estd comparando precios de adquisicion de medicamentos, (ii) similares o
genéricos, con la subclasificacion con o sin bioequivalencia, para el caso de los
medicamentos solidos de administracion oral. En otras palabras, no se entiende
claramente que medicamentos esta comparando el Informe.

Luego, en las paginas 137 a la 139, se refiere a las diferencias de precios del canal de
cadenas de farmacias y sector publico, en base a estimaciones realizadas con datos
entregados por los 27 laboratorios, droguerias y cadenas de farmacia. Observa: (i)

72



67.

B.3.

68.

69.

70.

71.

pequeina diferencia para los medicamentos con patente y con marca versus sin
patente, pero no indica si son similares o genéricos y (ii) grandes diferencias para los
medicamentos similares y genéricos.

Esta falta de precision puede llevar a conclusiones erréneas, invalidando las
recomendaciones de la FNE, por una parte, y validando una interpretacién diferente.
Los laboratorios: (i) no pueden discriminar cuando hay patentes (misma calidad)
entre el sector publico y el canal de cadenas de farmacias o cuando son genéricos
(no se puede segmentar por calidad entre ambos canales) y (ii) en el caso de
medicamentos similares si es posible discriminar por la calidad de los medicamentos
representada por las marcas entre canales y si cuentan o no con bioequivalencia.

Influencia de los visitadores médicos al cuerpo médico

La razoén del alto gasto de bolsillo de salud por adquisicion de los medicamentos por
las familias chilena es explicada por el Informe de la FNE por la captura de la
condicién de venta de los medicamentos (receta, receta cheque o receta retenida,
dejando afuera a los medicamentos OTC) y la influencia determinante de los
visitadores médicos sobre los médicos.

Sin referirnos a la significancia estadistica de la muestra de los médicos
entrevistados por no tener informacién sobre ella, asumiremos para la observacién
gue dicha muestra es estadisticamente correcta como la muestra de los visitadores
médicos

Para llegar a dicho razonamiento, no se analizé por qué un médico que no recibia
visitadores médicos prescribia tal o cual medicamento. Tampoco profundizé sobre
el formato de la entrevista con el visitador médico ni que informacién le
proporcionaba. Resulta dificil creer que un profesional con mds de 7 afios de
estudios universitarios que realizan practicas en hospitales o servicios de salud
publico no tengan ningun grado de sensibilidad por el costo de los medicamentos
gue deben enfrentar sus pacientes. O quizas dicha experiencia mas el conocimiento
adquirido por su praxis, los lleve a recetar entre aquellos con marcas (identificador
de calidad) que mas ayudaria a su paciente.

Para validar la hipotesis que los médicos no tienen ninguna sensibilidad los precios
de los medicamentos, se les deberia haber consultado si al momento de prescribir
medicamentos, éste consultaba a sus pacientes que sistema de prevision de salud

tenia y si contaba o no con seguros complementarios que cubrieran parte del costo

del medicamento.
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Otra observaciodn a las encuestas de los médicos y visitadores médicos es que no se
validé el numero de laboratorios que representaban los visitadores médicos. De los
resultados de la encuesta, da la impresiéon que los médicos sélo reciben a un
visitador médico del laboratorio que comercializa el medicamento que prescribe y a
ninguno mas. Generandose la explicacién de la captura de los médicos por los
visitadores médicos: laboratorio, visitador médico, medicamento del laboratorio
gue representaba el visitador médico.

No se observa del Informe cdmo se comporta un médico si éste recibe al menos a 2
0 mas visitadores médicos de 2 laboratorios distintos. ¢ cudl prescribe cuando recibe
a 2 visitadores médicos de laboratorios distintos? o écudl prescribe el médico que
no recibié a un visitador médico?

En la encuesta se pregunta a los médicos cuales son los criterios para determinar la
prescripcidon de uno u otro medicamento, pero no se le cree a la respuesta de los
médicos. Se identifica un sesgo negativo a estos profesionales por parte de la FNE.
Esta apreciacién nace de la caracterizacién que el Informe de la FNE hace cuando
contrasta la respuesta de los médicos por cambio del medicamento prescrito y
sefialan que éstos responden politicamente lo que seria correcto. Dicha calificacion
tifie cualquier conclusién que pueda emanar de tales encuestas.

Otro sesgo. Las comunas donde los médicos se ubican es el numero de aquellos que

estan en las comunas mas ricas del pais. Se entrevistaron 59 médicos localizados en
la comuna de Las Condes, 46 en la comuna de Providencia y 23 en la comuna de
Vitacura representando el 60,5% del total de médicos entrevistados (324 médicos).

Considerando el ingreso promedio per capita de dichas comunas es plausible pensar
gue el costo de los medicamentos no es un criterio decisorio para su prescripcion.

Ademas, la localizacidn del 60,5% de médico entrevistados no es posible extrapolarla
para el resto o total del cuerpo médico del pais. También llama la atencién el nimero
de médicos entrevistados cuando en Chile existirian mas de 33.000 profesionales, lo
gue lleva a cuestionar el tamano de la muestra y, por ende, las conclusiones que se
efectlan acerca del comportamiento de los médicos al prescribir los medicamentos.

Asi la conclusion que el médico es insensible al precio es concordante con la realidad
econdmica de dichos pacientes y con la descripcion que hace del financiamiento de
la adquisicion de medicamentos por parte de los quintiles con mas ingresos de la
poblacién (seguros complementarios de salud) que afirma el estudio del CEP
denominado Gasto de Bolsillo en Salud: una mirada al gasto de medicamentos,
Puntos de Referencia, Edicion Digital N2502, enero de 2019.

En cuanto al tipo de prestador de salud para cual trabajaba el médico entrevistado,
no se entienden los resultados porque no suman 100%. Por tipo de prestador se
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indica: 56% prestador institucional publico; 64% prestador institucional privado y
45% consulta privada.

79. En relacién a las preguntas acerca de los medicamentos que prescriben los médicos
entrevistado no se tiene informacidn acerca de cual es medicamento X; Y y Z ni sus
precios ni la patologia que se le consulta ni una descripcion de las caracteristicas
comunes de sus pacientes.

80. Respecto al principal motivo por el cual el médico no ha recetado todas las
alternativas no estdn tabuladas, respuestas que podrian haber orientado el
mecanismo de prescripcion de los médicos y validar la explicacién de la influencia
del visitador médico.

81. Sin perijuicio, los médicos entrevistados fueron consistentes en indicar los factores
gue consideran al momento de prescribir resumidos en la siguiente tabla:

Tabla 3: Resumen de los factores mas importantes considerados por los médicos
entrevistados para prescribir un medicamento y una alternativa.

Factores Factores que considera al momento de | Factores que considera imprescindibles
prescribir para recetar una alternativa
(i) Ildoneidad de la sustancia activa para (i) ldoneidad de la sustancia activa
fines del tratamiento: 50% para fines del tratamiento: 50%
(i) Efectividad del medicamento en (ii) Efectividad del medicamento en
Primer pacientes anteriores:19% pacientes anteriores:17%
(iii) Que haya sido aprobado por la FDA o | (iii) Que haya sido aprobado por la FDA
EMA:15% o EMA:10%
(iv) Efectividad del medicamento en (vii) Efectividad del medicamento en
pacientes anteriores:25% pacientes anteriores:22%
(v) Elcosto del medicamento para el (viii) Efectos secundarios (ligados a los
Segundo paciente: 17% excipientes) del medicamento: 20%
(vi) Efectos secundarios (ligados a los (ix) El costo del medicamento para el
excipientes) del medicamento: 16% paciente: 17%
(x) El costo del medicamento para el (xiii) El costo del medicamento para el
paciente: 32% paciente: 34%
Tercer (xi) Efectos secundarios (ligados a los (xiv) Efectos secundarios (ligados a los
excipientes) del medicamento: 19% excipientes) del medicamento: 17%
(xii) Efectividad del medicamento en (xv) Efectividad del medicamento en
pacientes anteriores:15% pacientes anteriores:14%

Fuente: Elaboracion propia
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De las respuestas tabuladas de los médicos entrevistados es posible concluir que los
factores para prescribir un _medicamento vy su alternativa son los mismos: (i)
idoneidad de la sustancia activa (con el 50%), luego, (ii) la_efectividad del
medicamento en pacientes anteriores y, por ultimo. (iii) que haya sido aprobado por
la FDA o EMA. Donde el FDA tendria una mayor confianza que la del ISP, con 88% y
83%, respectivamente.

Para el segundo factor, esto es para prescribir un medicamento y su alternativa, es
el mismo criterio (efectividad del medicamento en pacientes anteriores). Pero para
el segundo y tercer criterio estan intercambiados. Para el medicamento prescrito el
costo del medicamento es el segundo criterio (el mas barato entre las alternativas)
y pasando a ser el tercer criterio en el caso de la prescripcidon del medicamento
alternativo. El criterio de los efectos secundarios es el tercero en el medicamento
prescrito y, segundo, en el medicamento alternativo.

El tercer criterio de seleccidon son los mismos para prescribir un medicamento y su
alternativa, esto es, costo del medicamento, efectos secundarios y efectividad del
medicamento en pacientes anteriores.

Considerando lo anterior, es posible rebatir la hipdtesis de la FNE en lo que se refiere
a que los médicos son insensibles al precio del medicamento prescrito y su criterio
de seleccidén es lo que le indican los visitadores médicos.

De las encuentras es posible proponer una hipétesis distinta a la formulada en el
Informe de la FNE: los médicos gue tratan a pacientes en las comunas mas ricas del
pais no tienen como primer factor el costo del medicamento porque dicho factor no
es determinante para el paciente. Los criterios de seleccién de un medicamento y su

alternativa son los mismo, es decir, un medicamento es prescrito cuando es el mas

idoneo, efectivo y esta autorizado por autoridades de prestigio mundial.

No obstante que el costo del medicamento no es un criterio para la seleccidn, el

60,5% de los médicos que se ubican en las comunas mas ricas del pais estan

dispuestos a modificar su prescripcion ante la peticion de un paciente. El 79% de los

entrevistados asi respondid. ¢ Que paso con la influencia de los visitadores médicos?
Lamentablemente, no podemos conocer las veces que los pacientes solicitan

modificar la prescripcion.

En cuanto a la fuente principal sobre nuevos medicamentos, el informe constata el
vacio que existe en el Mercado de Medicamentos sobre informacion, el 26% obtiene
la informacion de revistas médicas, el 21% congresos médicos y 21% de los
visitadores médicos. Llama la atencidn que las asociaciones de médicos no cumplan
un rol de informacién en la profesién.
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Curiosamente el 19% de los médicos encuestados indica seguir el protocolo que la
institucion tiene y, por otra parte, el 66% de los médicos recibe a los visitadores
médicos en las consultas ubicadas en un prestador privado o institucional. Nace o se
identifica un nuevo actor en el proceso de prescripcion.

Asilas cosas, la influencia determinante de los visitadores médicos sobre los médicos
pierde fuerza.

Es posible construir el siguiente relato: Isapre negocia con la farmacia por un
vademécum cuyos productos han sido seleccionados por ésta. La Isapre informa a
las instituciones el vademécum, la cual a su turno informa a los médicos que prestan
sus servicios en dicha institucion. En este nuevo contexto, quien es mas persuasivo:
el visitador médico o la institucidn y guien gana por la adjudicacion de los programas
de medicamentos de una Isapre: el médico, la Isapre o la farmacia adjudicada.

Ante esta Ultima pregunta, la respuesta es la farmacia por el flujo de consumidores
que genera la adjudicacién de la Isapre. Si gana la Isapre o el médico no es posible
aventurar una respuesta porque el Informe no analizé el rol de las Isapres en el
proceso de adquisicién de los medicamentos.

La frecuencia de las visitas de los visitadores médicos indicaria que el 76% de los
médicos entrevistados reciben al menos una vez al mes un visitador. No se pregunté
si era el mismo visitador o eran de otro u otros laboratorios para validar la incidencia
de la recomendacion de los visitadores médicos al momento de la prescripcién.

A la pregunta a la asistencia de congresos, el 86% de los médicos entrevistados
sefialdé que no ha ido a ningun congreso, 1 0 2 o0 3 en el ultimo afo. Solo el 14% de
los médicos responden que han ido entre 4 y o mas de 7 congresos en el Ultimo ano.

Del 14% de médicos encuestados que van a congresos, solo el 23% de éstos reciben
financiamiento. Pero la importancia de los congresos en la determinacion de la
prescripcion de un medicamento no puede ser validada si no sabemos quien financio
la participacion del médico en el congreso, y las condiciones de éste (en que lugar:
Chile en el extranjero; cuantos dias, el tema del congreso, etc., preguntas que no se
realizaron en la encuesta.

Se constata de las encuestas a los médicos que éstos entienden lo que es la
bioequivalencia, pero sencillamente no creen en ella como lo hace el Informe. Los
médicos identifican que hay un problema de eficacia e innovacion. En otras palabras,
la bioequivalencia permite intercambiar con otros medicamentos que
supuestamente no van a dafiar al paciente, pero éste no se va recuperar o controlar
los riesgos de la enfermedad.
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En resumen, la hipdtesis que los visitadores médicos son determinantes al
momento de la prescripcion de un medicamento no se respalda con la encuesta
realizada. Mas bien, surgen nuevas preguntas no respondidas y actores que
participan en la prescripcién no entrevistados.

Respecto a la tesis del blindaje de la receta, no es posible hacer ninguna observacién
porque no hay ninguna informacién de los programas de fidelizacién sdlo la
declaracidon en el Informe de la FNE. Interesante seria contar con data que

demuestre la efectividad de tales programas.

Encuesta de a los visitadores médicos de los laboratorios

Tal como ya lo indicamos, el Informe de la FNE no indica a cuantos laboratorios
contactan a los médicos entrevistados mediante la visita de sus visitadores médicos.

De la encuesta lo que se puede inferir es que los visitadores médicos son
profesionales (66%) o estudios técnicos completo (19%). Es decir, esta fuerza laboral
esta integrada por personas que un 85% tienen estudios. Tienen experiencia como
visitador médico mas de 6 afios (69% de los entrevistados) y reciben capacitacién
relacionada con medicamentos (97%).

El afo 2019, el 59% de los visitadores médicos recibieron entre 5 y 20
capacitaciones. La duracion de dichas capacitaciones no es menor. El 62% de los

encuestados indicd que usualmente la duracién es entre 2 y 6 horas. Con esta

informacion podemos decir que los visitadores médicos son trabajadores con

experiencia y mucho conocimiento acerca de los medicamentos que informan.

Las tres principales acciones de los visitadores médicos son en un 98% destinadas a
informar_sobre las caracteristicas farmacoldgicas de los medicamentos, 96%
informar sobre la entrada de nuevos medicamentos y 68% informar sobre los
precios de los medicamentos.

En resumen, sobre la encuesta a los visitadores médicos es posible concluir que
éstos son altamente capacitados, con experiencia y cumplen una labor de
informacion de farmacologia muy importante.

Integracion vertical entre laboratorio y el canal de cadenas de farmacias

Llama la atencidon que la FNE no haya analizado en mas detalle su tesis de los
visitadores médicos y blindaje de la receta en el caso de la presencia de
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medicamentos de marca de sus laboratorios cuando la venta de dichos
medicamentos es estable en el tiempo.

Si los laboratorios integrados a las farmacias que el canal de cadena de farmacias no
tiene visitadores médicos que influyan en la prescripcién del médico, entonces,
como es posible gue tengan una participacion del 9% de las ventas de medicamentos
en _sus locales de farmacia. Particularmente, cuando estos medicamentos son
similares y, ademas no son OTC.

En otras palabras, este 9% de las ventas de medicamentos similares y no OTC de los
laboratorios integrados a las farmacias, no sabemos si es el resultado de la
intercambiabilidad de medicamentos que el QF de |a farmacia estd autorizado para
hacerlo o porque la receta prescribié el medicamento del laboratorio integrado con
las farmacias.

El Informe de la FNE erréneamente minimiza el impacto de la integracidn vertical, la
cual se hace muy relevante en situaciones como la que existe en Chile, esto es,
concentraciéon del mercado y asimetria de informacion entre el paciente y el
dependiente de la farmacia.

Por otro lado, en la pagina 174 del Informe de la FNE se establece que, para la
principal cadena de farmacia, denominada Farmacia 1, las ventas de los productos
comerciales integrados representan entre un 8% y un 9% de sus ingresos totales.
Este es un porcentaje muy significativo para el mercado de medicamentos chileno.
Vale la pena recordar que el principal laboratorio farmacéutico del mercado tiene
una participacién de mercado de un 8% (de acuerdo a los datos de 1QVIA), con lo
cual los medicamentos verticalmente integrados podran tener en esa cadena de
farmacias una participacién incluso mayor a la del laboratorio lider del mercado de
medicamentos

Este hecho deberia haber obligado a un analisis mas profundo de esta situacion y de
los efectos futuros de la integracién vertical cuando el poder de mercado de las
farmacias aumente por la prescripcién solo por DCI. En este momento, las farmacias
integradas con laboratorios, por propiedad o por contratos, dispensaran solo sus
medicamentos.

La participacién de los medicamentos similares de los laboratorios integrados con el
canal de cadenas de farmacia podria ser una manifestacion del poder de mercado
de este canal ante los laboratorios al momento de negociar los precios de la
adquisicion de los medicamentos del laboratorio con la amenaza que pueden ser
excluidos sin no dan los términos que estas buscan. Real o no la amenaza deberia
haberse analizado.
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Con el proyecto de Ley de Farmacos Il y las recomendaciones que emanan del

informe, el canal de cadenas de farmacias (y no las independientes) adquirirdn un

mayor poder de negociacidon del que tienen actualmente.

109.

110.

Llama la atencidn que el Informe de la FNE cuando se refieren a las barreras de
entrada la plantean sélo desde la perspectiva regulatorio y de propiedad industrial,
pero no considera las barreras comerciales de las practicas del canal de cadenas de
farmacias tales como carga gratis de medicamentos a los locales de farmacias o
porcentajes de descuentos en el monto de la compra de medicamentos por
incorporacion de un nuevo medicamento en su vademécum.

La siguiente tabla representa la importancia de las marcas propias en el canal de
cadenas de farmacias:

Tabla 4: 80% del Mercado de Unidades, excluidas las leches v productos cosméticos del

Canal de Farmacias. Periodo Enero-Diciembre 2018.

Cantidad de Participacion de Precio Precio
Tipo de Cantidad R Mercado, medido . Promedio
. , Unidades . Promedio
Medicamento de SKU’s . en unidades y en el Punto
Vendidas Ex-Fab
expresado en % de Venta

Marca Propia (1) 49 35.151.884 18,7% $3.212 $6.498
Genérico (2) 170 73.269.082 39,0% $1.024 $1.949
Bio-equivalente (3) 56 8.886.015 4,7% $5.107 $9.420
Similar 329 56.627.584 30,1% $4.473 $8.083
Original 74 14.044.512 7,5% $8.144 $14.053
TOTAL 678 187.979.077 - - -
TOTAL, expresado en
porcentajes 9,3% 80,0% 100,0% - -

Observaciones:
(1) El Producto Marca Propia es un subconjunto del Tipo de Producto "SIMILAR", el cual
puede contener productos bioequivalentes, los cuales pueden ser Marcas o

Fuente: Auditoria Close-up.

Genéricos. Las auditorias no permiten identificar el producto.

(2) El Producto Genérico puede ser o no BE. La Auditoria no permite discriminar el

laboratorio de origen para saber si tiene o BE.

(3) El Producto Bioequivalente es un Producto Similar de Marca que la Auditoria si lo

clasifica en forma independiente.

110.

De la Tabla 4, se desprenden las siguientes observaciones: (i) el 100% de unidades
de medicamentos estd conformado por 7.298 SKU, (ii) el 80% de las unidades que se
venden esta conformado por 678 SKU, representando el 9,3 % de las ventas., (iii) de
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las 678 SKU, la participacion de los medicamentos de Marcas y Similares respecto
del total de SKU (7.298) bajan, la participacion de los medicamentos Genéricos es
mayor y la participacién de los medicamentos de Marcas Propias crece de 9,3 a
18,7%.

Obligacion de vender el medicamento mas barato vs. los cobros por dispensacion

La obligacion de vender el medicamento mds barato tendra un efecto en la
diversidad del arsenal terapéutico. La simplificacion economicista, de llevarse hasta
sus ultimos extremos, llevaria a un Unico representante en cada grupo terapéutico,
por ejemplo, el mds barato. La diversidad de medicamentos es la que permite que
cada médico tome una decisién determinada destinada para un paciente concreto.
Si hay solo un medicamento, empobrecera la competencia profesional y la calidad
asistencial, algo que, incluso en momentos de crisis, no nos podemos permitir.

Cada paciente requiere un farmaco especifico en funcién de su enfermedad, y
situacion concomitante, y solo el médico puede prescribir el farmaco que
proporcione mejores resultados a los pacientes a largo plazo, de este modo,
garantizaremos un uso racional del medicamento.

En las palabras del Claude Bernard, «no existen enfermedades, sino enfermos», lo
que significa que cada situacidn patoldgica debe ser abordada de forma particular e
independiente de otra. En consecuencia, la prescripcién de los medicamentos debe

fundamentarse en la adecuada valoracidon «riesgo vs. beneficio», evitando que los

criterios economicistas basados en los precios mas bajos conduzcan a errores

médicos en la prescripcion.

La otra recomendacién acerca de los cobros por dispensacidn para transparentar el
costo de los medicamentos dispensados por las farmacias tendrd también efectos
negativos. El cobro de un monto fijo por caja es regresivo, los medicamentos
genéricos y similares se haran mas caros. Por otra parte, el Informe no dice como se
calculara este costo o quien lo determinara: una superintendencia o las propias
cadenas de farmacias.

Informar los costos logisticos y de transporte (pero dificil de determinar si
efectivamente corresponde a medicamentos o los otros productos que
comercializan las farmacias para un tercero) es atractivo para las farmacias.

La expectativa de baja en los precios de medicamentos impuesta por la obligacion
de vender el medicamento mds barato por el canal de cadenas de farmacias se veria
apalancada pero con las medidas de largo de plazo, mencionadas en las
recomendaciones: (i) fortalecer a la ANAMED; (ii) profundizar la politica de
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bioequivalencia, (iii) mejorar los procesos de registro y certificaciéon de
bioequivalencia, (iv) uniformar los arsenales de medicamentos, (v) homogenizar los
criterios de compra de las instituciones publicas de salud (como es el caso de la ley
Ricarte Soto), (vi) incrementar la informacién acerca del vencimiento de las patentes
y fiscalizacion de las normas de proteccidn de datos. Pero no se evalua en el Informe
la cronologia en que las recomienda, haciendo muy dificil hacer observaciones en el
corto, mediano y largo plazo.

La falta de cronologia es consecuencia de la hipétesis (influencia de los visitadores
médicos sobre la prescripcién) porque la determinacion de la influencia de los
visitadores médicos a los médicos que prescriben basada en las entrevistas tiene
escaso fundamento toda vez que la muestra de los médicos entrevistados esta
ubicado en mas de un 60% en las comunas mas ricas del pais donde el costo de los
medicamentos no es la principal aprension de los consumidores pacientes.

Esto es porque cuentan con los ingresos para su desembolso o porque cuentan con
una mejor prevision de salud (Isapre) y otros seguros complementarios.

La eliminacion de las marcas de los medicamentos en la receta, creacién de una
plataforma dnica de prescripcidon tendrdan consecuencias sanitarias vy
presupuestarias. El efecto sanitario se producira porque no habra informacion de la
entrada de nuevos medicamentos y las caracteristicas farmacéuticas de los
medicamentos. Habrd un reemplazo del prestigio de la marca por el prestigio de los
laboratorios.

Adicionalmente, el prestigio de los laboratorios ya establecidos impedird la entrada
de nuevos actores manteniendo la concentracidon del mercado de medicamentos y
otorgando mas poder de mercado al canal de cadenas de farmacias.

Sobre el seguro de medicamentos concordamos la opinidn del Informe de la FNE
gue recomienda en una segunda fase la discusién de éste. Ya que mientras los
precios de los medicamentos no bajen, la primas serdan mds caras antes de la
disminucion de los precios de los medicamentos que aquellas que resulten una vez
de la materializacién de la disminucion de los precios.

Cenabast y sus bases que infringen las normas de libre competencia
Nos preocupa que el Informe de la FNE no haya realizado ninguna observacién

respecto a las bases de licitacién de Cenabast. Actor que tiene un rol importante en
el mercado de los medicamentos.

82



123.

124.

125.

126.

Con fecha 21 de diciembre de 2017, la tercera sala de la Corte Suprema, en Rol
N211.779-2017, acogid el Recurso de Reclamacidn presentado por Asilfa en contra
de la sentencia de 06 de marzo de dos mil 2017, dictada por el Tribunal de Defensa
de la Libre Competencia, que declara la inexistencia de antecedentes que permitan
concluir que el asunto consultado sea contrario al Decreto Ley N°211, sélo en
cuanto, en su lugar, la Corte Suprema sentencia que “ante la presencia de indicios
que hacen necesario _resquardar el cumplimiento de las normas sobre libre
competencia y el debido equilibrio de oferentes y demandantes en el mercado
relevante del aprovisionamiento de medicamentos e insumos médicos a instituciones
publicas de salud, la Cenabast iniciard un proceso de reestudio, revision y elaboracion
de las condiciones impuestas a través de las Bases Tipo que rigen los Procesos de
Licitacion Publica de Compra de Medicamentos, Dispositivos e Insumos Médicos y
Alimentos bajo la Modalidad Distribucion Directa Destinados al Apoyo del Ejercicio
de Acciones de Salud, contenidas en la Resolucion Afecta N°272/2014, oyendo a los
laboratorios involucrados y con participacion de la Fiscalia Nacional Econdmica, a fin
de arribar a un texto que cumpla con las finalidades antes expuestas”.

Dos afios después, Cenabast no ha cumplido la sentencia de la Corte Suprema, lo
gue obligd a Asilfa a presentar una nueva demanda por infraccion a las normas de
libre competencia ante el Tribunal de Libre Competencia.

En este contexto, es urgente y necesario que se modifiquen las bases de licitacién
de Cenabast porque tienen condiciones y requerimientos que son anticompetitivos
y podria estar afectando alin mas los precios de los medicamentos.

Esta aseveracién se funda en la sentencia de la Corte Suprema antes singularizada,
particularmente, algunos de los reproches acerca de que las bases vigentes de
Cenabast afectan: (i) la libertad econdmica de los actuales proveedores a soportar
la mora e insolvencia de las instituciones publicas; (ii) la entrada de oferentes que
se encuentran en posiciéon de competir pero no pueden soportar el retraso de los
pagos v las insolvencias de los deudores que adquirieron los medicamentos; (iii) la
entrada de nuevos competidores por la laxitud en el periodo de pago, (iv) a los
actuales y futuros proveedores por la discrecionalidad de Cenabast ante la solicitud
de cortar los despacho a aquellas instituciones se encuentren morosas (no la
ejercicio nunca); (v) arbitrariedad en las multas y garantias que tienen que soportar
los actuales y futuros proveedores no tienen justificacion ni proporcionalidad y (vi)
la transparencia y falta de publicidad de las decisiones de Cenabast.

Aprovechamos la oportunidad para solicitar a la Division de Estudio de la FNE, la siguiente
informacidn: (i) las encuestas tabuladas realizadas a los consumidores, (ii) médicos vy (iii)
visitadores médicos y (iv) Informe de Claudio Agostini.
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Adjuntamos a estas observaciones como: Anexo I: copia de la demanda presentada por
Asilfa A.G. al Tribunal de Libre Competencia por infraccién de Cenabast a las normas de libre
competencia y Anexo ll: la propuesta para un mercado de medicamentos transparente,
colaborativo y competitivo suscrito por Asilfa A.G. y la Cdmara Nacional de Laboratorios
A.G. también conocida como CANALAB o CN-Laboratorios.

Finalmente, nos ponemos a disposicion de la FNE para aportar en la discusién de la
interpretacion de la informacién recolectada.

Sin otro particular, lo saludan atentamente,

Marcela Sabaini Calderén
Presidenta
Asociacion Industrial de Laboratorios Farmacéuticos — ASILFA
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Camara de la Innovacion Farmaceéutica de Chile A.G.
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Santiago, 19 de diciembre de 2019

Sr.

Sebastian Castro Quiroz

Jefe Division Estudios de Mercado
Fiscalia Nacional Econdmica
Huérfanos N° 670 Piso 8

Presente

Ref.: Observaciones al informe preliminar del Estudio de Mercado sobre Medicamentos
Rol N° EM03-2018 ENE.

Estimado Sr. Castro:

Por medio de la presente, venimos en presentar observaciones al informe preliminar del
estudio de mercado de la referencia (el “Informe”), publicado con fecha 20 de noviembre de
2019.

Queremos agradecer los esfuerzos desplegados por la Fiscalia Nacional Econdmica
(“FNE”) en la realizacion de este Informe. A continuacion, presentamos algunos comentarios y
observaciones a ciertos puntos y recomendaciones del Informe, para someterlos al conocimiento
y consideracion de la FNE en su versidn final del Informe.

l. Introduccion

El Informe hace un andlisis del mercado de medicamentos y su actual funcionamiento en
las diferentes etapas de la cadena productiva. Uno de los supuestos mas relevantes del Informe es
gue la competencia de los medicamentos genéricos a nivel de laboratorios locales en las cadenas
de farmacias no se da por precio, sino por marca. Ademas, el Informe afirma que la politica de
intercambiabilidad impulsada por las autoridades, a través de la bioequivalencia no ha funcionado
como se esperaba dado que la competencia se daria también por marca y no por precio.

El Informe asume que el mercado de medicamentos (en que reconoce expresamente que
los bioequivalentes solo alcanzan el 20% del mercado chileno) debiera ser un mercado
comoditizado, sin embargo, esta suposicion no se ajustaria a la realidad. En efecto, como se
explicara, la intercambiabilidad de los medicamentos no se asienta exclusivamente en la
bioequivalencia, que solo garantiza seguridad y eficacia, sino que abarca ademas dos requisitos
adicionales, good manufacturing practices (GMP) que garantiza la calidad del medicamento, y la
farmacovigilancia, que garantiza la continuidad de todas esas cualidades del medicamento en el
tiempo. El Informe omite estos requisitos y de esta manera asume que los medicamentos
bioequivalentes son exactamente iguales y producen el mismo resultado terapéutico en un
determinado paciente, cuestién que no siempre es efectiva. Adicionalmente, el Informe descarta
el rol del médico para evaluar los resultados terapéuticos de los diferentes medicamentos. Al
asumir erradamente que basta la bioequivalencia para que dos medicamentos sean
intercambiables, recomienda eliminar completamente la facultad del médico para prescribir a su
paciente el medicamento que estime terapéuticamente mas adecuado, con el objeto de quitarle el
poder de elegir una marca en particular. En este aspecto, nos parece relevante que el Informe
incorpore una mirada sanitaria, ya que si bien en el mercado de medicamentos genéricos, asi como
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en la distribucion y dispensacion la competencia tiene un rol clave para el mayor acceso a
medicamentos para la poblacion, es indispensable no perder de vista los aspectos sanitarios
relevantes para la seguridad de la salud de la poblacion que estan por sobre las consideraciones
de mercado.

Por otra parte, el Informe no se hace cargo de manera adecuada de las situaciones de
integracion vertical entre laboratorios, farmacias y la cadena de distribucion, y el efecto que puede
causar en el mercado, y sobre todo considerando algunas de las recomendaciones, segln se
desarrollard mas en detalle.

Estas consideraciones tienen un impacto directo en las recomendaciones del Informe, ya
que alteran ciertos aspectos de estas. Por ejemplo, cémo se concilia la obligacion de recetar por
el principio activo (denominacion comudn internacional o “DCI”) con la intercambiabilidad de los
medicamentos, y la creacion de incentivos exclusorios para las cadenas de farmacias que estan
verticalmente integradas en la compra de medicamentos.

I1. Observaciones al Informe

1. LaBioequivalencia por si sola no implica Intercambiabilidad

El Informe aspira a que el mercado de medicamentos debiera ser un mercado completamente
comoditizado, donde el paciente debiera adquirir el medicamento bioequivalente mas barato. No
obstante, para que un medicamento sea intercambiable, se deben cumplir tres requisitos: 1)
bioequivalencia, 2) GMP, y 3) la farmacovigilancia. Las GMP son las normas técnicas minimas
establecidas para todos los procedimientos destinados a garantizar la calidad uniforme y
satisfactoria de los productos farmacéuticos, que deben ser aprobadas por Decreto Supremo del
Ministerio de Salud a propuesta del Instituto de Salud Publica (Articulo N°5 numeral 6 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano).
Por su parte, la farmacovigilancia, de acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud, se define
como la “ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre los efectos
de los medicamentos, productos biolégicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el
objetivo de identificar informacion sobre nuevas reacciones adversas y prevenir los dafios en los
pacientes”’. Como sefialan numerosas fuentes cientificas, los medicamentos autorizados como
bioequivalentes que no cumplen con estandares de GMP, y donde no se ha seguido una adecuada
farmacovigilancia, pueden producir resultados terapéuticos que difieren de los resultados
obtenidos con el medicamento original y por lo mismo, sanitariamente, no deberian considerarse
intercambiables.

En esta linea, seria razonable proponer la existencia de un listado de intercambiabilidad
llevado por el Instituto de Salud Publica (“ISP™) y solo respecto de aquellos medicamentos
intercambiables, que rigiera la recomendacién de la FNE de obligar a los médicos a prescribir
Unicamente por DCI (y en todo caso, tal como ocurre en el derecho comparado, siempre con una
valvula de excepcion que le permita incluir la marca comercial cuando motivos terapéuticos asi
lo justifiquen).

Por otro lado, resulta mas que evidente, fundamental y absolutamente necesario que en el
caso de los medicamentos que ni siquiera han acreditado bioequivalencia, la FNE debe modificar
su recomendacion de obligar al médico a recetar exclusivamente por DCI, flexibilizandola para
permitir que recete por marca comercial incluyendo opcionalmente la DCI.

! Organizacién Mundial de la Salud, Medicamentos y Tecnologias Sanitarias, disponible en:
https://www.paho.org/hg/index.php?option=com _content&view=article&id=7895:2012-
pharmacovigilance&Itemid=39715&lang=es




En el Informe se sostiene que Chile tiene regulacion equivalente a la de otros paises en cuanto
a la certificacion de bioequivalencia. Sin embargo, aunque efectivamente estos estandares fueran
equivalentes a los de paises avanzados, parece dificil sostener que Chile se ubica dentro de los
estandares internacionales cuando, en realidad, abre una ventana en su regulacion para
comercializar medicamentos sin cumplir tales estandares. En la practica, esta ventana de
oportunidad significa que, los medicamentos genéricos sin certificacion de bioequivalencia que
entran al mercado no compiten en igualdad de condiciones con los medicamentos innovadores
gue usualmente son fabricados fuera del pais para cumplir las necesidades de mercados a nivel
global, debiendo cumplir con estdndares de calidad internacionales. Por ejemplo, el Informe
indica en su pagina 106 que solo un 20% de los genéricos comercializados han demostrado su
bioequivalencia y, por lo tanto, la mayoria de los medicamentos no compiten directamente con el
referente (a pesar de que se insiste en que se trata de un mercado de commaodities).

2. Medicamentos biotecnolégicos.

No obstante, el Informe en sus parrafos 170 y siguientes hace referencia a los medicamentos
biosimilares y a la Norma Técnica N° 170 del afio 2014, en el mismo no se aborda ni siquiera
minimamente el tema de su intercambiabilidad, lo que daria entender que para la FNE las reglas
que la rigen serian las mismas que para el caso de los medicamentos de sintesis quimica. Esto es
profundamente errado.

En efecto si bien en la sefialada Norma Técnica N° 170 Titulo VI, se indica que es posible la
opcidn de intercambiabilidad de un biosimilar con su producto de referencia, también se precisa
de modo expreso que ello sélo procede “por decisién del médico, quien evaluara los riesgos y
beneficios, e informaréa al paciente de estos Gltimos. Los pacientes deberan estar en conocimiento
de la sustitucion de sus medicamentos biotecnolégicos™?. Es decir, la intercambiabilidad de este
tipo de medicamentos, los medicamentos biotecnolégicos, nunca procedera como sugiere el
Informe, contra la mera certificacion de comparabilidad o biosimilaridad, sino que siempre
requerira, sin excepcion, de la autorizacion especifica del médico tratante.

Es indispensable que el Informe se haga cargo de esta diferencia fundamental en el
tratamiento de los medicamentos biotecnoldgicos, y que, tal cual como lo mandata la normativa
vigente, deje claramente establecido que la intercambiabilidad de este tipo de medicamentos sélo
procede con autorizacién médica, y que en consecuencia los médicos necesariamente deberan
recetarlos por su marca comercial, y en ningdn caso s6lo por su DCI.

3. Linkage

El Informe sugiere imponer a los laboratorios innovadores la obligacién de informar al ISP
acerca las patentes vigentes que amparan sus medicamentos, para de esta manera informar a la
comunidad y en especial a los potenciales competidores, acerca de las limitantes que esas patentes
representaran para la comercializacion de sus versiones del medicamento patentado. Es posible
simpatizar con esta proposicién, sin embargo, resulta l6gico complementarla disponiéndose que
el ISP se abstenga de avanzar en la concesion del registro sanitario del medicamento que se
declara equivalente al patentado, hasta en tanto no se evidencie que la patente informada ha sido
invalidada, o bien declarada no infringida por las autoridades del caso. Esta es la forma en que se
concibe el Linkage en el Derecho comparado, Drug Price Competition and Patent Term
Restoration Act en Estados Unidos, y también en el Tratado de Libre Comercio entre Chile y
Estados Unidos.

4. Concentracion y distribucion

2 Norma Técnica de Registro Sanitario de Productos Biotecnoldgicos derivados de Técnicas ADN
recombinantes, pagina 21, disponible en :
http://www.ispch.cl/sites/default/files/Norma%20Biotecnologicos.pdf
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En el parrafo 429 del Informe se descarta la necesidad de analizar el rol que tienen terceros
en la cadena productiva, es decir, se excluye del analisis a los distribuidores mayoristas, por
motivos “didacticos”. Motivos “didacticos” no deberian ser aplicados cuando existen mayoristas
como vinculado a una de las principales cadenas de farmacias, que tienen una gran participacion
de mercado. A mayor abundamiento, entendido el rol que la FNE propone para las farmacias y
mayoristas en la eleccion de los medicamentos por menor precio, la relevancia de los mayoristas
y la integracién vertical entre la cadena productiva (laboratorios) y comercializacion (mayoristas
y farmacias) requiere de la atencion que un actor relevante del mercado farmacéutico se merece.
Esto, sobre todo en cuanto son los distribuidores los actores intermediarios que permiten la
participacion de farmacias independientes en el mercado.

5. Integracion vertical en la cadena productiva

En el Informe se indica que la integracién vertical entre los laboratorios y farmacias no es un
asunto que cause preocupacién, ya que la venta de los medicamentos integrados verticalmente
representa una proporcion minima del total de productos comerciales en las tres cadenas de
farmacias (parrafo 438). Sin embargo, el Informe no analiza por categoria de medicamento,
siendo que en algunas categorias los medicamento integrados tienen una alta participacion y, por
lo tanto, si seria razonable que estos tuvieran algln tipo de efecto en la competencia.

Lo anterior cobra especial relevancia cuando se analizan las propuestas del Informe, en
especial la obligacién de prescribir por DCI y la obligacion de dispensar el medicamento mas
barato. La integracién vertical permitiria que la cadena de farmacia que esta negociando (y por lo
tanto accediendo al costo de un laboratorio competidor de su laboratorio integrado), le traspase
informacion sobre los costos de sus competidores al laboratorio, de manera de poder ofertar mas
barato y ganar la dispensacion del medicamento. Bastaria que un laboratorio integrado establezca
el costo en un peso mas barato que el costo al que compra a sus proveedores para excluir a sus
competidores. Asi, la integracién vertical podria efectivamente afectar la competencia y el
Informe deja completamente fuera lo que sucede con medicamentos que son fabricados por
laboratorios verticalmente integrados con una farmacia. En razon de lo anterior, estimamos que,
ademas de restringir la propuesta de recetar por DCI, sélo para aquellos medicamentos que
cumplen con todos los requisitos de intercambiabilidad, se exija a las farmacias y mayoristas
integrados verticalmente con laboratorios o que se integren verticalmente a futuro, que existan
medidas adecuadas de proteccién de la informacion y decision de licitacién y negociacion de
compra de medicamentos, que impida favorecer al laboratorio verticalmente integrado en
desmedro de otros proveedores de medicamentos. Un punto esencial que no es abordado por la
FNE es como verificar cuan fidedigna es la informacidn de costos cuando existe una integracion
vertical laboratorio-farmacia, sobre todo atendiendo a la alta concentracion del mercado de
farmacias y que no es necesario acreditar la bioequivalencia para comercializar todos los
productos.

Finalmente, es importante destacar que, incluso adn si la participacion de medicamentos de
marca propia fuera baja, los mercados presentan equilibrios dinamicos que pueden cambiar
drasticamente ante la variacion de las condiciones regulatorias.

6. Patentes secundarias, una adjetivacion contraria a la ley

En el Informe se utiliza el concepto de patente secundaria, siendo que este concepto no se
encuentra presente en la Ley de Propiedad Industrial. En efecto en nuestra legislacion de
propiedad industrial se consagra un conjunto de requisitos para patentar que se aplica
uniformemente a todas las patentes que se solicitan en Chile, y por cierto a todas las patentes
farmacéuticas. Es decir, toda patente en el area farmacéutica esta sujeta a idénticas exigencias
para poder aspirar a ser concedida en Chile, no hay rutas mas sencillas 0 menos onerosas para
algunas por sobre otras. No se visualiza entonces justificacion legal alguna para discriminar
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algunas de ellas calificAndolas como secundarias, con la connotacién de menor importancia que
dicho adjetivo conlleva. Esto debe corregirse eliminado la distincién entre patentes primarias y
secundarias.

7. Proteccion de datos

En Informe se refiere a la proteccion de datos como una forma de exclusividad. Sin embargo,
es menester precisar que este mecanismo no otorga una exclusividad en el mercado, y en especial
una exclusividad que pudiere compararse a la de una patente. En efecto, nada impide que un actor
entrante realice sus propios estudios sobre un compuesto y solicite su registro sanitario en el
momento que estime oportuno, sin perjuicio que el producto equivalente ya registrado cuente con
proteccidn de datos vigente. No obstante, si quiere descansar en esos datos que cuentan con
proteccion, entonces si debe esperar a que ella expire, pero esta es una decision que puede adoptar
libremente. La proteccién de datos en consecuencia no es un mecanismo de exclusividad, es un
mecanismo para evitar que la inversion en pruebas de un laboratorio sea utilizada por otros (free
ride), pero, reiteramos, ello no obsta la comercializacion de otros medicamentos durante su
vigencia, pues otros potenciales competidores pueden realizar sus propios estudios.

8. Comparacion por SKU

El Informe cuestiona que existen patentes que estan asociadas a multiples registros sanitarios
y argumenta que esto amplifica el efecto protector de la patente extendiéndolo a multiples
productos (parrafo 315). En realidad, esto simplemente se refiere a distintos SKU que
corresponden a distintas presentaciones de un mismo producto, no a mdltiples productos
correspondientes a una sola patente. Aun si ese fuere el caso, dificilmente puede decirse que es
ilicito aplicar una misma innovacién a multiples productos. Objetar esta circunstancia es un
entendimiento imperfecto del sistema de patentes que buscar proteger innovaciones y no
productos especificos. Por lo demas, se cuestiona que existan un gran nimero de solicitudes de
patentes de segundo uso en comparacion a las de primer uso, pero esto aparte de constituir un
dato estadistico, en si mismo no puede constituir un disvalor, ya que toda patente aceptada a
registro ha debido satisfacer exactamente las mismas exigencias sustantivas de examinacion.

9. Distribucidn de costos segun tipo de laboratorio

Si bien el Informe distingue en la seccién de diferenciacion de precios por canal el
comportamiento de los medicamentos con patentes de los sin patentes, siendo esta diferencia entre
canales de venta sustancialmente menor en los medicamentos con patentes. En la seccion de
andlisis de estructura de costos no se hace la distincion entre laboratorios internacionales
(mayoritariamente con ventas de medicamentos con patentes o exclusivos) y los laboratorios
productores locales mayoritariamente productores de genéricos. Parece especialmente relevante
hacer la distincion en circunstancias que se le atribuye un alto porcentaje de gastos de marketing
y promocion en la estructura de costos a los laboratorios. Dicho anélisis no tendria sentido en
medicamentos con patentes o con exclusividad, induciendo a un error en las recomendaciones y
generalizando el comportamiento de laboratorios productores de genéricos y de innovacion. Por
lo que se sugiere para mayor transparencia y en virtud de iluminar las sugerencias de buenas
practicas abrir el andlisis y los datos, distinguiendo entre ambos tipos de laboratorios.

1. Observaciones a las recomendaciones del Informe.

A continuacidn, se presentan los comentarios a la seccion VII. Propuestas del Informe.
En cada caso, se hace referencia al nimero de propuesta y los comentarios a la misma.

1. Aagencias extranjeras: Recomendacion A, ii. “Establecer registro méas expedito para
medicamento que se vendan en otros paises y homologacién de bioequivalencia”.
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Podemos simpatizar con la medida propuesta por la FNE, pero se debe tener presente que
hay una gran disparidad en las agencias extranjeras, por lo que sugerimos limitar esta
homologacidn a agencias de ciertos paises, tales como la FDA de Estados Unidos de América, la
EMA de la Unién Europea, y la PMDA de Japon. La rigurosidad de la agencia es fundamental y
por eso, debiera limitarse a aquellas que cumplan con los mas altos estandares. En este sentido,
no bastaria solamente con limitar a que se trate de agencias que estén en el Nivel IV de la OMS,
ya que incluso dentro de este nivel, hay rangos y disparidad en su grado de desarrollo y excelencia.

2. Recetas médicas: Recomendacion A, ix. “Creacién de plataforma Unica nacional para
prescribir por denominacién comun internacional y obligacién de médicos a recetar por DCI”

Para que esta recomendacion no produzca efectos perniciosos en la salud de los pacientes,
se deben tener presente y respetar los tres requisitos que deben cumplirse para que haya
intercambiabilidad de los medicamentos (bioequivalencia, GMP y farmacovigilancia). La
bioequivalencia es un requisito muy relevante y necesario para que pueda operar la
intercambiabilidad de medicamentos, pero no es la Unica exigencia que debe satisfacerse para
permitirla. La FNE considera, erradamente, que todos los productos bioequivalentes son
exactamente iguales, y, por lo tanto, plenamente intercambiables, y presume, también
erradamente, que los médicos recetan medicamentos prescribiendo marcas por razones ajenas a
motivos de salud.

Al prohibirsele a un médico indicar un medicamento de una marca en particular y trasladar
en las farmacias la obligacion de dispensar el méas barato, se afecta el ejercicio de la profesion y
eventualmente la responsabilidad del médico sobre el resultado terapéutico, cuando el
medicamento en cuestidn no es perfectamente intercambiable con el medicamento que el médico
habria querido recetar, lo que redunda eventualmente en un perjuicio en la salud del paciente. En
estos casos, paradojalmente, una recomendacion de la FNE que buscaria favorecer el bolsillo del
paciente podria terminar perjudicando su salud y de paso con esto, también su bolsillo.

Sugerimos entonces proponer la existencia de un listado de intercambiabilidad llevado por
el Instituto de Salud Pablica (“ISP”), y que sélo respecto de estos medicamentos intercambiables,
rija la recomendacidén de la FNE de obligar a los médicos a prescribir Gnicamente por DCI (y en
todo caso, tal como ocurre en el derecho comparado, siempre con una valvula de excepcién que
le permita incluir la marca comercial cuando motivos terapéuticos asi lo justifiquen).

Por otro lado, resulta mas que evidente que en el caso de los medicamentos que ni siquiera
han acreditado bioequivalencia, la FNE debe modificar su recomendacion de obligar al médico a
recetar exclusivamente por DCI, flexibilizandola para permitir que recete por marca comercial
incluyendo opcionalmente la DCI.

3. Seguro: Recomendacidn xi “Seguros con cobertura farmacol6gica”

La evidencia internacional sugiere que al incorporar los medicamentos en los seguros de salud
no solo presentan benefios de mayor acceso al traspasar el gasto de bolsillo de las personas hacia
los seguros publicos y privados, ademas son una importante herramienta de regulaciéon de
mercado, ya que el asegurador-comprador resuelve los problemas de asimetrias de informacién
en el mercado de genéricos, reduciendo la competencia por marcas en este segmento, al establecer
un poder negociador, reduciendo los precios y generando mayor acceso también por esta via.
Seria deseable revisar la recomendacién donde se establece la cobertura farmacoldgica a través
de seguros como Ultima instancia, es decir, que no sea necesario esperar a que las demas medidas
se encuentren funcionando.

En suma, sugerimos:
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Analizar y explicar el concepto de intercambiabilidad en los términos indicados en este
documento y limitar la obligacion de recetar por DCI solo para aquellos medicamentos
gue sean intercambiables y, en todo caso, mantener la posibilidad de recetar por marca
comercial agregando opcionalmente la DCI, en todo medicamento que ni siquiera ha
acreditado bioequivalencia.

Incluir en el anélisis de los medicamentos biosimilares la diferencia fundamental en el
tratamiento de los medicamentos biotecnoldgicos, y que, tal cual como lo mandata la
normativa vigente, deje claramente establecido que la intercambiabilidad de este tipo de
medicamentos s6lo procede con autorizacién médica, y que en consecuencia los médicos
necesariamente deberan recetarlos por su marca comercial, y en ningln caso sélo por su
DCI.

Perfeccionar la propuesta de Linkage disponiendo que el ISP se abstenga de avanzar en
la concesidn de un registro sanitario para medicamentos que se declaran equivalentes al
patentado, hasta en tanto no se evidencie que la patente informada ha sido invalidada, o
bien declarada no infringida por las autoridades del caso.

Incluir en el andlisis del mercado de comercializacion de medicamentos a los
distribuidores, ya que tienen un rol fundamental en la cadena, y ademas se encuentran
concentrados.

Analizar dinamicamente los efectos de la integracion vertical entre laboratorios y
farmacias y los efectos que podria tener en razén de la recomendacion de dispensar el
remedio més barato, y los posibles efectos exclusorios que podria generar.

Limitar que solo se pueda homologar la autorizacion de agencias extranjeras especificas,
no a todas las comprendidas en el universo de una determinada categoria.

Limitar la prescripcion por DCI solamente para aquellos medicamentos que cumplan con
todos los requisitos de intercambiabilidad, y en todo caso recomendar se mantenga la
posibilidad de recetar por marca comercial con opcionalidad de DCI, al menos en
aquellos medicamentos que ni siquiera han acreditado bioequivalencia.

Distinguir la distribucién de costos de los laboratorios nacionales de los laboratorios de
innovacion.

Revisar la recomendacion de seguros con cobertura farmacolégica.

Sin otro particular, le saluda atentamente,

Mariela Formas G.
Vicepresidenta Ejecutiva
Camara de la Innovacién Farmacéutica de Chile A.G.
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Santiago, 19 de diciembre de 2019

Sefnores
Fiscalia Nacional Econdmica (FNE)
Presente

Estimados Sefiores:

Antes que todo, me presento con ustedes, mi nombre es Jorge Velis y en mi calidad de Director
Ejecutivo de la Camara de Medicamentos de Venta Directa (CAMEVED), Asociacién Gremial;
represento a Laboratorios Nacionales y Extranjeros dedicados a la fabricacién, importacién vy
comercializacién de Medicamentos de Venta Directa, como son clasificados en Chile (también
conocidos como “Over-The-Counter, OTC").

Agradecemos la sugerencia de la Fiscalia Nacional Econédmica, al permitir que podamos hacer
comentarios sobre el Estudio del Mercado de Medicamentos (EM03-2018) desarrollado por la FNE,
dado a conocer en noviembre recién pasado.

Nos enfocaremos principalmente en lo relacionado con los Medicamentos OTC, puesto que se trata
de nuestra drea de experticia. Quisiéramos ademads, a través de nuestros comentarios, colaborar
con los objetivos de la FNE, que por cierto compartimos, en el sentido de mejorar el acceso de
nuestros productos a la poblacién, incrementar y/o mejorar la competencia que hoy existe en este
mercado en particular, resultando de manera positiva en la entrega de una amplia oferta de
nuestros productos, para que cada persona pueda libremente elegir en calidad y en precio, la mejor
alternativa de esta categoria de medicinas, de venta sin receta, disponibles en el pais.

1.- Coincidimos con una de las primeras conclusiones del Estudio, que hace referencia a que “Nos
encontramos ante un mercado (de los medicamentos en Chile) que opera como uno de marcas... y
no como uno comoditizado, como quisiera la regulacién” que fuera.

Es importante destacar que, para los medicamentos OTC, las marcas son fundamentales, ya que las
mismas permiten al usuario seleccionar de manera segura, oportuna y facilmente, el medicamento
que se ajusta de mejor manera a la sintomatologia simple y que puede ser autocuidado
responsablemente.

Adicionalmente, creemos que en el caso puntual de los OTC, al no ser el precio un factor critico, (el
precio promedio de nuestros productos esta por debajo de los $2,500 por envase que entrega el
tratamiento completo que requiere un paciente) es la competencia entre distintas marcas, distintos
laboratorios, distintas formas farmacéuticas (comprimidos, comprimidos recubiertos, cépsulas,
capsulas blandas, jarabes, cremas, unglientos, gotas, polvos, etc.) las que determinaran la decisién
del consumidor por uno u otro medicamento, basando su decisién de compra en las experiencias
previas que haya tenido con alguno de estos productos, o bien en una decisién que estuvo basada
en la informacidn recibida a través de profesionales en farmacias, medios o directamente al leer los
rétulos de los envases.

En este punto cabe mencionar que, por exigencia del Reglamento de Productos Farmacéuticos de
Uso Humano (Decreto #3/10), todos los productos OTC deben incluir informacion respecto de su
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indicacion, modo de administracion, contraindicaciones, efectos secundarios, etc. Dicha
informacidn es previamente revisada, evaluada y autorizada por el Instituto de Salud Publica antes
de su implementacién por los laboratorios farmacéuticos.

Cameved apoya la apertura de venta de OTC en otros canales distintos a farmacias

2- El estudio sugiere “remover la restriccion de dispensacion de este tipo de medicamentos OTC
exclusivamente en farmacias”, abriendo la posibilidad que otro tipo de establecimientos
comerciales, debidamente autorizados, puedan también ofrecerlos a la poblacidn. Estamos de
acuerdo con esta sugerencia, de hecho esta es una demanda de nuestro Gremio desde que se inicid
la tramitacién de la Ley de Farmacos 1, a principios del 2012, cuando se incluyd esta medida
fundamentalmente para:

- Aumentar los niveles de competencia entre los actores del Retail, disminuyendo potenciales
malas practicas naturales de un monopsonio.

- Solucionar problemas de acceso, como la inexistencia de farmacias en mas de 100 comunas del
pais. También, la gran limitante en muchas comunas de las grandes ciudades, donde existen
farmacias concentradas a la salida del transporte publico, dificultando asi la accesibilidad de
quienes viven en la periferia, lo que conlleva a un aumento del gasto debido a la necesidad de
traslado para acceder al medicamento. La Ley de Farmacos 1 incluyd un articulo autorizando su
venta en géndolas o estantes de las farmacias cuando sea posible. Esto es una practica exitosa
en varios paises hace mas de 50 afios. Lamentablemente, desde que la Ley entra en vigencia en
2014, pocas farmacias han implementado las gdéndolas, basicamente por la “asimetria de
informacidn”, donde el Auxiliar de Farmacia tiene conocimiento superior al paciente sobre los
OTC disponibles; por otra parte, el paciente no se puede informar directamente, ya que los OTC
no estan al alcance de su mano.

Actualmente, durante la discusidn del proyecto de Ley de Farmacos 2, el Ministerio de Hacienda
intentd incluir la modificacién del Articulo 129 para autorizar la apertura de venta de estos
productos en otros establecimientos comerciales, buscando mejorar el acceso y los precios de los
OTC al publico. Lamentablemente, a pesar de ser una buena indicacién, ésta fue rechazada por la
Comision de Salud de la Camara de Diputados.

Esperamos que, al volver el proyecto al Senado y luego a la Comisidn Mixta, se pueda reingresar
esta solicitud, de manera que la poblacién pueda tener una alternativa, que ha demostrado ser muy
eficaz en toda América Latina y en la mayoria de los paises desarrollados del mundo. Creemos que
no hay motivo para que un medicamento, disponible libremente en un estante o en una géndola de
una farmacia, no pueda también estar disponible en otro tipo de establecimientos debidamente
aprobados por la Autoridad Sanitaria para su expendio. En paises que ya han implementado esta
medida, después de un par de afios de su puesta en marcha, la disminucion de los precios ha sido
cercano a un 25% con respecto a los precios que existian previo a su promulgacién.

Esta medida conlleva una serie de beneficios, principalmente en cuanto a descongestionar los
Centros de Atencidon Primaria, permitiendo que los Profesionales de la Salud y los recursos
econdmicos disponibles en la Salud Primaria se destinen a patologias mas complejas, en vez de otras
gue normalmente pueden ser tratadas eficazmente con medicamentos OTC, a los que se puede
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acceder a bajos precios y que hoy representan casi un tercio de las atenciones primarias de salud.
En resumen, el impacto econdmico en la Salud Publica, donde el tiempo de los médicos se destina
a patologias de tratamientos que pueden darse por parte del propio paciente, podria ser decisivo
en la reduccidn de listas de espera en servicios publicos.

Importancia de la Publicidad de OTC como herramienta educativa en la Salud Publica

3.- Otro tema importante tiene relacién con la informacién que debiera entregar la Autoridad
Sanitaria sobre todo tipo de medicamentos, que hoy no se estaria realizando. Estamos de acuerdo
en que la Autoridad Sanitaria debiera tener un rol mas relevante en la entrega de informacién a
Médicos y a poblacidn en general, respecto de los medicamentos que se venden con Receta Médica.
Las soluciones propuestas por FNE van en la direccién correcta y en este caso quisiéramos aportar
desde la mirada de los productos OTC, que representan cerca del 25% de los medicamentos usados
por la gente y, por lo tanto, tienen que ser abordados bajo un criterio distinto a los medicamentos
de prescripcion. Evidentemente, para que un producto sea aprobado por ISP como OTC requiere
cumplir con varios requisitos y entregar informacidn veridica, comprobable, robusta referida al uso
seguro de medicamentos, tener presencia de muchos afios en el mercado y que estén indicados
para tratar problemas de salud de menor gravedad, en un periodo acotado de tiempo y cuyos
sintomas puedan ser reconocidos facilmente por los pacientes.

4- Ese paciente que debe usar un OTC necesita ser educado e informado profusamente sobre las
indicaciones que tiene cada medicamento OTC. También sobre el uso correcto, sus efectos
secundarios, sus interacciones con otros medicamentos y qué hacer después de algunos dias si no
se revierten los sintomas. Actualmente, es labor de la Industria el procurar por distintas vias esta
informacion, que el paciente pueda conocer los diferentes medicamentos y/o alternativas para
tratar una enfermedad o malestar leve, cudl es la forma farmacéutica mas adecuada, cual es el
principio activo sobre otro que ofrece una solucidon también efectiva, cudles son las ventajas y
beneficios de un medicamento en relacidn a otro disponible. Esto, antes de considerar otros
factores, a tener en cuenta, como son: el costo diario de tratamiento, el prestigio del fabricante, si
es monodroga o estd asociado con otro principio activo que aumenta el espectro de accidn del
producto, si requiere una toma diaria en vez de 3 0 4 tomas que ofrecen las otras alternativas, etc.

Gravedad y consecuencias de la prohibicidon de la publicidad de OTC

5- En la Cdmara de Diputados, se presentd una indicacion que incorpora en el Articulo 100, “la
prohibicion de la publicidad y cualquier otra actividad que induzca al consumo de medicamentos”,
sin diferenciar entre medicamentos de Venta con Receta y Venta Directa (OTC) Se adjunta a este
documento una Carta de Posicidon que creemos permitird entender y sopesar la gravedad de una
indicacion como esta. Se requiere medir los efectos posibles, sobre la conducta que podria adoptar
un consumidor de medicamentos OTC al decidir por si solo, sin la intervencidn de terceros y
contando con informacién limitada a la que ha tenido acceso.

Tampoco se ha considerado la experiencia internacional, de paises donde no se ha prohibido la
publicidad/informacién/educacion en el uso de los OTC; para medir los efectos de la indicaciéon
antes mencionada, y poder comparar el comportamiento de un consumidor informado versus sin
informacidn, que compraria finalmente segin la recomendacién de un tercero interesado. Las

96



consecuencias no solo serian un riesgo de pérdida en lo econémico, sino que una mala decisién
significaria también un riesgo en la salud por no obtener alivio del padecimiento que se busca
remediar.

6- A lo anterior, se suma el hecho descrito también en el documento que se adjunta, que toda la
informacidn que entregan los laboratorios al publico en campafias publicitarias de sus productos
OTC, primero pasa por revisiéon y evaluacién del ISP antes de dar su autorizacidn, de manera que
contenga solo lo aprobado para ser divulgado a los usuarios. En otras palabras, por reglamentacién
no esta permitido que se divulgue informacidn sin la autorizacién correspondiente de la Autoridad
Sanitaria. Esta medida incorporada en la Ley de Fdrmacos 1 se convierte en la mejor garantia de que
ningun laboratorio fabricante puede atribuirse beneficios que no entrega el producto,
dosificaciones que no alcanzan niveles terapéuticos, esconder posibles efectos adversos y otras que
podrian decirse sobre un medicamento para ganar el favor del consumidor y que no tiene el
respaldo cientifico.

El articulo busca prohibir la promocién y/o publicidad de todo tipo de medicamentos, olvidando que
existe una categoria de medicamentos, cuyo acceso no estd mediado por un médico y es el paciente
quién puede decidir su compra basandose en consideraciones terapéuticas y precio. Es el caso de
los OTC, donde no es el médico quien receta, sino es por libre decisién del usuario para su
autocuidado. Por esto, es indispensable que se pueda seguir educando mediante el uso de
publicidad.

Para finalizar, ofrecemos nuestra ayuda de manera transparente y honesta, para que los
medicamentos OTC que se venden en Chile, lo puedan hacer siguiendo modelos exitosos de paises
de la OCDE, de la Unidn Europea o de paises Latino Americanos, que inteligentemente han
modernizado sus politicas en esta materia, situacidon que se puede mejorar en nuestro pais y que ha
guedado muy bien reflejado en el Estudio llevado a cabo por ustedes.

Atte.

Jorge Velis
CAMEVED
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Camara Nacional
de Laboratorios

Santiago, 20 de diciembre de 2019

Sr. Ricardo Riesco Eyzaguirre
Fiscal Nacional Econémico
Fiscalia Nacional Econdmica (FNE)
Presente

Ref.: Observaciones respecto del Informe Preliminar del Estudio de Mercados de
Medicamentos (EM03-2018) (“Informe Preliminar”)

Estimado Sr. Riesco:

En relacidn al informe preliminar del “Estudio de Mercado sobre Medicamentos”, realizado por la
Fiscalia Nacional Econdmica de Chile (EM03-2018), la Cdmara Nacional de Laboratorios A.G, desea
aportar con sus comentarios.

La Cdmara Nacional de Laboratorios agrupa a 13 laboratorios, la mayoria fueron fundados durante
los siglos XIX y XX en Chile. En su conjunto, cuentan con 12 plantas productivas, con una superficie
aproximada de 50.000 m2 de las instalaciones totales. Proporcionan mas de 2.000 empleos directos
de alta calificacién y 20.000 puestos de trabajo indirectos. Hoy el 30% de los laboratorios exportan
sus productos, principalmente, a Ecuador, Panamd, Republica Dominicana, Bolivia, Guatemala,
Honduras, Paraguay y Peru.

COMENTARIOS Y CONSULTAS

1. Nos parece que ha sido un trabajo realizado profesionalmente, incorporando informacién
relevante de la cadena de abastecimiento y del organismo regulador. Sus conclusiones tienen
un enfoque principalmente econdémico. Entendemos que la salud debe también tener una
mirada que ponga en una balanza lo econdmico, regulatorio y por sobretodo, lo sanitario.

2. Del informe rescatamos el hallazgo empirico mds interesante, segun cita: “que la
competencia entre los distintos actores del mercado de medicamentos genéricos (sin
patentes) no se da por precio en el canal de distribucion de las grandes cadenas de farmacias,
sino que por otros factores. En el caso de los laboratorios la competencia se caracteriza
esencialmente como una de promocion o marketing”. Ante esto, surgen importantes
interrogantes de las cuales hay que hacerse cargo, como lo son:

a) éel estudio es capaz de diferenciar entre promocion y marketing?

b) ése puede desprender del estudio la causa que lleva a los laboratorios a generar una
competencia por diferenciacién y no por precio?

c) épor qué podrian ser necesarias en el mercado los genéricos de marca?
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3. El informe menciona en reiteradas ocasiones que este mercado se comporta como el de los
autos, bebidas, ropa y articulos de lujo en general. Frente a esto, creemos importante
clarificar si la Fiscalia pudo detectar las diferencias que tiene el mercado farmacéutico actual,
respecto a los mercados que menciona. Por ejemplo, regulacién, fiscalizacidon, nivel técnico y
profesional de los participantes en el mercado, impacto sanitario, el que se puede medir con
las variables biomédicas de Chile comparables con el resto de la regién, entre muchos otros
ejemplos. Por ultimo, en Chile podemos estar orgullosos que al dia de hoy, con la estructura
de este mercado, hemos sido capaces de contener las falsificaciones, un tema que a la OMS
le preocupa especialmente en mercados en desarrollo.
(https://www.who.int/bulletin/volumes/88/4/10-020410/es/).

4. El estudio propone 14 medidas, divididas en la comercializacion de medicamentos,
distribucién de los mismos y mercado publico. Nos gustaria conocer la visién de la Fiscalia,
sobre el impacto que tendra en los equilibrios de mediano plazo de estas medidas, en torno

a) al nimero de competidores que habrdn en cada etapa de la cadena de abastecimiento

b) la calidad y seguridad de los medicamentos y por sobretodo el impacto que tienen en el
ambito sanitario, bien mayor que debemos defender todos.

c) la minuta de lanzamiento del estudio indica en el punto segundo, la definicion de
medicamento. Seria importante tener la mirada desagregada para cada categoria
(medicamento innovador y genérico de marca) o bien aclarar detalladamente sobre cual
categoria de medicamentos se pudo investigar y concluir. Todo, con el fin de que ésta
sea una herramienta para la construccion de politicas publicas coherentes con el
segmento del mercado estudiado.

5. Dentro del sector de medicamentos existen muchas categorias. Seria interesante conocer la

visidn de la Fiscalia, respecto de:

a) coémo impactan las medidas propuestas a los ambitos como fitofarmacos, medicamentos
innovadores, genéricos de marca y genéricos

b) conocer cudles fueron los criterios de seleccion que hubo en este proceso de
investigacion, en el entendido que la minuta de lanzamiento del estudio indicaba en su
punto primero “estudiar el comportamiento de todos los agentes vinculados con la oferta
y la demanda de medicamentos”.

6. No se ve la participacidn de las farmacias independientes en el estudio, dejarlas fuera genera
un sesgo a las conclusiones, pues no visibiliza la realidad de una parte importante de la
poblacién que se atiende en ellas. Seria bueno entender el criterio de seleccién que hubo al
respecto, para excluirlas.
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10.

La Fiscalia indica que existe un problema de relacién entre médicos y laboratorios, donde
estos Ultimos trabajan bajo la influencia de los laboratorios. Esta declaracion es de la mas
alta preocupacion para nuestra Camara, la cual cuenta con un compromiso ético declarado y
donde hemos participado activamente en construir un marco de consenso de ética y
compliance con los distintos actores del sector salud. Ante esto, se le pide ser mas explicito
en la declaracion, respecto de qué laboratorios fueron los que se ven involucrados con este
accionar y cudles acciones son las que estima la Fiscalia que fuerzan al médico a prescribir en
favor de una u otra alternativa, pasando a llevar la capacidad del profesional y su libre
discernimiento. Nos preocupa de sobremanera que las conclusiones respecto a este punto
sean genéricas.

Seria prudente que la Fiscalia se pronuncie, sobre:

a) cual es el impacto de mediano plazo o en equilibrio, que tiene la interaccién entre el
sector privado (oferente) y publico (demandante) al considerar las medidas propuestas
en este informe

b) la evolucién de precios que tendra acceso el sector publico, segmentando por categoria
de medicamentos y el nUmero de competidores

c) Por otro lado, éicomo postula la Fiscalia que se puede medir el impacto macro de las
politicas publicas a tomar, pensando en el sistema como un todo y no por separado
(publico y privado)?

Puntualmente, el informe menciona que la integracion vertical es acotada en el mercado
local. Entendiendo que este equilibrio contiene medicamentos genéricos de marca, seria
interesante ver como evolucionaria en este aspecto, si los genéricos de marca desaparecen.

Encontramos oportuno destacar la falta de informacidn publica para este estudio, siendo un
mercado tan sensible. Pudiendo hacer la comparacion con la correcta implementacién de la
factura electrdnica y la capacidad de Impuestos Internos para resguardar la informacion,
monitorear, entregar informacidn para politicas publicas y fiscalizar el cumplimiento de
normativas.
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Creemos de enorme relevancia conocer la postura de la Fiscalia respecto de la
implementacion y ventajas de la receta médica electrdnica, herramienta tecnoldgica que fue
aprobada durante la denominada Ley de Farmacos | y aun no es implementada.

A modo de conclusién, para nuestra Cdmara, es de especial interés destacar la visidon de este estudio
y la postura de la Fiscalia Nacional Econdmica, respecto a la viabilidad de un sector de la economia
que busca desarrollarse de forma ética, competitiva y transparente. La industria nacional desearia
qgue la competencia fuese por calidad a un precio justo y no una competencia por precios arriesgando
el ambito sanitario. Nuestro foco esta en esta forma de operar, entregar medicamentos de calidad a
un precio justo, en desarrollar capacidad cientifica de alto valor y reconocida a nivel internacional,
esperando poder seguir apoyando al pais con nuestra labor. Finalmente, velar por el derecho del
paciente a libremente poder escoger sus tratamientos farmacoldgicos.

Le saluda atentamente,

Maria Angélica Sanchez Vogel
Vicepresidenta Ejecutiva
Camara Nacional de Laboratorios A.G.
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“Estudio de Mercado sobre Medicamentos
(EMO03-2018) de Ila Division Estudios de
Mercado” de la Fiscalia Nacional Econédmica.

Propuestas del Colegio de Quimicos
Farmacéuticos y Bioquimicos A.G

20/12/2019
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Resumen Ejecutivo

El Colegio de Quimicos Farmacéuticos y Bioquimicos de Chile A.G. ha mantenido atencion
permanente en todos los procesos que experimenta el pais, relacionados con medicamentos y salud
publica. De esta forma, el anuncio de la Fiscalia Nacional Econémica (FNE) sobre el estudio del
mercado de los medicamentos ha generado la oportunidad de contribuir en materias de salud
publica relativas a la comercializacidn, registro sanitario, equivalencia terapéutica y politica de
intercambiabilidad de medicamentos, entre otros. Esta Orden Profesional estima que el informe
emitido por la FNE tiene un alcance limitado y que el analisis y recomendaciones que plantea, no
aborda de manera amplia el ambito de salud/enfermedad en que el medicamento se desenvuelve.

Para afrontar el desafio de una disminucién del precio final del medicamento y, con ello, la del gasto
de bolsillo en salud, estimamos que debe considerarse una politica de regulacién de precios de
medicamentos que involucre toda la cadena de valor. En cuanto al registro sanitario, proceso critico
para demostrar la eficacia y seguridad de un medicamento, debe contarse con los recursos
necesarios para su correcta aplicacion, sin comprometer la calidad, como garantia sanitaria. Entre
las principales observaciones que estimamos pertinente realizar, se encuentra la omision dentro de
las recomendaciones, de la creacion una nueva institucionalidad gque oriente en materias de
evaluacidn de tecnologias sanitarias en Chile. Estimamos fundamental su articulacién, dados los
desafios actuales de cobertura de medicamentos por parte de la seguridad social, ademas de su rol
orientador sobre la identificacién de tecnologias sanitarias prioritarias, que deban ser consideradas
por el Sistema de Salud. En este mismo punto, hacemos notar la recomendacién de que ANAMED
se convierta en una agencia independiente, que vele por los intereses sanitarios en materia de
medicamentos de manera sostenible y con estrategia de mediano y largo plazo para el Sistema de
Salud chileno.

Respecto a la comercializacion de medicamentos, es relevante indicar que la estrategia de
equivalencia terapéutica como lo es la bioequivalencia, no puede ser considerada por si sola como
una accién que impacte de manera sustantiva en el precio de los medicamentos. Ademas, la
identificacion de fendmenos tales como la existencia de una categoria de medicamentos llamado
“genéricos de marca” (que distorsiona una politica de genéricos) y, el hecho que el marketing
farmacéutico puede encarecer los tratamientos, debiese ser analizado en profundidad para
determinar su impacto en el acceso a medicamentos en todo el sistema de salud.

Vemos como una falla de importancia mayor, que el estudio no contemple una visién agregada
respecto a cuanto se encarece el medicamento en la cadena de produccién y distribucidn, ni
identifique distorsiones de mercado, como es la concentracion monopdlica que representan actores
intermediarios, como la distribuidora SOCOFAR y su impacto sobre la competencia.

Por otra parte, para las recomendaciones de liberar la comercializacién de medicamentos de venta
directa fuera de establecimientos sanitarios, constituyendo estos productos un segmento menor
del mercado, no se vislumbra un beneficio econdmico sustancial. Por el contrario, tal medida podria
involucrar dafio a la salud de la poblaciéon, y limitar el acceso de las personas a la atencion
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profesional. De forma similar, la modalidad de Farmacia Online requiere hitos previos criticos, como
la implementacién robusta de la receta electrénica ademads de generar las condiciones juridicas en
las cuales la dispensacién profesional sea validada por un profesional Quimico Farmacéutico.
Finalmente, el informe carece de recomendaciones en cuanto al sistema publico, que se identifica
como aquel sector de mayor impacto para la disminucién de gasto de bolsillo, y donde existe
financiamiento estatal o municipal para los tratamientos farmacoldgicos - como es el caso del
modelo de farmacia municipal o popular en el que no se profundiza -; lo que debe ser abordado
urgentemente, en atencion a la relevancia de politicas publicas como el GES y la Ley Ricarte Soto.
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Observaciones al Estudio de Mercado sobre Medicamentos (EMO3-
2018) de la Division Estudios de Mercado. Fiscalia Nacional
Econdmica

Antecedentes

Con fecha de 24 de abril del 2018 la Fiscalia Nacional Econdmica (FNE), publica la “Minuta de
lanzamiento del Estudio sobre el Mercado de Medicamentos”! que aborda diversas materias
relacionadas con el mercado de medicamentos, y que concluye la existencia de razones suficientes
para llevar a cabo el estudio en cuestion. El plazo para la entrega final de éste fue octubre de 2019,
siendo publicado en su versidn preliminar por la FNE durante el mes de noviembre 2019.2

Comentario preliminar:

El Colegio de Quimico Farmacéuticos y Bioquimicos de Chile A.G. en su compromiso con la poblacién
de Chile y con el fomento de las politicas publicas relacionadas con la salud y los productos
farmacéuticos, estima que el informe de la Fiscalia Nacional Econdmica es un aporte desde la mirada
de la competencia en el mercado farmacéutico, que es el campo propio de la FNE. Sin embargo, esta
consideracion al _medicamento, Unicamente desde la perspectiva _econdmica y no en su
multidimensionalidad como tecnologia sanitaria que lo hace ser reconocido como un bien esencial
para la sociedad, constituye un alcance que no es posible soslayar.

En la actualidad es posible afirmar que los medicamentos son herramientas terapéuticas
indispensables, y que el acceso a medicamentos seguros, eficaces, de calidad y a través de su uso
racional resulta fundamental para la prevencidn, diagndstico y tratamiento de las enfermedades y
sus sintomas. Desde una perspectiva normativa se define al medicamento como?:

1. Producto farmacéutico o medicamento es cualquier sustancia, natural o sintética, o mezcla
de ellas, que se destine al ser humano con fines de curacion, atenuacion, tratamiento,
prevencion o diagndstico de las enfermedades o sus sintomas, para modificar sistemas
fisioldgicos o el estado mental en beneficio de la persona a quien le es administrado. Se
consideran productos farmacéuticos las materias primas activas, los preparados
farmacéuticos, las especialidades farmacéuticas y los medicamentos herbarios
tradicionales.

! (http://www.fne.gob.cl/wp-content/uploads/2018/04/Minuta EM03 2018.pdf
2 (https://www.fne.gob.cl/wp-content/uploads/2019/11/Informe preliminar.pdf).
3 Articulo 79, Decreto 3/2010 del Ministerio de Salud
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Por lo anterior, como Orden Profesional estimamos que las recomendaciones de FNE deben ser
interpretadas con extrema mesura, al obviar en parte importante la dimensidn sanitaria y sus
externalidades.

Teniendo claro que los medicamentos estdn insertos en una dindmica de comercializacién
particular, sucesivos informes que analizan la situacidon del medicamento en Chile han puesto en
evidencia las distorsiones que caracterizan a este mercado, entre ellos el Informe de Carlos Vasallo*
“El mercado de medicamentos en Chile: caracterizacidon y recomendaciones para la regulacion
econdémica” del 2010, que ya enunciaba fenédmenos tales como:

1. La existencia de un reducido nimero de competidores (laboratorios) en el mercado, los
cuales poseen la mayoria de los registros farmacéuticos.

2. Relevantes participaciones en el mercado de las tres cadenas principales de
comercializacién - retail farmacéutico.

3. Existencia de barreras de entrada a la venta minorista de medicamentos en Chile, razén por
la que se presentan altos costos hundidos y una entrada en tiempo y suficiencia deficientes.

4. Frecuente interaccion entre competidores.

5. Baja elasticidad precio de la demanda de medicamentos éticos, lo cual facilita el aumento
arbitrario de la rentabilidad

6. El hecho que el Estado cumple funciones reguladoras, a través del ISP, y de demanda,
principalmente a través de las compras que realiza la CENABAST.

De acuerdo a lo anterior, y tomando la hipdtesis del informe, subyace en ésta el supuesto de que el
gasto del bolsillo en medicamentos puede ser disminuido, si se generan las condiciones para una
mejor competencia. No obstante, existen antecedentes suficientes para indicar que el aumento de
la competencia en segmentos del mercado de los medicamentos, no tendria un impacto suficiente
en el acceso a medicamentos. Ademas, las medidas propuestas no consideran los nuevos
paradigmas de acceso a salud, donde los productos farmacéuticos tienen como fin tltimo contribuir
a la efectividad de los tratamientos, sustentada en la proteccién financiera que otorga la seguridad
social.

4 https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2015/09/Informe-Vassallo-2010.pdf

109



Comentarios Especificos:

Como Orden Profesional estimamos fundamental hacer mencién a los distintos cuerpos normativos
que se han dictado respecto a la naturaleza de los productos farmacéuticos®, entre ellos la Politica
Nacional de Medicamentos auin vigente®, considerando que el foco de nuestro quehacer es la salud
de la poblacién, através del desarrollo de herramientas terapéuticas que cuenten con los atributos
de calidad, eficacia, acceso oportuno y a un precio justo.

Comercializacion de medicamentos. Entrada al mercado y Funcionamiento del ISP
Dentro de los primeros obstaculizadores que se mencionan en este apartado, se describe el tiempo
qgue se toma nuestra autoridad regulatoria, el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), para el
registro de un medicamento. Al respecto se debe tener presente que existen varios cuerpos
normativos que regulan este proceso, eminentemente sanitario y que no posee ninguna dimension
financiera que afecte de manera sustantiva el precio de los medicamentos. Es mas, esta “barrera de
validacién sanitaria” ademds de su importancia cientifico sanitaria, es de especial relevancia para
evitar, entre otras cosas, la circulacidon de medicamentos falsificados.

Entre las normas que se han establecido respecto de este proceso, se destacan los siguientes:

1. El registro sanitario obliga a demostrar la calidad, seguridad y eficacia de los productos
farmacéuticos a través de un proceso de evaluacidon y estudio sistematico de sus
propiedades farmacoldgicas, toxicoldgicas y clinicas. (Art. 102° Codigo Sanitario y Art. 18°
D.S. 3/2010 del Ministerio de Salud).

2. Control de ingreso al pais de cualquier medicamento importado, que implica demostrar
gue cuenta con registro sanitario y se distribuye en establecimientos autorizados (Ley
18.164 del Ministerio de Hacienda y Titulo IV del D.S. 3/2010 del Ministerio de Salud).

3. Exigencia de analisis local para todos los medicamentos, ya sea importados o de
fabricacion nacional, lo que permite pesquisar medicamentos de calidad subestandar
(Art. 173°y 174° D.S. 3/2010 del Ministerio de Salud).

4. Control total de los establecimientos que involucran manejo de productos
farmacéuticos, dado que se requiere que dichos establecimientos estén debidamente
autorizados y comprende desde las etapas de fabricacidon o importacion, pasando por el
almacenamiento y distribucidn, hasta el expendio de ellos (Libro VI del Cédigo Sanitario
y D.S. 466/84 del Ministerio de Salud y D.S. 3/2010 del Ministerio de salud).

5. Prohibicidn absoluta de fabricacion, importacion, tenencia y distribucion a cualquier
titulo de medicamentos falsificados (Art. 96° Codigo Sanitario).

El mismo informe de la FNE sefiala como debilidad, el tiempo de registro, dado principalmente a
falta de recursos humanos para gestionar un proceso expedito. En lo que refiere este punto, de
acuerdo con el articulo 47 del D.S. 3/2010 del Ministerio de Salud, el ISP tiene un plazo total de seis

> Decreto Supremo N° 3/2010 Aprueba reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano
6 Resolucién Exenta N° 515/2004 Politica Nacional de Medicamentos en la Reforma de Salud
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meses (180 dias aproximadamente) contados de desde la fecha de pago de arancel para emitir su
decisién. Esto en la practica contrasta con los tiempos medios, en particular para nuevas sustancias
activas, que se logra establecer en otras autoridades sanitarias en el mundo, cuyas evaluaciones son
en el mejor de los casos de 244 dias (FDA, EEUU), 323 dias (PMDA, Japdn), 348 dias (Health Canada),
363 dias (TGA), 463 (EMA, Unién Europea) y 519 dias (Swissmedic, Suiza).’

Recomendamos incorporar en el informe un anélisis respecto a la cantidad de meses (tiempo) que
involucra un registro sanitario dptimo con relacién al nimero de profesionales disponibles para este
proceso. No obstante, esta Orden Profesional respalda y ademas considera prioritaria la urgencia
de otorgar los recursos necesarios para que el proceso de registro sanitario pueda ser optimizado
sin comprometer su calidad.

En materia de gobernanza, es importante hacer énfasis en una de las recomendaciones emanadas
del informe preliminar de la FNE, en el cual se sefiala la independencia de ANAMED. Cabe seialar
que es deseable que las instituciones técnicas del Estado tengan autonomia propia y no sean
utilizadas como un bastién politico por cada gobierno de turno. Los Institutos cientifico-técnicos
como el ISP, debiesen tener una preponderancia y estructura similar a la establecida para el Banco
Central, con el fin de que su funcidn técnica trascienda en el tiempo y mantenga una estabilidad
para el desarrollo de sus obligaciones. Esta separacion del dmbito técnico del politico tendria un
impacto en el desarrollo técnico dptimo y con autonomia de la Institucion.

Teniendo en cuenta que el fin Gltimo de un registro sanitario es disponer de productos de calidad
comprobada, como herramienta terapéutica para avanzar en el principio de cobertura universal de
salud, el hecho de permitir la existencia de multiples registros de medicamentos, no necesariamente
indica que estos tengan un valor agregado. Muchos de ellos son farmacos que, aunque eficaces,
tienen poco valor en el arsenal terapéutico nacional. Se trata de productos que cumplen una funcion
similar a otro en el mercado (productos “Me too”) y que muchas veces influyen negativamente en
los costos de los medicamentos, siendo mas caros que otras alternativas terapéuticas ya existentes.

Con todo lo anterior, es necesario recalcar que urge en la politica sanitaria introducir el concepto de
“valor” entendiéndose como tal el andlisis de costo-efectividad o costo-utilidad de los farmacos
comercializados en el pais. El andlisis farmacoecondmico, integra estos saberes y es utilizado en
diversos paises como una medida de control del valor “real” de un farmaco. Urge en esta linea, que
este informe se pronuncie con una recomendacion explicita de creacion de una nueva
institucionalidad, auténoma, permanente y sustentable de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias,
como por ejemplo lo es NICE en Inglaterra. &°

De esta forma, entendemos como una omisién importante del informe de la FNE, la inexistencia de
un andlisis de politica comparada, que contemple que el proceso de registro sanitario deba ser

7 Rodier C, Bujar M, McAuslane N, Liberti L. 2019. R&D Briefing 70: New drug approvals in six major authorities
2009 -2018: Focus on Facilitated Regulatory Pathways and Orphan Status. Centre for Innovation in Regulatory
Science. London, UK.

8 Evaluacién de tecnologias sanitarias para la toma de decisiones y la rendicién de cuentas: una urgente
reflexién para el sistema de salud chileno Espinoza, M.A. et al.Value in Health Regional Issues, Volume 14, 33
-34

9 Kuhn-Barrientos, Lucy. (2014). Evaluacién de Tecnologias Sanitarias: marco conceptual y perspectiva global.
Revista médica de Chile, 142(Supl. 1), 11-15.
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acompafiado por otro proceso acerca del precio del medicamento o su estructura de costos,
considerando toda la cadena de distribucién del mismo. Esto ultimo, resulta informacidn crucial
para orientar acerca del impacto econédmico de ese producto farmacéutico en el sistema de salud
chileno.

Se resalta en el informe de la FNE la necesidad de generar la existencia de politicas de fomento de
registro de medicamentos que agreguen valor al sistema de salud, a bajo costo. Se requiere que el
informe contenga la recomendacidn explicita sobre la creacién de una nueva institucionalidad que
se haga cargo de establecer el concepto de “valor” de forma permanente y sustentable. Dentro de
las ciencias farmacoecondémicas se ofrecen soluciones metodoldgicas como la Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (ETESA), que deben ser consideradas para determinar con precisién la
inversién en salud; materia que los circulos académicos de nuestro pais vienen advirtiendo hace ya
varios afios.

Finalmente, debemos destacar que en el ambito de la produccién de medicamentos esenciales o de
alto impacto socio sanitario, el informe de la FNE omite pronunciarse respecto de la competencia
como asimismo del ambito sanitario. Por lo anterior se estima indispensable que el informe final
deba incluir la existencia de incentivos para concretar el rol del Estado en materia de Salud y el
acceso estratégico a productos farmacéuticos en situaciones en las que éste:

No sea de interés del dmbito privado o no sea rentable

Sea de alto costo mercantil

Corresponda a una innovacidon, con la participacién de instituciones académicas
(universidades) e institutos de caracter publico.

Lo anterior, en consistencia y relacidon con los deberes constitucionales del Estado®®.

Sobre esto, nuestro pais gozaba de prestigio mundial al crear el Instituto Bacterioldgico el afio 1929,
que constituyd una iniciativa Unica que articulaba la educacidn publica, las acciones en materia de
salud publica y el desarrollo industrial del pais. Dicho Instituto — precursor de nuestro Instituto de
Salud Publica - tenia a su cargo la formacidn de un cuerpo profesional competente en bacteriologia,
produccién nacional de sueros, vacunas y productos bioldgicos, y el control en la produccién y venta
de estos productos conforme a lo dispuesto por las autoridades sanitarias del pais*

Comercializacion de medicamentos:

Dentro de los hallazgos que se enuncian, destaca la existencia de mds de 200 laboratorios
farmacéuticos, lo que no es mas que un signo del “mercado” desregulado, materia de la cual el
informe de la FNE no se hace cargo. Por el contrario, se sugiere el fomento al ingreso de nuevos
actores con la expectativa de mayor competencia. Junto con llamar la atencién respecto de la
desregulacidon, enfatizamos en la omisidn en las recomendaciones finales del informe, a pesar de
haber sido sefalado en el cuerpo del documento, el hecho que los medicamentos asi llamados
“genéricos de marca” representan una categoria que distorsiona la politica de bioequivalencia, que

10 Articulo N°9 de la Constitucién Politica del Estado de Chile.

1 Ministerio de Educacién Publica. Creacion del Instituto Bacteriolégico de Chile [Internet]. Chile; 1929.
Disponible en: http://www.leychile.cl/N?i=24756&f=1929-01-31&p=
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no estd en el mismo sentido que politica de genéricos. Esta omisidn la consideramos critica,
teniendo presente que es de materia y propdsito de la FNE recomendar estrategias para la
disminucién del precio final de los medicamentos. Se requiere entonces, explicitar la necesidad de
regular el segmento de productos farmacéuticos antes mencionado. En efecto, existe una asociacion
de consumidores que ha explicitado esta situacién como parte del problema del precio de los
medicamentos’2. Se estima conveniente regular ademas el ejercicio del marketing de un producto
farmacéutico que realiza la industria, dado que esta actividad tiene costos inherentes asociados al
medicamento y existe evidencia cientifica del efecto de éste en la preferencia de los médicos por
prescribir medicamentos que pueden llevar a un tratamiento de mayor costo®>.

Sobre las politicas de equivalencia terapéutica e intercambiabilidad, asi como la bioequivalencia,
entendemos que en el informe de la FNE existe una comprension parcial de este concepto sanitario,
al mencionar que implicaria una baja en el valor final de los medicamentos, situacidon que se
contrapone con lo observado en el sistema sanitario de Chile. De lo anterior, rescatamos el informe
“Implementacion de una politica de intercambiabilidad de medicamentos en Chile”, emitido por
el Ministerio de Salud en relacién al impacto de esta politica. Este informe entre otros aspectos,
concluye lo siguiente*:

a. El disefio de la politica de intercambiabilidad en Chile no explicita los criterios utilizados
para la seleccidon de principios activos que debian realizar estudios de equivalencia
terapéutica (EQT), lo que ademas fue acompafiado de escasos canales institucionales de
participacién con los distintos actores involucrados.

b. Los actores clave entrevistados y parte de los grupos nominales del estudio reconocen dos
objetivos centrales de esta politica: mejorar el acceso a medicamentos mediante la
reduccidn de su precio, y el establecimiento de estandares de calidad de medicamentos
en el pais. Sin embargo, en términos comunicacionales, se transmitié equivocadamente a
la ciudadania que el proceso de intercambiabilidad de los medicamentos tendria un
énfasis especial en la baja de precios de los medicamentos, generando confusion en la
poblacién y una promesa no cumplida.

c. La implementacién de esta politica no contempld caracteristicas esenciales del mercado
tales como la capacidad instalada de la industria nacional (especialmente para cumplir con
los plazos establecidos), la oferta disponible de medicamentos, y la disponibilidad de
productos referentes para realizar estudios de EQT. Tampoco, contd con una coordinacion
especifica entre los elementos técnicos y politicos llevados por las instituciones publicas
responsables del proceso.

12 Diferencia de precios entre las distintas marcas de medicamentos y los

Medicamentos genéricos
http://www.paho.org/chi/images/PDFs/informe%20final%20estudio%20anadeus%202012%20 1 .pdf

13 Goupil, B., Balusson, F., Naudet, F., Esvan, M., Bastian, B., Chapron, A., & Frouard, P. (2019). Association
between gifts from pharmaceutical companies to French general practitioners and their drug prescribing
patterns in 2016: retrospective study using the French Transparency in Healthcare and National Health Data
System databases. BMJ (Clinical research ed.), 367, 16015. do0i:10.1136/bmj.16015

4 Implementacién de una politica de intercambiabilidad de medicamentos en Chile
https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2015/09/Informe-FINAL-Ipier-Chile.pdf
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d. Esta politica posiciond la importancia de la EQT e intercambiabilidad de medicamentos en
el pais, ademds de haber establecido estdndares que mejorarian la calidad de los
medicamentos comercializados, en los casos donde se esta cumpliendo la exigencia.

e. La EQT habria generado un alza de los precios en la mayoria de los medicamentos
genéricos, ademas de que no tendria un efecto sobre el aumento de competidores
genéricos en el mercado. Por ultimo, existe una amplia percepcién de que esta politica
habria generado desabastecimiento generalizado de algunos medicamentos.

En este ambito, se destaca asimismo la experticia de la quimica y farmacia (que se subentiende
capital del profesional quimico farmacéutico), y el bajo conocimiento en farmacologia en los
profesionales prescriptores, que se entiende como una asimetria de informacién entre
prescriptores y laboratorios farmacéuticos quienes poseen toda la informacién de los productos
farmacéuticos. Sin embargo, el mismo informe propone luego prescindir del profesional
farmacéutico, afirmaciéon que debe eliminarse del informe por no contar con evidencia que lo
respalde, ni de analisis econdmico, mas alld de considerarlo un costo para el medicamento, sin
transparentar el cdlculo para apoyar dicha aseveracion.

Sobre los puntos descritos, consideramos que una de las estrategias para lograr un efecto
significativo en la disminucidon del precio de los medicamentos es instaurar una politica de
regulacion de precios que contemple a todos los actores de la cadena de valor del medicamento y
no depender de politicas de intercambiabilidad de medicamentos.

Respecto del analisis de la FNE acerca de la comercializacidn y regulacion, llama la atencién el foco
puesto sélo en el punto de dispensacidn, vale decir en la farmacia, materia alejada de las estrategias
que dispone el MINSAL?, el cual explora multiples estrategias a lo largo de toda la cadena, es decir,
productores, distribuidores y dispensadores. Vemos como una falla de importancia mayor que el
estudio no contemple una visidon agregada respecto de cuanto se encarece el medicamento en la
cadena de produccion y distribucién, ni tampoco identifique distorsiones de mercado como la
concentracién monopdlica que presentan distribuidoras como SOCOFAR (como ya se seiald), la que
en particular ha provocado disminucién de la competencia y aumento de las barreras de entrada
tanto a nuevos productos farmacéuticos (alternativas o copias) como a nuevas farmacias.
Requerimos encarecidamente el pronunciamiento de la FNE en el informe, acerca del grado de
concentracidon del mercado de los medicamentos en todos los eslabones de la cadena desde el
momento de su registro. Lo anterior, considerando productor/importador, distribuidor, de
dispensacién y venta®®.

15 Resumen de evidencia para politica de regulacién de precios de medicamentos para apoyar la toma de
decisiones  en Politicas de  Salud https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2015/09/EBP-
Regulaci%C3%B3n-de-precio-de-medicamentos.pdf
16 Entendemos por punto de dispensacién y venta locales de farmacias privadas, almacenes farmacéuticos,
farmacias populares, clinicas privadas, hospitales SNS y de las FFA y de orden.
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Distribucidon minorista de medicamentos (farmacia)

En relacidn a este apartado, es preciso sefalar que el informe de la FNE no analiza la evolucién del
numero de establecimientos de farmacias de cadena e independientes, lo que podria reflejar una
tendencia de interés para comprender este mercado nacional, que se encuentra tan altamente
concentrado. Ello, ademads de la no consideracion en el andlisis de las distribuidoras, sin explicar de
manera concluyente esta decision.

Pese a que se alude a la integracion vertical, esta es descartada como un elemento de distorsién, lo
cual no se condice con la opinién de actores como las farmacias independientes. Unicamente la
analiza sobre la base de los medicamentos del laboratorio perteneciente al mismo holding, sin
considerar a los socios estratégicos. Se requiere un analisis mdas profundo de este tipo de
intermediarios y de revisidn entre la literatura y lo empirico, en este ambito.

Por otra parte, recomendar la apertura de la venta de medicamentos de venta directa (y mal
llamados “OTC”) a otros comercios, considerando que estos representan sélo un 10% de las ventas
y con ello un porcentaje marginal del gasto de bolsillo en salud, nos parece grave ya que omite
aspectos clave para la salud publica. Las externalidades negativas del proyecto, como los riesgos
sanitarios de la venta de medicamentos sin supervisién, el aumento de intoxicaciones y efectos
deletéreos, no han sido contempladas en el analisis, ni tampoco el costo sanitario relativo a la
automedicacion y las consiguientes ineficiencias sanitarias®’.

Se nombra la disminucién de los “costos de distribucion de una farmacia”, sin embargo, no son
desarrollados ni expuestos en ninguna parte del informe de la FNE. Estimamos indispensable
complementar el informe retomando la Encuesta de Margenes de Comercio del Banco Central con
el Instituto Nacional de Estadisticas.

Venta online de medicamentos

Sobre este punto, como se adelantd precedentemente, la venta de medicamentos por canales
online es algo que vemos con cautela. Consideramos que debe ser reconocido como un canal de
venta que requiere validaciones sanitarias que no pueden ser transadas desde la éptica de lo
meramente econdmico, ademas de mantener los esfuerzos por garantizar el derecho a la
informacidn por parte de los usuarios. No obstante, la Farmacia Online (FO) puede aportar un mayor
acceso, entendiendo este acceso como una oportunidad de contar con stocks consolidados y no
depender de la rotacién siempre variable de los medicamentos en una farmacia tradicional. Esto
podria reducir potencialmente los costos a largo plazo en cuanto a estructura fisica. Sin embargo, la
FO requiere al menos de un sistema uUnico de registro electrénico que consolide el diagndstico, la
indicacion y la receta electrdnica. Es decir, la venta on-line sélo puede existir si se cuenta con receta
electrénica vigente y una posterior validacidn mediante firma electrénica de un profesional Quimico

7 Dafio asociado al uso de medicamentos en hospitales chilenos: andlisis de prevalencia 2010-2017
https://scielo.conicyt.cl/scielo.php?script=sci arttext&pid=50034-98872019000400416)
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Farmacéutico. Es posible anticipar algin impacto positivo en los precios, si es el paciente el
responsable de dirigir su receta electrénica a aquella farmacia que le otorgue la mejor condicién de
precio y costo de despacho. Todo lo anterior vinculado de forma efectiva y eficiente al sistema de
salud. Es fundamental que ante un escenario que fomente la FO, cada una de estas entidades
virtuales tenga un director técnico Quimico Farmacéutico que valide via firma electrénica avanzada
cada receta generada y recepcionada, ademas de las materias propias de la logistica y vinculaciones
a recintos fisico sanitarios acordes a la normativa sanitaria, de acopio de medicamentos.

Particularidades para el sector publico. Regular funcionamiento de los comités de
farmacia

En cuanto a las medidas recomendadas en este punto, las consideramos como positivas, en el
entendido que cualquier medida que busque mejorar la transparencia y fortalecer la toma de
decisiones basadas en medicina basada en evidencia en los Comités de Farmacia y Terapéutica,
seran un aporte para la adquisicion de medicamentos por canales existentes en mercado publico.
El informe no recomienda fomentar el dinamismo de los procesos vinculados a la gestion sobre los
arsenales farmacoterapéutico existentes en la red de Servicios de Salud de Chile®, lo que este
Colegio Profesional considera como la base de una disminucidn efectiva del gasto del bolsillo y que
se encuentra en un contexto principalmente sanitario, donde existen incentivos a la efectividad y
eficiencia terapéutica’®. Tampoco se menciona la oportunidad de inversion de parte del Estado para
incorporar de forma sistematica andlisis sobre el uso de medicamentos en los hospitales y/o
tratamientos de diagndsticos ambulatorios, los cuales tienen una proteccion financiera como los
medicamentos GES, los del Fondo de Farmacia para Enfermedades Crdnicas no Trasmisibles
(FOFAR)® o de la Ley Ricarte Soto. Por ello, se requiere que el informe sugiera la profundizaciéon e
incentivo en la actualizacidn periddica de los arsenales farmacoterapéuticos de las instituciones
publicas en que exista financiamiento, a nivel estatal o municipal. No es comprensible que este
informe no considere un analisis respecto al impacto que han significado las Farmacias Populares o
Municipales en el precio de los medicamentos, ya que aun cuando estos establecimientos no
superan el 5% del total de farmacias del pais, es publicamente conocido que éstas logran una baja
en el precio de los medicamentos. Es llamativa la omision en el informe de FNE a considerar una
propuesta de fomento a la instalacién de Farmacias Populares, entidades sin fines de lucro que han
visualizado nuevas formas de acceder a medicamentos a bajo costo?.

18 Resolucién N°504 2009. APRUEBA NORMA GENERAL TECNICA N2 113, SOBRE ORGANIZACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LOS COMITES DE FARMACIA Y TERAPEUTICA PARA LA RED ASISTENCIAL DE SALUD
PUBLICA

1 GUIA PARA LA GESTION DEL uso DE MEDICAMENTOS, MINSAL 2010
https://www.minsal.cl/portal/url/item/92fb636790a543cce04001011e010193.pdf

20 programa de reforzamiento de atencién primaria destinado para el abastecimiento y fomento de la
adherencia terapéutica en pacientes con enfermedades cardiovasculares. https://www.minsal.cl/fofar/

21 pescripcidon de farmacias populares: intermediacién y precios. Tesis para optar al grado de magister de
politicas publicas de la facultad de negocios de la Universidad de Chile Diciembre 2018
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Comentarios finales

A través del presente documento este Colegio Profesional busca contribuir de forma efectiva con el
conocimiento técnico y de salud publica, con la finalidad de complementar, enriquecer y corregir el
informe de la FNE, para asi colaborar con las autoridades politicas del pais en construir en conjunto,
estrategias acordes a los estandares que requiere el actual nivel de desarrollo del pais. Este Colegio
Profesional queda a disposicién de quien lo requiera para discutir en mayor profundidad las
observaciones presentadas, invitando a un debate amplio que incluya a todos los sectores.

Como Quimicos Farmacéuticos y Bioquimicos de Chile confiamos en la Salud Publica y en que
nuestro trabajo profesional, desarrollado en todos los ambitos que involucran al medicamento
como son los centros asistenciales, farmacias comunitarias publicas y privadas, instituciones
académicas, laboratorios de produccién farmacéutica, instituciones del Estado, entre tantos otros,
son fundamentales para el desarrollo del pais y de su poblacién.

http://repositorio.uchile.cl/bitstream/handle/2250/168346/Ram%C3%ADrez%20lbarra%20Patricio.pdf?seq
uence=1

117



XV. Colegio de Quimicos Farmaceuticos y Bioquimicos de
Chile A.G. Regional Santiago

118



REGIONAL SANTIAGO COLEGIO DE
COLEGIO DE QUIMICOS FARMACEUTICOS Y
@ s ey QUIMICOS FARMACEUTICOS Y
L BIOEQUIMICOS DE CHILE AG.

Analisis al Estudio
de Mercado sobre
Medicamentos
(EMO03-2018) de la
Division  Estudios
de Mercado.
Fiscalia  Nacional
Fconomica.

QF Jorge Cienfuegos
14-12-2019



COLEGIO DE QUIMICOS FARMACEUTICOS Y
BIOQUIMICOS DE CHILEA.G.

RESUMEN EJECUTIVO

Antecedentes generales
El informe de la FNE es un aporte desde la mirada de la competencia en el mercado farmacéutico,
donde identifica una serie de elementos que pueden ser abordados para mejorar la asimetria de
informacién, tanto desde el paciente como desde los profesionales y autoridades sanitarias. Sin
embargo el informe posee dos temas cruciales que es imprescindible considerar que no son
abordados en el mismo:

1) La comparacion de medidas o politicas de otros paises “...es dificil de realizar puesto que un
andlisis técnicamente correcto requeriria conocer de manera muy profunda la regulacion de los
paises con lo que se estd comparando. Por ejemplo, se debe conocer si la tasa impositiva es igual, si
existe regulacion de precios, si existe regulacion de la forma en que opera el canal de distribucion, si
la legislacion laboral es distinta o si la regulacidn sanitaria es distinta, entre otras.”!

2) Habla de bioequivalencia, pero es extensible a otros ambito en relacién a la naturaleza del
mercado farmacéutico y de las politicas del mismo “Hechos que ilustran la ineficacia de la politica
publica incluyen que la mayor parte de los productos que se venden en el pais siguen teniendo
nombres de fantasia, que el marketing en este mercado es fundamental para los laboratorios, y que
los consumidores compran lo que los doctores les recetan. Estos hechos dan cuenta que este
mercado funciona como uno de productos diferenciados, no como uno de bienes homogéneos, mds
acorde con el espiritu de politicas de intercambiabilidad.”

Metodologia del estudio

El estudio elaborado por la FNE presenta un analisis del mercado chileno, sin realizar comparaciones
internacionales dado que no se dispone de forma detallada los datos que si existen en Chile, y por
otro lado explicita que las distintas regulaciones de los paises pueden distorsionar las
comparaciones. Por otro lado realiza una consulta a actores del mercado, entre los que se
consideraron clientes de farmacias privadas, médicos y visitadores médicos a través de la consultora
IPSOS%. Lo anterior inspira un sesgo que debe ser destacado a la hora de tomar sus
recomendaciones.

Se resume brevemente aspectos de la metodologia a destacar:

En el marco de una investigacién sobre el mercado de Medicamentos, se requirid hacer un
levantamiento presencial de informaciéon sobre la opinién y experiencia de Consumidores de
Farmacias de Cadena e Independientes en las Regiones I, IV, RM, VIl y X.

1 p4gina 28 del informe, numeral 5
2 Se recomienda al lector ver el documento “ANEXOS Estudio de Mercado Sobre Medicamentos (EM03-
2018)”
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El levantamiento de datos se realizé entre el martes 13 de agosto y el martes 17 de septiembre de
2019.

En este levantamiento de datos se aplicd 1 cuestionario provisto por Fiscalia Nacional Econdmica.
Dicho cuestionario fue aplicado presencialmente por encuestadores en puntos determinados por
FNE.

Se aplicaron los siguientes Protocolos de Presentacién;

a) Farmacias de Cadena: Fiscalia Nacional Econdmica gestiond la colaboracién de las respectivas
cadenas participantes a través de una carta que cada cadena proporciond para la presentacion de
nuestro personal en las farmacias seleccionadas.

b) Farmacias Independiente: Fiscalia Nacional Econdmica proporciond una carta a presentar en las
farmacias independientes con el fin de facilitar el acceso de nuestro personal a ellas

Las fuentes de informacidn de este estudio fueron en su mayoria, 4 de 10, proporcionadas por las

mismas empresas privadas, lo que puede contener un sesgo de informacion no declarada en el

informe, ni mencionada como limitante.

Comentarios por recomendaciones del Estudio.
A. Recomendaciones en relacién a la comercializacion de medicamentos.

El medicamento no debe ser entendido como un bien de consumo tradicional, es un bien social de
primera necesidad, por lo cual debemos asegurar su acceso y calidad. Los intentos por mejorar la
regulacién del precio por medio de mecanismos de mercado tradicionales han sido infructuosos,
siendo la concentracion del mercado una de las grandes barreras junto al precio.

La evidencia internacional recomienda la regulacion de precios para mejorar el acceso a
medicamentos y disminuir las distorsiones de mercado.

1. Modificar procedimientos de registro y certificacién de bioequivalencia ante el ISP

2. Establecer registro mas expedito para medicamentos que se vendan en otros paises y
homologacion de bioequivalencia

3. Establecer obligacion para laboratorios de informar a ISP de patentes vigentes

4. Establecer un premio al primer genérico en entrar al mercado

5. Implementar medidas para aumentar el nimero de medicamentos bioequivalentes

6. Establecer una politica de produccion y difusion continua de informacién

7. Realizar una fiscalizacién activa de normas de proteccién de datos

8. Fortalecer a ANAMED

9. Creacion de plataforma uUnica nacional para prescribir por denominaciéon comun

internacional y obligacién de médicos a recetar por DCI
10. Regular la dispensacion y forma de cobro de las farmacias
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a. Obligacidén de dispensar medicamento bioequivalente mas econémico
b. Obligacidn de transparencia del costo del medicamento
c. Cobro de un monto fijo por el trabajo de dispensar

11. Seguro con cobertura farmacoldgica

En relacién a las medidas planteadas en este dmbito consideramos que aquellas que promueven la
transparencia y los procesos de registro, junto con el fortalecimiento del ANAMED van por buen
camino, teniendo en cuenta las brechas de Recursos Humanos existentes para poder mejorar los
tiempos de respuesta. Por otro lado, la creacidon de una plataforma Unica nacional de prescripcion
(o Receta Electrdnica Nacional) aportaria indiscutiblemente a mejorar la informacién disponible y a
disminuir la asimetria de informacidn existente, sin omitir la necesidad de mejorar la informacion
disponible en patentes, para prescriptores, dispensadores y publico general.

La propuesta de modificar el modelo de farmacia, o su estructura de dispensacién, deberia ser
mayormente desarrollada, eliminando multiples vicios que existen hoy en el sistema y que colocan
en tela de juicio el modelo de agencia que existe entre los usuarios-prescriptores y farmacias. Este
abordaje deberia contemplar la incorporacion de los medicamentos a la seguridad social, o como lo
dice el estudio un seguro con cobertura farmacoldgica.

Concordamos con la propuesta relacionada a que existan obligaciones regulatorias para los
laboratorios de declarar todas las patentes (primarias y secundarias) al ISP (para que asi aparezcan
en su base de datos publica), al igual que la obligacion a informar al INAPI qué productos estan
asociados a sus patentes, todo mediante el uso de la denominacién genérica para facilitar el acceso
a la informacion (en vez de IUPAC o Markush).

En relacidn a la medida de “premiar” al primer genérico del mercado, creemos que se deben
explorar otras medidas previamente consideradas en el ADPIC tal como la clausula Bolar o las
patentes obligatorias.

B. Recomendaciones en el mercado de distribucion

1. Remover restriccion de venta de medicamentos de venta directa (OTC) fuera de farmacias
2. Permitir la venta via canal online.

En relacién a la propuesta de abrir la venta de medicamentos de libre venta (llamados de mala
manera OTC) a otros comercios, que representa un 10% de las ventas®, nos parece que omite
aspectos clave. Las externalidades negativas del proyecto, como los riesgos sanitarios de la venta
sin supervisién de los medicamentos, el riesgo de aumento de intoxicaciones y efectos deletéreos,
no han sido contempladas en el analisis, existiendo trabajos que cuantifican los danos asociados a

3 Por ende no es el grueso del gasto de bolsillo en salud
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medicamentos a nivel nacional®. Esto se relaciona nuevamente con el punto A, donde el
medicamento no puede ser entendido como un bien de consumo tradicional.

Sobre la integracion vertical nos llama profundamente la atencién la no consideracién de las
droguerias (intermediarios) tales como SOCOFAR®, quien ha provocado disminucién de la
competencia y aumento de las barreras de entrada tanto a nuevos farmacos (alternativas o copias)
como a nuevas farmacias, quienes tienen una alta participaciéon en el mercado farmacéutico,
vendiendo incluso a instituciones como la CENABAST

La venta de medicamentos por canales online es algo que vemos con cautela, ya que es una realidad
mundial, pero que debe ir de la mano de mayores recursos y esfuerzos para mantener la calidad y
el derecho a la informacidn por parte de los usuarios.

C. Recomendaciones para el mercado publico
1. Regular funcionamiento de comités de farmacias

En relacion a las medidas recomendadas en este punto, las vemos con buenos ojos, ya que cualquier
medida que busque mejorar la transparencia y fortalecer la toma de decisiones basadas en
evidencia en los Comités de Farmacia y Terapéutica serdn un aporte para la adquisicion de
medicamentos con recursos estatales. Creemos que su regulacién deberia ser extendida a odas las
instancias clinicas de decisién de que farmacos utilizar, tales como Hospitales, Servicios de salud y
centros de atencién primaria, dependientes y no dependientes de municipios.

Comentarios finales

En resumidas cuentas, el mercado farmacéutico, cémo ha sido abordado en la literatura, es un
mercado lejos de ser perfecto, por lo que plantear que el solo hecho de aumentar la competencia -
el cual es la hipdtesis del trabajo - comienza desde un punto sesgado. De hecho en el mismo informe
se llega a la conclusion que “..podemos afirmar que, en los hechos, este mercado opera como
cualquier otro mercado de productos no comodotizado (autos, bebidas, ropa, y articulos de lujo en
general).”, lo cual es preocupante desde el punto de vista de que el medicamento es un bien social
de necesidad basica e inelastico en la practica demanda por la necesidad sanitaria asociada.

El informe aborda a los prescriptores (especificamente médicos) y a visitadores médicos, relevando
el conflicto de interés que existe con laindustria, lo cual se aborda en el proyecto de Ley de Farmacos
2. Sin embargo, en dicho ambito, las marcas comerciales juegan un rol crucial en la estructura de
precios de un medicamento, pero no se propone la eliminacion de los similares de marca, tal y como
ha sido propuesto por la asociacidon de consumidores ANADEUS, por ser precisamente una distorsion

4 Dafio asociado al uso de medicamentos en hospitales chilenos: andlisis de prevalencia 2010-2017
(https://scielo.conicyt.cl/scielo.php?script=sci arttext&pid=S0034-98872019000400416)

> Numeral 429 “Cabe mencionar que en el mercado de los medicamentos existen otros actores operando
entre algunos laboratorios y los dispensadores (i.e., distribuidores mayoristas), los cuales a su vez le aplican
su propio margen al precio p/, para luego vendérselos a los dispensadores a un precio p/+y. No obstante, por
simplicidad, este tercer actor no se expuso en la figura.”
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del mercado®. A su vez destaca la experticia de la quimica y farmacia (que se subentiende capital del
guimico farmacéutico), pero luego propone prescindir del mismo en base a una Unica encuesta. El
argumento se intenta sustentar en el encarecimiento del precio del medicamento por la presencia
del profesional farmacéutico’, lo cual no se condice con los datos presentes en el mismo informe
relacionados al costo del mismo, ni en las politicas asociadas a disminuir la asimetria de informacién
presente, tanto en el sistema privado como publico. Lo anterior nos lleva a reiterar que se requeriria
una regulacién de precios a nivel de la industria y una modificacién a la estructura de dispensacion
en Chile. Tampoco considera los gastos por dafio asociado al uso de los medicamentos, que podria
extraerse del no contar con la informacién oportuna de un profesional sanitario.

El informe destaca que “En los paises pertenecientes a la OCDE existen una serie de politicas que
buscan reducir el precio de los medicamentos y que pueden agruparse en tres grupos. Todos los
paises de la OCDE utilizan algunos o incluso todos estos mecanismos en busqueda de mejores precios
para los medicamentos. El primero se relaciona con politicas que regulan la forma en que opera el
canal de distribucion (mayoristas y farmacias). El segundo es contar con seguros que otorguen
cobertura a la poblacidn, el que permite contar con una institucion que tome decisiones costo-
eficientes respecto de los medicamentos, ademds de un mayor volumen de compra, todo lo cual
permite acceder a mejores precios. Finalmente, una tercera opcion es la regulacion de precios, en
especial para fdrmacos con patentes.”. Estas politicas se encuentran en linea con los informes que
posee el Ministerio de Salud®®

“En cuanto a la subproduccion y difusion de informacion en el mercado, se estima que es de suma
urgencia desarrollar una politica publica clara y robusta de produccion, organizacion y difusion de la
informacion del mercado de medicamentos” frase muy contundente del informe que no es abordada
mas alld de la necesidad de fortalecer ANAMED de ISP°. Un punto adicional en esta perspectiva es
la comparacion del tiempo que demora un registro sanitario en relacion al nimero de funcionarios
que realizan registros, lo que daria una mejor perspectiva de las brechas de RRHH necesarias para
disminuir los plazos de los mismos.

La propuesta emanada desde el informe para cambiar el sistema de dispensacién farmacéutica en
relacidn a un fee Unico por dispensacion y la dispensacion electrénica (receta electrénica) plantean
un cambio sustancial en la informacién disponible y por ende en la transparencia del sistema. De

6 “Se debe impedir la existencia de medicamentos similares con marca o nombre de fantasia, que no tienen

ninguna diferencia con los genéricos y que no representan un aporte al arsenal farmacéutico, ya que se
venden a la poblacidn con precios elevados generando una falsa idea de mejor calidad respecto a los
genéricos”
http://www.paho.org/chi/images/PDFs/informe%20final%20estudio%20anadeus%202012%20 1 .pdf

7 «..reduciendo de manera importante los costos de distribucién, lo que deberia traducirse a menores precios”

8 https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2015/09/Informe-Vassallo-2010.pdf

° https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2015/09/EBP-Regulaci%C3%B3n-de-precio-de-medicamentos.pdf

10 pagina 25 “...una propuesta de vital importancia es fortalecer sustantivamente al ISP y particularmente a ANAMED.
Esto no es solo importante para el registro de medicamentos, sino que para la fiscalizacién y farmacovigilancia. El contar
con un ISP fuerte y respetado es relevante para el buen funcionamiento del mercado, y en especial para la politica de
intercambiabilidad. Una buena alternativa también seria independizar como agencia al ANAMED”
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igual forma, el planteamiento de incorporar el medicamento a la seguridad social es una propuesta
alineada a multiples propuestas técnicas * 12

1 http://www.saludpublica.uchile.cl/documentos/lee-aqui-la-propuesta-lanzada-por-esp-y-colmed 143394 0 4009.pdf
12 “Una medida complementaria que podria evaluarse es la creacién de un seguro universal de cobertura de
medicamentos. En esta opcion, es el seguro el que cumple una serie de funciones que ayudarian a una baja en los
precios de los medicamentos. Por una parte, estas instituciones podrian negociar directamente con los laboratorios
precios de la misma manera que lo realizan en la actualidad compradores publicos, privados institucionales y también
Isapres para los medicamentos GES. También podrian llegar a acuerdos con farmacias para dispensar los productos
cubiertos por el seguro. Y finalmente podrian tener el rol de disciplinar a los médicos en sus decisiones de prescripcion
para alinearlos con las coberturas que entregaria el seguro.”
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REVISION DETALLADA

Revisidn de forma

- El informe preliminar carece de una seccidon de conflictos de interés y que enliste a las
asociaciones que participaron y/o entregaron informacion, lo cual es critico para evaluar los
posibles sesgos de informacion y andlisis del mismo.

- El estudio elaborado por la FNE presenta un analisis del mercado chileno, sin realizar
comparaciones internacionales dado que no se dispone de forma detallada los datos que si
existen en Chile, y por otro lado explicita que las distintas regulaciones de los paises pueden
distorsionar las comparaciones!®. Esto es critico considerando que dentro de las
recomendaciones existen politicas publicas, las que por supuesto se encuentran dentro de un
contexto nacional y al analizarlas en otros contextos es necesario realizar dicho ejercicio en el
pais en cuestion.

- Porotrolado realiza una consulta a actores del mercado, entre los que se consideraron clientes
de farmacias privadas, médicos y visitadores médicos a través de la consultora IPSOS**. El disefio
de la encuesta no considerd a profesionales dispensadores, técnicos, ni otros profesionales
prescriptores. Sin embargo se emiten juicios de valor de algunos de estos actores, lo que inspira
un sesgo que debe ser destacado a la hora de revisar las recomendaciones o corregir por medio
de un instrumento similar.

- En el marco de la investigacidn se realizd un levantamiento presencial de informacién sobre la
opinién y experiencia de consumidores de farmacias de cadena e independientes en las
Regiones I, IV, RM, VIl y X entre el martes 13 de agosto y el martes 17 de septiembre de 2019.
El disefio de la encuesta omite a las farmacias populares o comunales, y por otro lado se
concentra en las grandes urbes, donde el comportamiento de los consumidores difiere de otras
latitudes, asi como también la vinculacidn del paciente con el equipo de farmacia. Este
comportamiento se delinea en el mismo estudio al revisar los stocks de medicamentos entre
farmacias de cadenas e independientes y sus localizaciones.

- Las fuentes de informacién de este estudio fueron en su mayoria, 4 de 10, proporcionadas por
las mismas empresas privadas, lo que puede contener un sesgo de informacién no declarada en
el informe, ni mencionada como limitante. El listado de las “Reuniones con expertos,
asociaciones gremiales y grupos de interés” no es adjuntado ni transparentado.

- Las declaraciones de conflictos de interés de los asesores académicos Claudio Agostini
(Universidad Adolfo Ibafiez) y Claudio Lucarelli (Wharton School of Business, University of
Pennsylvania) tampoco son adjuntadas. En relacidn al primer asesor no se especifica en que

13 La comparacion de medidas o politicas de otros paises “...es dificil de realizar puesto que un anlisis
técnicamente correcto requeriria conocer de manera muy profunda la regulacidn de los paises con lo que se
esta comparando. Por ejemplo, se debe conocer si la tasa impositiva es igual, si existe regulacién de precios,
si existe regulacion de la forma en que opera el canal de distribucidn, si la legislacion laboral es distinta o si
la regulacion sanitaria es distinta, entre otras.”

14 Se recomienda al lector ver el documento “ANEXOS Estudio de Mercado Sobre Medicamentos (EMO03-
2018)”
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parte realizd su aporte de manera explicita, caso diferente del profesor Claudio Lucarelli en el
Anexo A.

- El informe le pregunta a visitadores médicos sobre la politica de bioequivalencia, y no a
profesionales farmacéuticos, o la contraparte de la misma Autoridad Sanitaria.

- Nombra en diversas partes a quimicos de farmacia, lo cual no existe como concepto®.

- La clasificacion de medicamentos presente en la pagina 30 y 31, numeral 14, explica
clasificaciones que no existen oficialmente (similar y marca propia), al igual que la denominacién
OTC que no se condice con la legislacidn chilena.

- Figura 1, utilizar esquemas de la “Terminologia Farmacéutica Chilena”

Revision de fondo

Comercializacion de medicamentos

- Lahipétesis previa a comenzar el informe parte del supuesto que la solucion es aumentar la
competencia: “existen espacios del mercado de medicamentos que no se encuentran
funcionando de forma adecuada desde el punto de vista de la competencia, lo que estaria
provocando que las condiciones comerciales a las que pueden acceder los consumidores en el
pais no sean las optimas”. Sin embargo a lo largo del estudio se encuentra con hipdtesis
alternativas (falta de regulacion similar a paises OCDE) y/o analisis de la competencia de manera
parcial en la cadena del medicamento. En este punto es importante destacar:

0 Laausencia de analisis del indice de Herfindahl y Hirschman (IHH) en el mercado de
distribuidores, y la posible distorsion de mercado producto de la integracidn vertical
entre farmacias — droguerias — laboratorios.

0 Durante el informe se plantea que el mercado de los medicamentos en Chile
funciona de manera distorsionada (no perfecta), y la respuesta planteada en
relacion al “aumento de competencia” funciona bajo el supuesto de que esta
competencia es, 0 se acerca, hacia la competencia perfecta.

- Enelinforme se identifican que “segun los datos con que cuenta la FNE, las grandes cadenas de
farmacias (por ellas nos referimos a Cruz Verde, FASA y Salcobrand) pagan en promedio un 70%
mas que el sector publico y un 60% mas que compradores institucionales privados (clinicas
principalmente), y, recalcamos, estas diferencias no se explican por diferencias en volimenes
de adquisicion”, ni a las diferencias de precio entre presentaciones clinicas y de venta al publico
en lugares donde existe el fraccionamiento, que “A nivel de dosis, de hecho, las diferencias son
mayores. De hecho, en ese caso las grandes cadenas de farmacias pagan 100% mas de lo que
paga el sector publico y aproximadamente un 70% de lo que paga el sector institucional
privado.” y “También se aprecian diferencias en relacion a medicamentos con denominacién de
fantasia. La diferencia entre los pagado por las grandes cadenas y el sector publico llega a un
83%. Por otro lado, la diferencia de precio para los medicamentos que no tienen nombre de
fantasia o marca, alcanzan un 52%.”. Esto no es abordado por el informe, resultando en un dato
importante para comprender parte de las distorsiones del presente mercado.

15 Numeral 615 y 590
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“Hechos que ilustran la ineficacia de la politica publica incluyen que la mayor parte de los
productos que se venden en el pais siguen teniendo nombres de fantasia, que el marketing en
este mercado es fundamental para los laboratorios, y que los consumidores compran lo que los
doctores les recetan. Estos hechos dan cuenta que este mercado funciona como uno de
productos diferenciados, no como uno de bienes homogéneos, mds acorde con el espiritu de
politicas de intercambiabilidad.”. Este punto es central en las distorsiones encontradas en el
mismo informe, y no son abordadas de manera categérica en las conclusiones o propuestas del
informe, donde al menos se debe nombrar la propuesta de eliminacién de los medicamentos
similares de marca tal y como ha sido propuesto por la asociacién de consumidores ANADEUS,
por ser precisamente una distorsion del mercado.

0 De hecho el informe explicita que existen “esfuerzos importantes de la industria
para continuar con un mercado de productos heterogéneos.”, lo cual es tratado
varias veces en el mismo informe?6,17181°

Destaca la experticia de la quimica y farmacia (que se subentiende capital del profesional

quimico farmacéutico), y el bajo conocimiento en farmacologia en los profesionales

prescriptores, que se entiende como una asimetria _de informacién entre prescriptores y

laboratorios farmacéuticos quienes poseen toda la informacion de los productos

farmacéuticos,, pero luego propone prescindir del profesional farmacéutico en la pagina 22.

Esto DEBE ser eliminado del informe por no contar con respaldo de literatura, ni de analisis

econdmico, mas alla de considerarlo un costo para el medicamento, sin transparentar el calculo

para realizar dicha afirmacidn, y llegar a una conclusién, que no cuenta con ningun otro analisis
sanitario.

No analiza la historia de la discusién de la Ley de Farmacos 1 (Ley 20.724 del afio 2014), lo que

ayudaria a comprender la complejidad de la discusidon y modificaciones que se realizaron de

manera intempestiva en el tercer tramite (Comisidn Mixta) para la receta por nombre de
fantasia en vez de los discutido durante las instancias anteriores que contemplaba la receta por
denominacién genérica o Denominacion Comun Internacional (DCI). Esto se estd discutiendo

actualmente en la Ley de Farmacos 2 (boletin 9914).

16 «

fen

En Chile la abundante mayoria de los medicamentos tiene marca y se promociona de esa manera. Este
omeno, creemos, puede ser explicado por el funcionamiento mismo del mercado local, por la falta de

produccion e informacién por parte del Estado y en definitiva por la debilidad de la politica de
intercambiabilidad.”

17 «

Segun los datos con que disponemos un cuarto aproximadamente de los costos de un medicamento

corresponden a promocion del mismo. Esta promocion tiene como foco principal a los médicos, que son
quienes realizan las decisiones de consumo en este mercado. Las principales formas de promocion son visitas

mé
18 «

dicas y charlas. En todas estas se promocionan productos con marca.”
Las marcas permiten que los esfuerzos promocionales puedan ser capitalizados sélo por los laboratorios

que los realizan. La presencia de una marca permite que la informacion generada a través de la promocion
sea asociada solamente al producto de quién realiza el esfuerzo de difusion. De esta forma, se elimina el

cardcter de bien publico de la informacidn, permitiendo que las empresas tengan incentivos para informar la

existencia de sus medicamentos clinicos.”

19 «

si bien las marcas sirven como herramienta para rentabilizar esfuerzos informativos, al mismo tiempo

permiten la segmentacion de mercados, segmentacion que reduce la intensidad de competencia en precios”
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- Elproblema de agencia de que los prescriptores no internalicen el costo de sus decisiones, y por
lo tanto no toman decisiones que maximicen necesariamente el bienestar de los consumidores,
traspasa la decision financiera al prescriptor. Es necesario abordar en este punto del informe la
necesidad de una revision de costo — efectividad, a través de una institucion de ETESA que posea
independencia suficiente para elaborar recomendaciones y politicas de estado a largo plazo, y
no dependiente de cada gobierno®. Esto se agrava con la practica de “blindaje de receta” por
recomendacion del facultativo.

- Enrelacion al punto anterior el informe especifica que “existe una obligacién para el doctor de
prescribir aparte de un producto comercial (nombre de fantasia), el principio activo
(denominacidon comun internacional o “DCI”) en la receta, pero no existen antecedentes
publicos de sanciones o sumarios sanitarios por su incumplimiento.”. No obstante lo anterior
dentro de las recomendaciones no contempla mejorar al sistema (mas alla de las tedricas
considerando un sistema de receta electrdnica) ni a los Recursos Humanos de las Seremis de
Salud. Esto es importante, ya que se esboza la necesidad de mayor fiscalizacién, pero no se
indaga en cual seria el nimero o la calidad del personal que debe realizar dicha tarea.

- Un punto central en la identificacién del problema es que “en los hechos, este mercado opera
como cualquier otro mercado de productos no comodotizado (autos, bebidas, ropa, y articulos
de lujo en general)’, pero cuenta con multiples distorsiones de mercado, asimetrias de
informacién, y por lo tanto las propuestas enmarcadas en la hipdtesis inicial de mejorar la
competencia del mercado no serian directamente recomendables sin abordar las distorsiones
mismas, tal y como lo han hecho los paises de la OCDE:

0 “En los paises pertenecientes a la OCDE existen una serie de politicas que buscan
reducir el precio de los medicamentos y que pueden agruparse en tres grupos. Todos
los paises de la OCDE utilizan algunos o incluso todos estos mecanismos en
busqueda de mejores precios para los medicamentos. El primero se relaciona con
politicas que regulan la forma en que opera el canal de distribucion (mayoristas y
farmacias). El sequndo es contar con seguros que otorguen cobertura a la poblacion,
el que permite contar con una institucion que tome decisiones costo-eficientes
respecto de los medicamentos, ademds de un mayor volumen de compra, todo lo
cual permite acceder a mejores precios. Finalmente, una tercera opcion es la
regulacion de precios, en especial para farmacos con patentes.”

O Las politicas descritas se encuentran en linea con los informes que posee el
Ministerio de Salud®* %

- Laencuesta realizada por la empresa IPSOS, financiada por la FNE, a “visitadores médicos revela
que mds de dos tercios de ellos no creen que la bioequivalencia permite intercambiar de forma
segura. Dado que estos mismos declaran que su funcion principal es informar a los doctores -y
que los doctores declaran que una de sus fuentes principales de informacion son los visitadores
y charlas organizadas por laboratorios-, esta informacion ayuda a generar dudas en el cuerpo

20 Se puede evaluar un modelo similar al de Banco Central, el cual también deberia aplicar para el ente
técnico como el Instituto Salud Publico.

2! https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2015/09/Informe-Vassallo-2010.pdf

22 https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2015/09/EBP-Regulaci%C3%B3n-de-precio-de-
medicamentos.pdf
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médico y a que la politica de intercambiabilidad no funcione.”, no cuestiona el sesgo de los
mismos pese a la evidencia que se presenta?, ni por otro lado propone una reformulacién del
rol de ellos en el sistema, considerandolo implicitamente “necesario”, sin embargo entendiendo
la distorsién en la percepcidn de los prescriptores que conlleva?®. Incluso en el mismo ambito,
el informe emite un juicio de valor no sustentado de manera contundente “Resulta
particularmente sorprendente que los médicos tengan opiniones tan tajantes sobre la
bioequivalencia, siendo que no son expertos en quimica farmacéutica (la cantidad de ramos de
esta materia que tienen en su formacién no es relevante). Sus opiniones muy probablemente
provienen de informacion recibida por parte de la industria y por mucho tiempo, la cual, como
se ha destacado, es transmitida con un foco comercial y no de manera neutra.” sin embargo una
vez mas no pregunta a quienes tendrian una mayor cantidad de dichos ramos de quimica y
farmacia como lo serian los quimicos farmacéuticos.

- El punto anterior es posible subsanar a través de la incorporacion de los profesionales
prescriptores, dispensadores y tomadores de decisiones en compras y/o seleccion de
medicamentos y dispositivos médicos a la Ley de Lobby (Ley N° 20.730)* en un acto
administrativo que no requiere modificaciones legales para funcionarios publicos.

Distribucion minorista de medicamentos

- El informe no analiza la evolucidn del nimero entre la cantidad de locales de farmacias de
cadena e independientes, lo que podria reflejar una tendencia que fuera de interés para
comprender el mercado nacional que se encuentra concentrado?®

- Elinforme no analiza la cadena completa de medicamentos, dejando fuera a las distribuidoras
sin explicar de manera concluyente esta decision. Se requieren revisar especificamente a las
droguerias, en especial a SOCOFAR asociada a la farmacia Cruz Verde, realizando una revisiéon
de IHH y entrevistar a farmacias que compran al proveedor.

2 “hay fuertes indicios sobre el rol promocional que juegan los visitadores médicos en cuanto a inducir a los
médicos a prescribir los medicamentos producidos por un laboratorio particular392.

En conclusién, de los datos de la encuesta a médicos podemos inferir que estos tienen una sensibilidad
limitada a las peticiones de los pacientes en cuanto a alterar la prescripcion por razones econémicas, lo que
reflejaria en cierto grado la presencia de riesgo moral y desalineamiento de objetivos entre lo que quiere el
paciente y lo que decide el médico. Adicionalmente, existe abundante evidencia sobre los esfuerzos que
realizan los laboratorios para estar en contacto con los médicos, ya sea mediante la organizacion e invitacion
a congresos o el envio de visitadores médicos a las consultas de éstos, lo que podria sesgar las prescripciones
del médico hacia medicamentos de dichos laboratorios. Esto iria en linea con lo que la literatura a nivel
mundial ha concluido.”

24 Goupil Bruno, Balusson Frédéric, Naudet Florian, Esvan Maxime, Bastian Benjamin, Chapron Anthony et al.
Association between gifts from pharmaceutical companies to French general practitioners and their drug
prescribing patterns in 2016: retrospective study using the French Transparency in Healthcare and National
Health Data System databases BMJ 2019; 367 :16015

25 Articulo 5y 6 del Decreto 71 de afio 2014 https://www.leychile.cl/Navegar?idNorma=1065874&idParte=0
26 “E| mercado se encuentra concentrado, cdmo ha sido la ténica histdrica al menos de los ultimos 10 afios.
Las grandes cadenas concentran el 80% del mercado, mientras que las independientes (incluyendo
destacamos a las Farmacias del Doctor Simi) cuentan con un 20%.”
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- Pese a que se analiza la integracidn vertical “Un aspecto relevante de analizar en esta parte del

mercado es la integracion vertical existente entre laboratorios y farmacias. Hasta hace unos

meses, las tres grandes cadenas estaban integradas verticalmente de esta manera, pero hoy

solo dos lo estdn, y una sola tiene un laboratorio que tiene ventas significativas.

Los andlisis realizados permiten concluir que la integracion vertical en estos momentos no es un
asunto que cause preocupacion desde el punto de vista de competencia. Las ventas de
medicamentos integrados verticalmente alcanzan un mdximo de 9% de las ventas de la farmacia
que vende mds productos integrados, mientras que los otros se mueven en magnitudes mucho
menores (hoy en torno al 2% o menos).”, esta es descartada como un elemento de distorsion, lo
cual no se condice con la opinién de farmacias independientes y solo la analiza en base a los
medicamentos del laboratorio perteneciente al mismo holding, sin considerar socios
estratégicos y/o manejo de demanda a nivel meso (drogueria —farmacia). Se requiere un analisis
mas profundo en este tipo de intermediarios de revision entre la literatura y lo empirico en este
ambito.?’

- Pese a que las ventas del segmento de medicamentos de libre venta representa un 10% de la
venta total de farmacia, su precio promedio no es elevado, la literatura habla de una posible
baja entre un 4 a un 14% si se llevara a cabo? y los riesgos sanitarios asociados presentes en la
literatura (los cuales no son cuantificados como externalidades negativas), y contabilizando que
el célculo de disminucién de precios se lleva a cabo bajo la intuicidon o supuesto supuesto que
“écudnto podria haberse ahorrado si no hubiese existido la restriccion de venta de OTC? Si bien
no es posible dar una respuesta cierta a esta pregunta, si es posible tener una intuicion
observando los mdrgenes brutos que obtuvieron las farmacias en el segmento de productos
cosméticos.”* solicitamos eliminar este punto. Adicionalmente esto ya ha sido discutido varias
veces en el parlamento, entregando informacion que ni siquiera es analizada aqui.

- El supuesto de la ausencia “problemas sanitarios reportados publicamente” para respaldar la
venta de medicamentos por internet se contrapone con la falta de regulacidn, protocolos de
denuncia dentro del Instituto de Salud Publica de manera remota (en linea) y la no presentacién
de datos cuantitativos de Recursos Humanos en dicho dmbito para el cumplimiento de dicha
tarea repercuten que el punto expuesto sea débil.

27 “En concreto, la evidencia disponible muestra —de manera estadisticamente significativa-, que la
integracion vertical generalmente disminuye los precios de lista de los productos, reduce los costos del bien o
servicio, reduce el ejercicio de poder monopsdnico (del distribuidor), reduce el riesgo sistemdtico al que se
ven enfrentadas las firmas, aumenta la costo-eficiencia de estas, aumenta el rating de sus acciones, y
disminuye el indice de oportunismo de estas (ejercicio de arbitraje). Todas estas variables, de algun modo u
otro, derivan en un aumento del bienestar del consumidor.”

28 Datos del Ministerio de Economia y Turismo obtenidos a través de Ley de Transparencia

2 “paraq el caso del segmento OTC, el ejercicio que realizamos es bastante mds elemental. En éste, para
construir un contrafactual, asumimos que el margen bruto por unidad de las farmacias en el segmento OTC
es igual al promedio que obtuvieron por la venta de cosméticos, entre 2015 y 2018. El ahorro por unidad
resulta de sustraer tal margen al correspondiente a la venta de OTC, en el mismo periodo de tiempo. Este
ahorro unitario es igual a 558 pesos, cercano al 41% del margen bruto que obtienen las farmacias por la
venta de OTC. Considerando que en 2018 se vendieron aproximadamente 60 millones de unidades de tales
medicamentos, a nivel agregado el ahorro hubiese sido cercano a 1,2 MM UF.”
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Se nombra la disminucidn de los “costos de distribucion de una farmacia”, sin embargo no son
desarrollados ni expuestos en ninguna parte. Esto se podria complementar arguyendo la
necesidad de retomar la Encuesta de Margenes de Comercio del Banco Central con el Instituto
Nacional de Estadisticas.

Historia de la comercializacion de medicamentos en Chile

En esta seccidn se trata la historia de manera breve, desde el numeral 23 al 49. Sin embargo
omite algunas cosas que es necesario aclarar:

0 La eliminacién de la Ley del Circuito y de la propiedad de la farmacia por parte del
guimico farmacéutico, fueron llevadas a cabo para desregular el mercado. Esto se
ha reflejado en las concentraciones que el mismo informe aborda, por lo que
explicitar la fecha de dichas modificaciones legales no es menor3. Solicitamos
incorporar.

O En relacion a la venta de medicamentos en gdndolas, efectivamente se discutié y
aprobd en la Ley de Farmacos 1 (Ley 20.724), sin embargo no se habla del rechazo
de la venta de “OTC” o medicamentos de libre venta fuera de farmacia. Solicitamos
incorporar.

Aspectos regulatorios generales

Es un error conceptual llamar seguros a FOFAR, GES y Ricarte Soto. Solicitamos corregir.

El informe explicita el déficit el sistema publico, obligando al paciente a acudir al privado “En
conclusion, por un lado, el hecho que actualmente la regulacion no asegure ni garantice en la
mayoria de los casos el acceso a los medicamentos a los beneficiarios de Fonasa que se atienden
en la modalidad institucional y, por el otro lado, el hecho que aquellos que se atiendan bajo la
modalidad de libre eleccion deben necesariamente adquirir sus medicamentos en farmacias
privadas explica, en parte, por qué aproximadamente el 60% de los usuarios que adquieren
medicamentos en las farmacias retail pertenecen al subsistema publico de salud segun la
encuesta realizada a consumidores.” sin embargo, no se refuerza la necesidad de mejorar el
sistema publico para la entrega/dispensacion de medicamentos, las brechas de recursos en
relacidon a otros paises de la OCDE ni de alguna recomendacién para sopesar ese situaciéon, que
va directamente relacionada al gasto de bolsillo en medicamentos a nivel nacional.

En relacion al FOFAR, el informe no explicita la contratacién y tareas de los quimicos
farmacéuticos para mejorar la adherencia a través de Servicios Farmacéuticos, para lo cual
existen datos disponibles en DEIS. Esto es particularmente importante para comparar las
funciones y roles del personal farmacéutico del area publica y privada.

Tamaino de mercado y actores

- No se consideran a las farmacias populares.

30 Referencias a esto se encuentran en bibliografia citada en el informe “HISTORIA DE UNA PROFESION”
Colegio Quimico Farmacéutico y Bioquimico de Chile A.G. 1942 - 2002. 60 afios.
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- Las compras de medicamentos segun los datos presentados son por parte de las farmacias de
cadena, sin embargo, no se presentan datos de unidades, lo cual es requerido para poder
comparar temas de logistica, entre otros. Favor agregar.

COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS

- Elinforme nombra la Politica Nacional de Medicamentos®?, pero no revisa los lineamientos de
la misma. Favor incorporar para evaluar coherencia. Tampoco revisa si las actualizaciones de la
misma han continuado segun las recomendaciones internacionales y la planificacion interna.

- Dentro del informe revisa el actuar de los prescriptores (solo médicos) a través de su Cddigo de
Etica, sin embargo no realiza el mismo ejercicio para los otros prescriptores ni para los
dispensadores (quimicos farmacéuticos). Favor agregar.

- Con respecto al funcionamiento del mercado aborda los tiempos de demora de los registros
sanitarios, y realiza comparaciones con otros paises. En este ambito contempla una brecha en
relacion a los dias que se estan demorando a nivel nacional, entendiéndose por la disminucidn
del Recurso Humano por medio de despidos en el Departamento ANAMED. No obstante, no se
realiza un ejercicio que nos permitiria medir eficiencia de los funcionarios, y poder realizar
comparaciones con otras agencias de mejor manera:

0 Contemplar: tiempo en relacidn al nimero de funcionarios de dedicacion exclusiva
en relacidn a la cantidad de registros
Asi permite una comparacidon mas justa entre las agencias.

- Nose explica que algunos de los procesos de bioequivalencia son llevados a cabo por los mismos
interesados, lo cual podrian interpretarse como un posible conflicto de interés.

- Los datos de tiempos de demora de patentes por parte de INAPI deben ser informacién publica,
si no es necesario agregar a las recomendaciones del informe.

- Se expone que el “67% de los productos no referentes tienen marca o nombre de fantasia.”, lo
cual muestra una gran cantidad del mercado farmacéutico con marca, y por ende distorsionado

segun el mismo informe. No se desagregan medicamentos bioequivalentes, lo que seria Util para
obtener mas conclusiones respecto a las carteras de productos de los laboratorios. Favor
agregar.

- Enrelacidon alos comités de Farmacia y Terapéutica, dice que “son realizados de forma trimestral
o semestral, frecuencia que es inferior a lo recomendado por organismos internacionales y a lo
observado en otros paises de la OCDE.”, sin embargo no ahonda en las razones de dicha
frecuencia, ni en los estandares de acreditaciéon, ni en la recopilacidon de experiencias en los
distintos niveles de atencidn (Atencién Primaria, Secundaria o Terciaria). Favor agregar.

Diferencias de precio por canal

- Los andlisis de concentracion de mercado por IHH en medicamentos no consideran
caracteristicas clave del mercado como la presencia de patentes, y tampoco considera la
presencia de distintas marcas para un mismo medicamento clinico. Esto tiene que subsanarse

31 “A comienzos del afio 2002, el Ministerio de Salud formd una comisién de expertos para desarrollar la
“Politica de Medicamentos”
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en una revision mas acuciosa entendiendo las distorsiones que representan las marcas y por lo
tanto es necesario saber de manera empirica los efectos de estas en la competencia. Favor
agregar.

Estructura de Costos

- Dentro de la estructura de costos se analiza el costo directo de fabricacidn®?, los costos
indirectos de fabricacién®®, donde se analiza mas finamente aquellos relacionados a la
promocién médica 3* y los margenes de comercializacion de laboratorios®® dependiendo de la
existencia de marca o bioequivalencia. Sin embargo, no realiza el mismo ejercicio para
distribuidores (droguerias) o farmacia. Se requiere este ejercicio para poder comprender de
manera amplia los margenes de comercializacion involucrados en el mercado.

- Cuando abarca la comercializacidn en farmacias de manera virtual, asegura algo que no tiene
respaldo legal: “En el caso de los medicamentos que exigen receta médica para su venta, las
plataformas requieren de una imagen de la receta para poder llevar a cabo la compra en
internet, ademds de que el cliente deberd mostrar fisicamente la receta una vez despachado el
producto.”. Solicitamos eliminar.

- Nombra al botiquin como establecimiento, pero no aborda su uso excesivo en el sistema publico
pese a ser una excepcion. Favor revisar y agregar datos de niumero y alcances.

- Cuando se revisan los datos de distribucién geografica de farmacias se deberia nombrar
nuevamente la Ley de Circuito (hombrada en la seccidn de historia).

- En el numeral 424, se llega a la conclusién que “los mdrgenes no parecen verse influenciados
por el numero de competidores en las cercanias de la farmacia”, esto no respaldaria la tesis de
aumentar el nimero de locales para aumentar la competencia, sino mas bien nos da a entender
gue existe un tema mas grande con la estructura misma del mercado. Solicitamos considerar

32 “En relacidn al costo directo de fabricacién, hemos distinguido 6 tipos distintos: (i) Costo ex fabrica, que
corresponde al precio de importacion de cada medicamento; (ii) Costo de envio, que corresponde a los
derechos aduaneros y otros costos de importacion; (iii) Costo de materia prima, que corresponde tanto al
principio activo como a los excipientes u otras materias primas; (iv) Costo de envase, que corresponde a
todos los materiales de envase; (v) Costos de inventario; y (vi) Otros costos directos”

33 “Vemos que el gasto asociado a I+D representa solo un 2,3% de los costos, por otra parte, el gasto
asociado a demostrar bioequivalencia también refleja una fraccion menor, llegando solo al 0,4%.”

3. “Vale la pena sefialar que el gasto en promocion representa una fraccién relevante del costo de un
producto. El gasto en visitas médicas y otras actividades de promocion representa el 25.6% del costo total
de produccién de medicamentos. En términos globales, este gasto, para los 27 laboratorios, es del orden de
6 millones 200 mil UF (173 mil millones de pesos).

Si se analiza por separado el gasto en marketing o promocidn, este se divide en un 46% aproximadamente
en visitas médicas y un 54% en otras actividades de promocion.”

35 “E| hecho de que aquellos productos que no tengan marca marginen lo mismo, independientemente de si
tienen o no bioequivalencia, sugiere que no hay una mayor disposicion a pagar por concepto de
bioequivalencia si esta no estd acompariada por una marca o nombre de fantasia. Lo anterior muestra el
importante efecto que tiene en este mercado el rol del posicionamiento de marca, lo que explica la inversion
en marketing que los laboratorios realizan.”
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esta hipdtesis para la interpretacidn de los datos, ya que al proponer el aumento de locales de
distribucidn no se estaria logrando el objetivo deseado.

Organismos que adquieren medicamentos

- Loqueseexpresaen el numeral 466%, dista de |a realidad préctica, por lo que recomendariamos
eliminar o dar mayor profundidad. Esto ya que la atencidon farmacéutica, como servicio
farmacéutico no presentaba lineamientos técnicos hasta el presente afio 3’ y por otro lado, la
influencia desde la Atencién Primaria de Salud (APS) para modificar el Formulario Nacional de
Medicamentos no ha funcionado de manera fluida.

- Aborda de manera general a las farmacias populares®, sin revisar los precios disponibles a
publico y los respectivos ahorros. Solicitamos desarrollar mds estos establecimientos y algunos
modelos de los vigentes actualmente segun los lineamientos a partir de los dictamenes de la
Contraloria General de la Republica.

- No aborda la heterogeneidad de los Arsenales Farmacolégicos presentes en los diversos niveles
de atencidn: “La decision relativa a los medicamentos que un establecimiento de salud
dispondrad para su poblacion adscrita dependen del Arsenal Farmacoldgico 349. La seleccion de
medicamentos del arsenal corresponde a los Comités de Farmacia y Terapéutica (“Comité de
Farmacia”) regulados por la Norma General Técnica N°113 del afio 2009.”. Solicitamos agregar
para comprender fragmentacién de compras en el sistema, y considerar a su vez las diferencias
geograficas y epidemioldgicas que permiten entender este tipo de decisiones

- Desarrollar de manera mas extensa modelo de CENABAST y deuda desde los solicitantes y con
los proveedores®

- No aborda porcentajes de cumplimiento de CENABAST, lo cual conlleva a la compra posterior,
generalmente directa, para cubrir las necesidades previamente consideradas dentro del pedido

36 “En términos concretos, es a este nivel que se aplican las politicas ministeriales de atencién farmacéutica
para la atencion primaria de salud, se coordina la atencion farmacéutica entre los establecimientos del nivel
primario y entre éstos y los establecimientos del nivel secundario, se proponen modificaciones al Formulario
Nacional de Medicamentos y se adquieren los medicamentos e insumos terapéuticos para los
establecimientos de atencion primaria dependientes de la Direccion del Servicio de Salud, asi como se
elaboran y supervisa el cumplimiento de las normas técnicas para la recepcion, almacenamiento y
distribucion de medicamentos e insumos terapéuticos”.

37 http://quimica.uc.cl/images/noticias/2019/2019 07 12 MANUAL-SEGUIMIENTO-FARMACO-
TERAPEUTICO1 compressed.pdf

38 “l a multiplicidad de organigramas y la diversidad de procesos administrativos de los municipios ha
provocado una gran heterogeneidad de modelos de farmacias municipales, las cuales se han diferenciado
entre si tanto en aspectos administrativos como de gestion. Asimismo, los Municipios y sus farmacias se han
sometido a constantes cambios con el objetivo de mejorar la eficiencia de los procesos y cumplir de la mejor
forma posible su mision, proveer medicamentos al menor costo posible a sus usuarios”.

39 “Cenabast es una institucién que no recibe aporte fiscal, por lo cual debe financiar sus gastos
operacionales con los recursos que percibe de las comisiones361 que cobra a los usuarios/clientes. Esto estd
determinado por la capacidad de facturacion y de recuperacion de los ingresos devengados por la
institucion.”
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a CENABAST. Sin embargo, destaca el aumento del porcentaje solicitado desde el nivel central
para la programacion tedrica a través de ella. Considerar que el cumplimiento de CENABAST
tiene 3 niveles. Primero esta la real oferta de CENABAST posterior su cumplimiento informado,
y finalmente lo que realmente pudo despachar debido a elementos como deudas con
proveedores, problemas del mismo laboratorio, y dificultades geograficas o administrativas que
no permiten el cumplimiento.

FACTORES QUE INCIDEN EN LA COMPETENCIA EN EL MERCADO

- La aceptacion por parte del informe de la marca comercial como “bien publico®” por parte de

los laboratorios deberia ser mas discutida, no calzando por su naturaleza econémica.

- Las marcas comerciales impiden en la practica la intercambiabilidad que intentaba promover la
bioequivalencia, por lo que se deberian eliminar para evitar distorsiones de mercado.

- Enel numeral 592* agregar al quimico farmacéutico como un profesional idéneo para entregar
dicha informacién.

Distribucion de medicamentos

- Sesolicita eliminar el numeral 608%, ya que llega a conclusiones sin respaldo ni exponer cuales
serian las “otra herramientas” que posee la autoridad sanitaria y desestimando las
externalidades negativas de la venta de medicamentos sin receta.

40 “En el contexto regulatorio actual, las marcas (o denominaciones de fantasia) juegan un rol crucial en
posibilitar la difusion de informacion respecto de la existencia y utilidad de medicamentos clinicos que entran
al mercado chileno. Desde la perspectiva de los laboratorios, tal informacion tiene caracteristicas de bien
publico. Esto es, un bien que estd disponible para todos y cuyo uso no substrae del uso de otros. Una vez que
el cuerpo médico conoce la existencia y utilidad de un medicamento clinico, y lo receta, independiente del
laboratorio que haya realizado el esfuerzo promocional, todo competidor podria beneficiarse.”

4 “por tanto, para el caso de los consumidores podemos inferir que estos suelen no comparar o sustituir
entre medicamentos, dada la alta confianza que tienen en lo prescrito por su médico, lo que podria llevarlos
a realizar un gasto mayor al necesario en los medicamentos que requieren. No obstante, acciones de los
dependientes de farmacias y una mejor comunicacion sobre las acreditaciones de bioequivalencia que realiza
el ISP pueden ayudar a corregir parcialmente las ineficiencias que surgen del existente problema de agencia
entre médicos y pacientes en Chile.”

42 “Una limitante a la competencia en el mercado de distribucién minorista de medicamentos es la
exclusividad que se les otorga a las farmacias (incluyendo dentro de este concepto a los almacenes
farmacéuticos) para la distribucién de medicamentos de venta directa, también denominados OTC. La
apertura de este segmento de mercado se podria traducir en importantes ahorros para las personas que
compran estos remedios. Al mismo tiempo, el acceso a los mismos podria verse mejorado de manera
significativa. Y, si bien, puede suponerse un aumento en riesgos sanitarios producto de levantar su restriccion
de venta, la autoridad sanitaria posee otras herramientas que podrian hacer frente de manera mds efectiva
al abuso de sustancias que no requieren receta.”
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- El numeral 611%, tiene errores de conceptos, ya que contabiliza a los establecimientos que
expenderian medicamentos de venta libre como “establecimientos farmacéuticos”, aportando
supuestamente mejorar nuestras estadisticas a de la OCDE. Sin embargo, eso no seria asi por la
definicidn de establecimiento farmacéutico. Por favor modificar o eliminar.

- El numeral 613* omite los conceptos de turnos de farmacia y lo estipulado por el Cédigo
Sanitario en relacion a los horarios de funcionamiento y la presencia el quimico farmacéutico.

- Lo que plantea el numeral 614* ya existe, por lo que no seria producente. Se recomienda
agregar criterios para determinar un medicamento como de venta directa de ISP.

- La comparacion entre la venta online de medicamentos y los traspasos monetarios omite una
seria de complicaciones logisticas y de especificaciones sanitarias vigentes, por lo que no seria
procedente el numeral 615. Por favor eliminar.

Recomendaciones

- Enlaseccién de recomendaciones comienza con “la falta de una politica publica de produccion
y difusion de informacion.”, sin embargo no describe quién seria la institucidn y el profesional
idéneo para dicha actividad. Seguln lo expuesto anteriormente el quimico farmacéutico es el
profesional que posee la mayor cantidad de capacidades para disminuir las asimetrias de
informacidn, por lo que solicitamos se explicite y se le dé la relevancia dentro del sistema que
requiere para cumplir con dicho objetivo.

- Enrelacién a “la falta de informacion publica disponible en relacion al vencimiento de patentes
primarias y secundarias. Al efecto, sugerimos que existan obligaciones requlatorias para los
laboratorios de declarar todas las patentes (primarias y secundarias) al ISP (para que asi
aparezcan en su base de datos publica). De manera similar, los laboratorios también deberian
estar obligados a informar al INAPI qué productos estdn asociados a sus patentes” sugerimos
explicitar que los productos que sean ingresados a INAPI sean a través de su Denominacién
Comun Internacional y no formula molecular, por la complejidad que representa su
identificacion.

43 _“pero los potenciales ahorros monetarios no son el tinico efecto positivo que trae aparejado levantar la
restriccion de venta de OTC en establecimientos comerciales distintos de farmacia. Al ser mayor el nimero de
canales de distribucion, el acceso a este tipo de medicamentos seria mejorado también. En la actualidad el
numero promedio de personas por establecimiento farmacéutico en Chile es bajo en relacion a la media que
se observa en los paises miembros de la OCDE. La organizacion, en su reporte Health at a Glance 2017, indica
que en 2015 el numero de farmacias por cada 100.000 personas es 24.7 para el promedio de los paises en
esta organizacion. Chile, por otro lado, el 2018 contaba con 22 farmacias por cada 100.000 habitantes. Mds
alternativas de distribucion permitiria mejorar al menos parcialmente la cobertura del sistema de
distribucion minorista.”

44 “Una explicacion simple para este fendmeno, consistente con observaciones realizadas por investigadores
en otros mercados395, es que las farmacias en esta situacion ejercen poder monopdlico mediante un menor
nivel de servicio (en este caso, medido como la variabilidad en los horarios de apertura y cierra de sus
farmacias). Asi, es especialmente relevante para los clientes de este tipo de establecimientos contar con un
mayor nimero de alternativas. Ademas de mejorar el acceso temporal, podria imponer mayores presiones
competitivas en sectores donde la densidad de locales de farmacia es baja.”

45 “Asi, se estima mds razonable que la autoridad sanitaria defina qué medicamentos deberian ser o no
considerados de venta directa y, dada esta consideracion, que estos pudiesen comercializarse en
establecimientos distintos de locales de farmacias”
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La propuesta de “... fortalecer sustantivamente al ISP y particularmente a ANAMED. Esto no es
solo importante para el registro de medicamentos, sino que para la fiscalizacion y
farmacovigilancia. El contar con un ISP fuerte y respetado es relevante para el buen
funcionamiento del mercado, y en especial para la politica de intercambiabilidad. Una buena
alternativa también seria independizar como agencia al ANAMED.” requiere la consideracion de
otras instituciones como las Seremis de Salud, que no poseen Recurso Humano suficiente para
cumplir con las fiscalizaciones actuales. Seria recomendable incorporar datos de RRHH
disponible para los fines de manera exclusiva y su distribucién geografica, lo que puede
representar un asunto de inequidad no despreciable.
Ya que “en los paises de la OCDE existen multiples mecanismos que buscan reducir precios. Entre
los mds utilizados se encuentra la regulacion de precios a laboratorios, usualmente para
medicamentos con patentes, la creacion de seguros publicos o privados, y la regulacion del canal
de distribucion, tanto mayorista como minorista. Muchos de ellos utilizan mds de una de estas
herramientas.” recomendamos la incorporacidn de una seccién o capitulo relativo a esto desde
la perspectiva de la competencia. Sugerimos el siguiente informe, ya que se nombran
sugerencias sin profundizar mayormente:

O https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2015/09/EBP-Regulaci%C3%B3n-de-

precio-de-medicamentos.pdf

En relacion a la modificacién del modelo de dispensacién a nivel de las farmacias, pese a que
concordamos que es un tema extraordinariamente prioritario, es necesario desarrollar en una
seccién o capitulo aparte, para identificar las ventajas y desventajas de las propuestas revisadas
y lo disponible en la literatura.
Por otro lado, en relacién a la instalacidn de una “plataforma unica nacional de prescripcion” o
receta electrénica interconectada requiere una armonizacién de conceptos y la incorporacion
de otros a la Norma Técnica de Estandares de Informaciéon de Salud del Departamento de
Estadisticas e Informacion en Salud (DEIS) de manera previa y urgente.
Por ultimo en relacién a la “medida complementaria que podria evaluarse es la creacion de un
seguro universal de cobertura de medicamentos. En esta opcion, es el sequro el que cumple una
serie de funciones que ayudarian a una baja en los precios de los medicamentos. Por una parte,
estas instituciones podrian negociar directamente con los laboratorios precios de la misma
manera que lo realizan en la actualidad compradores publicos, privados institucionales y
también Isapres para los medicamentos GES. También podrian llegar a acuerdos con farmacias
para dispensar los productos cubiertos por el seguro. Y finalmente podrian tener el rol de
disciplinar a los médicos en sus decisiones de prescripcion para alinearlos con las coberturas que
entregaria el seguro.” creemos que es prioritaria a la implementacién de medidas para
aumentar la competencia, ya que muchos de las problematicas expuestas son abordadas al
modificar este punto. La incorporacion del medicamento en la seguridad social es una piedra
angular hacia una regulacion enfocada en el valor, siendo la competencia una segunda etapa
que puede cooperar a mejorar el acceso a estos productos sanitarios.
Solicitamos tajantemente eliminar el parrafo “En el mercado de distribucion (farmacias), en
tanto, se propone en primer lugar remover la restriccion de dispensacion de medicamentos OTC
solo en farmacias y abrirla a otros comercios. Una propuesta similar ya ha sido enviada al
Congreso por el Gobierno en relacion a la venta de medicamentos en supermercados. Esto
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deberia ir acompafiado de una menor carga regulatoria para dispensar este tipo de
medicamentos (no obligar a tener un quimico farmacéutico, por ejemplo)

La evidencia internacional muestra buenos resultados al abrir este mercado a otros actores,
haciendo bajar el precio de este tipo de medicamentos. Asimismo, las experiencias de otros
paises no sugieren un aumento de riesgos sanitarios derivados de la implementacidn de estas
medidas.

Luego, también sugerimos que la regulacion establezca de manera categérica la posibilidad de
dispensar online medicamentos, debiendo ajustar los requerimientos de contar con un quimico
farmacéutico por local.” por encontrarse descontextualizado del resto del informe y no
presentar evidencia sélida para respaldar dichas afirmaciones, mas alld de nombrarla, y
existiendo evidencia en contra de dichas practicas de igual forma.

Dentro de las recomendaciones en el mercado de distribucion, “Remover restriccion de venta
de medicamentos de venta directa (OTC) fuera de farmacias” solicitamos eliminar los numerales
680, 693 y 694, ya que su explicaciéon durante el documento no fue contundente, carecié de
datos empiricos y no considera las externalidades negativas de una medida de dicha naturaleza.
Solicitamos que la Fiscalia Nacional Econdmica desarrolle en el informe las razones para utilizar
(o no utilizar) el Decreto Ley n°211 “Que Fija Normas Para La Defensa De La Libre Competencia”
especialmente en su articulo 262 letra b)*%; y otras que apliquen para las diversas instancias que
se han encontrado distorsiones en el mercado farmacéutico.

46 _“Ordenar la modificacién o disolucién de las sociedades, corporaciones y demds personas juridicas de
derecho privado que hubieren intervenido en los actos, contratos, convenios, sistemas o acuerdos a que se
refiere la letra anterior;”
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Introduccioén

En el contexto del Estudio de Mercado sobre Medicamentos, y mas especificamente del
Informe Preliminar que se deriva del mismo y la consulta publica de la Fiscalia Nacional
Econdmica (“FNE”) para recibir comentarios, procedemos a enviar nuestros comentarios por
medio del presente documento.

No se pretende realizar un analisis exhaustivo y completo de la investigacién llevada a cabo
por la FNE, sino que mas bien el objetivo es comentar posibles consecuencias derivadas de
algunas de las recomendaciones propuestas preliminarmente por la autoridad, para que ésta
pueda tenerlas en consideracién al momento de la redaccion definitiva de su informe.

En linea con lo anterior, es relevante tener en consideracion que los antecedentes tenidos a
la vista para la elaboracion de este documento son en su totalidad publicos. Por ello es posible
que algunas conclusiones presenten sesgos 0 no consideren aspectos relevantes de la
industria de medicamentos por no existir informacion precisa a nuestro alcance.

Comercializacion mayorista de medicamentos

En relacion a este eslabon de la cadena productiva, compartimos el diagnéstico de la FNE en
relacién a que las asimetrias de informacion existentes —especialmente entre médicos y
pacientes y entre laboratorios y médicos— generan un aumento del poder de mercado de los
laboratorios sobre las farmacias, lo que explicaria en gran medida los altos margenes de los
primeros en las ventas mayoristas efectuadas a las segundas.

Lo anterior determina de manera crucial el proceso competitivo entre laboratorios, el que,
como menciona la FNE, se caracteriza por altos gastos en marketing para fidelizar a los
meédicos en vez de una competencia en precios intensa que redundaria en menores precios
a los consumidores. En nuestra opinion, este es el gran problema existente en el mercado y
es el que determina mayormente la asignacion ineficiente de recursos y altos precios
cobrados a consumidores, especialmente a aquéllos que adquieren medicamentos en
farmacias. El estudio presenta evidencia muy valiosa en esta linea, por lo que creemos es un
aporte de gran relevancia para orientar las politicas publicas futuras en la materia.

En particular, en la medida que las politicas de bioequivalencia sean efectivas y que se
garantice el mismo efecto terapéutico de todos los medicamentos de igual composicion y
formato?, creemos muy atingente la recomendacion de prohibir mencién alguna a la marca
del medicamento en las recetas médicas. Esto debiese incentivar considerablemente la

A este respecto, en el Grafico 14 del informe se muestra que alrededor del 60% de las ventas en 2019
son de productos sin certificacion de bioequivalencia. En nuestra opinién esto debe ser considerado con
precaucién para que las politicas que se propongan para aumentar la competencia no generen efectos
sanitarios adversos por un aumento del consumo de medicamentos que no se encuentren debidamente
certificados en cuanto a sus efectos terapéuticos.
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competencia en precios entre laboratorios. Si es que se restringe la principal herramienta que
tiene el médico para orientar el actuar de un paciente®, entonces el marketing entre médicos
ya no sera una estrategia igualmente rentable para los laboratorios. Mas bien, el aumento en
la sensibilidad a precio por parte de los consumidores finales debiese incentivar la
competencia en esta variable entre los distintos laboratorios que comercializan un
medicamento de formato y composicion equivalente.

En efecto, nos llama la atencion lo significativo de la diferencia de precios de medicamentos
a las que acceden las cadenas de farmacias en comparacion al segmento institucional publico
y privado. Compartimos con la FNE que existe un espacio considerable para mejorar las
condiciones competitivas en las que se venden los medicamentos a las farmacias y creemos
que la gran mayoria de las recomendaciones que se hacen al respecto van en la direccion
correcta.

Dicho lo anterior, creemos que hay algunos puntos del informe que debiesen estar sujetos a
mayor discusién. En primer lugar, si bien entendemos la intencion de la medida propuesta
relacionada a otorgar un premio al primer laboratorio que ingrese a competir con un
medicamento innovador una vez que culmine su patente, creemos que esto implica ciertos
riesgos que se deben considerar. En efecto, esta medida protegeria, en la practica, a un
duopolio por un periodo de tiempo determinado, lo que —de acuerdo al razonamiento que se
presenta a continuaciéon— podria generar mayores precios en el corto plazo, respecto a los
que se observarian en ausencia de esta regulacion.

De nuestro entendimiento de la medida propuesta, no identificamos ninguna falla de mercado
que podria ser resuelta por medio de ésta. Creemos mas bien que el mercado debiese regular
por si sélo la entrada de competidores y que las medidas que busquen incrementar la
intensidad y velocidad de entrada debiesen estar enfocadas més bien a entregar informacion
transparente respecto al vencimiento de patentes, a evitar una excesiva regulacion o la
existencia de tramites administrativos innecesarios, a la convalidacién de aprobaciones
sanitarias de autoridades internacionales de probada reputacién y a la persecucion de
conductas estratégicas efectuadas por laboratorios innovadores para impedir el ingreso de
rivales.

En términos tedricos, asumiendo que los beneficios de un entrante en una situacion duopélica
son mayores a sus costos hundidos de entrada, un laboratorio debiese ingresar al mercado
sin necesidad de proteccién temporal alguna.

En efecto, si es que le es rentable entrar con un periodo de proteccién de entre 180 dias y un
afio, ¢por qué no le seria sin esta proteccion? Es evidente que sus rentas no serian
necesariamente las mismas con o sin la proteccidn propuesta, pero ¢incentiva la entrada de

Esto, sin perjuicio de que seguiria existiendo la posibilidad de recomendacion de una marca de manera
verbal o por medio de un documento distinto a la receta. Esto podria disminuir los efectos positivos
esperados de una politica que obligue a recetar exclusivamente por medio del principio activo.
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nuevos actores el aumento de estas rentas? Creemos que no. De acuerdo a nuestro
entendimiento, la proteccion del primer entrante sélo podria tener como efecto la limitacién
del numero de actores en el corto plazo, y el garantizar rentas supra-competitivas al primer
entrante con un probable perjuicio a los consumidores.

En términos tedricos, asumiendo simetria entre los distintos actores®, si consideramos la
existencia de una empresa incumbente y n-1 potenciales entrantes, asi como un costo de
entrada fijo y hundido igual a F, en ausencia de cualquier regulacion un primer entrante
ingresara al mercado en la medida que , = F, donde m,, representa el beneficio que obtiene
una empresa cuando existen n actores. Esta variable es decreciente en términos de n.

Si consideramos la politica propuesta por la FNE, un primer entrante igualmente ingresara al
mercado en la medida que m, > F. Asi, la condiciébn de entrada del primer entrante es
exactamente la misma. De esta manera, la proteccién temporal propuesta por la FNE no
afecta en nada la probabilidad de observar una primera entrada, ya que =, y F, estas son, las
variables que definen la conveniencia del ingreso al mercado no se ven modificadas por la
medida propuesta.

Ahora bien, ¢qué pasa con el segundo potencial entrante? Sabemos que si se aplica la
proteccion de entre 180 dias y un afio, a éste le sera imposible ingresar al mercado antes de
gue transcurra este periodo. Con libertad de entrada, en cambio, el segundo potencial
entrante hard su ingreso en la medida que 73 = F. Considerando lo anterior, se puede deducir
gue, para ciertos valores de F y formas de la funcién r,,, con la medida propuesta por la FNE
se observara menor entrada y mayores precios en el corto plazo. Por el contrario, no se
identifica ningln escenario tedrico en el que el bienestar de los consumidores mejore.

Los efectos de otorgar patentes a laboratorios innovadores, lo que efectivamente genera un
aumento del excedente social, son completamente distintos a los efectos de esta medida que
busca dar protecciéon temporal a nuevos entrantes. El laboratorio innovador realiza una
inversion inicial muy relevante y hundida que en caso de no contar con patente puede ser
apropiada por completo por otros actores. En el segundo caso, en cambio, los beneficios de
la inversion F que efectla el laboratorio entrante (iguales a m,,, en el modelo anterior) son
internalizados por él. No existe, por lo tanto, falla de mercado alguna que requiera de
regulacion. En el caso de I&D esto no es asi; existe un problema de bien publico que genera
un desincentivo a la inversion, dado que se trata de una férmula quimica que es un bien no
rival y no excluible sin que medie intervencion regulatoria.

En consideracion a lo anterior, creemos que la medida propuesta en el informe seria
contraproducente y que posiblemente llevaria a perjudicar a los consumidores mas que a
beneficiarlos. Vemos mas relevantes fomentar medidas que reduzcan barreras a la entrada,

Este es un supuesto que no es necesariamente cierto en la realidad. Se adopta para exponer con mayor
simplicidad el punto que se quiere destacar. La Idgica subyacente sigue siendo valida en un contexto
de empresas asimétricas.
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por medio del aumento de la informacion disponible o la simplificacion de los tramites
necesarios para entrar al mercado.

Como un punto adicional, consideramos que en el informe definitivo se debiese justificar
exhaustivamente las razones que respaldan las sugerencias de prohibicion de descuentos
segln se menciona en los parrafos 666 y 667 del Informe Preliminar. La entrega de
descuentos en algunas circunstancias particulares puede traer efectos indeseados a la
competencia, pero en otras muchas ocasiones puede beneficiar a los consumidores. Creemos
relevante que medidas controversiales desde el punto de vista tedrico, como las que se
mencionan en estos dos parrafos, sean debidamente justificadas para que de esta manera
se evite llegar a resultados finales diferentes al inicialmente buscado.

Comercializacion minorista de medicamentos

En relacion al eslabon de la cadena en el que compiten las farmacias, si bien entendemos
que no involucra mercados perfectamente competitivos de por si, creemos que los altos
precios que se pueden observar se explican en gran parte por los problemas que se arrastran
de las fallas provenientes del mercado aguas arriba, las que son explicadas de muy buena
manera por la FNE. Las significativas diferencias de precio a la que acceden las farmacias en
comparacion a las clinicas y el sector publico, que como sefiala la FNE alcanzan un 70%, dan
cuenta de lo anterior.

En esa linea, las recomendaciones que se proponen en relacion a cambiar la dinamica
competitiva de los laboratorios para intensificar la competencia en precios, por medio de la
creacion de una Plataforma Unica Nacional de Prescripcion para obligar a los médicos a que
prescriban utilizando exclusivamente el principio activo’8, asi como las medidas propuestas
en cuanto a la reduccion de las barreras a la entrada, son buenas recomendaciones que
contribuirian considerablemente a solucionar en parte los problemas competitivos detectados.

Ahora bien, creemos altamente preocupante la recomendacion de la FNE que dice relacién
con regular los cobros de las farmacias por la dispensacién de medicamentos. En efecto,
creemos que la posible fijacion de un margen igual para todos los medicamentos
comercializados, el que puede ser regulado o determinado competitivamente, puede tener
una serie de consecuencias negativas que limitan la competencia en el mediano largo plazo
y que, en definitiva, terminen por perjudicar a los consumidores.

Como se desprende de lo indicado anteriormente, la bondad de una medida de este tipo dependeria de
la aplicacion de una politica de bioequivalencia efectiva que se extienda a la mayor cantidad de
medicamentos posibles.

Una opcion para fiscalizar la prohibicion de recetar una marca, alternativa a la creacién de una
Plataforma Unica Nacional de Prescripcion, seria transferir el deber de fiscalizacion a las tres farmacias
de mayor tamafio, exigiéndoles dar aviso de la recepcion de recetas en las que se indique la marca de
algin medicamento. La labor de fiscalizacion de la autoridad se limitaria, entonces, a tres actores, en
vez de a toda la comunidad médica.
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Antes de profundizar en este punto, creemos importante recalcar que, en nuestra opinion, la
FNE no justifica de manera exhaustiva la existencia de una falla de mercado de magnitud tal
que haga necesaria la aplicacion de una medida como la propuesta. Es sabido que medidas
de regulacién de margenes o precios pueden tener numerosos efectos indeseados en la
asignacion de recursos. Considerando lo anterior, nos parece riesgoso intervenir con medidas
similares sin que exista una justificacion adecuada.

Como evidencia del bajo nivel de competencia en el mercado farmacéutico, la FNE presenta
estimaciones de las participaciones de mercado de los distintos actores y del indice de
concentracién HHI. Si bien es cierto, los niveles presentados son elevados y muestran que
se trata de un mercado altamente concentrado, existen multiples otros mercados con niveles
de concentracién similares o incluso mayores y en los que la autoridad no ha considerado
necesario efectuar una regulacién como la propuesta por la FNE.

Una medida muy usada para determinar el grado de poder de mercado de una empresa son
los méargenes de comercializacién, los que a la vez dependen de la elasticidad de demanda
residual que enfrenta una empresa. Mediante un andlisis efectuado a partir de informacién
publica, consideramos que los margenes que presentan las farmacias en la comercializacion
de medicamentos no parecen ser especialmente altos.

Utilizando los precios publicados por Farmacias Ahumadas en su pagina web?® y los precios
mayoristas publicados en los sitios web de los laboratorios1® se estimaron los margenes
operacionales de ciertos medicamentos para dicha farmacia.

Con el objetivo de que el analisis sea en cierta medida representativo se utilizaron los
medicamentos ofrecidos por dos laboratorios que tienen modelos de negocio distintos;
Laboratorio Chile y Pfizer. El primero se caracteriza por ofrecer medicamentos no
innovadores, mientras que el segundo por ofrecer productos que provienen de un proceso de
innovacion propio. El andlisis se realizé6 comparando productos ofrecidos en el mismo formato.

Se identificaron 5.747 SKU ofrecidos por Farmacia Ahumada, entre los que se cuentan una
gran cantidad de productos que no son medicamentos. Por el lado de los laboratorios

Ver: https://www.farmaciasahumada.cl/catalogo-productos/.

Ver:
http://www.pfizer.cl/sites/g/files/g10008066/f/201401/Consumer%20Price%20List%20Ene2013.pdf,
https://www.laboratoriochile.cl/wp-content//uploads/2019/10/04-Condiciones-Venta-Marcas-
20191001.pdf y https://www.laboratoriochile.cl/wp-content//uploads/2019/10/01-Condiciones-Venta-
Recetario-20191001.pdf.
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seleccionados, se identificaron 423 medicamentos en distintos formatos'!. Del analisis de
matching realizado se emparejaron 82 medicamentos con el mismo formato de presentacion.

En los calculos de margen se optd por seguir un criterio conservador y asumir que Farmacias
Ahumada accede a los mayores niveles de descuentos por volumen ofrecidos por los
laboratorios en las listas de precios publicadas en sus sitios web. Dicho supuesto sesgaria
los margenes para Farmacias Ahumada al alza. La distribucion de los margenes identificados
se presenta en el Grafico 112

Grafico 1: Distribucion Margenes Medicamentos
25

[-7%, 4%] (4%, 15%] (15%, 26%)] (26%, 37%] (37%, 48%] (48%, 59%]

Fuente: Elaboracion propia con datos publicos.

En promedio, el margen obtenido seria de 28%'3-4, y |a distribucién de éste daria cuenta que
mas de la mitad se encuentran dentro del rango entre 15% y 37%. Es relevante observar que
el margen promedio es de un monto similar o menor al que obtienen otras empresas en el
sector del retail como Falabella en su negocio no bancario, con un margen de 35% en los

Como se menciona en la primera seccion, el analisis realizado no pretende ser exhaustivo. En efecto,
somos conscientes de que el universo de medicamentos es mucho mayor al utilizado y que pueden
presentarse sesgos en el analisis.

Los precios, tanto mayoristas como minoristas, utilizados en el calculo no consideran IVA.

Es relevante tener en consideracion que dicho margen es de un 17% en promedio cuando no se
consideran los descuentos por volumen efectuados por los laboratorios, por lo que es probable que el
promedio del margen de los productos mencionados se ubique entre ambos valores.

Se debe tener en cuenta, ademas, que este margen no considera la existencia de descuentos
recurrentes efectuados por las farmacias. En el caso de Farmacias Ahumada existe, por ejemplo, el
convenio Grandes Personas, entre otros.
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Ultimos dos afios y Cencosud con margenes de entre 25% y 28% en los Ultimos dos afios de
operacion para su canal supermercadista y tiendas por departamento®®-16,

En linea con lo anterior, si se comparan los margenes de Farmacias Ahumada con otras
empresas farmacéuticas internacionales, como la estadounidense Walgreens Boots Alliance,
lo margenes de la farmacéutica chilena no parecen ser sustancialmente mayores. En efecto,
Walgreens Boots tuvo margenes de entre 24% y 27% en los Ultimos 3 afos'’, los que
consideran también costos de almacenamiento, transporte y mermas, que no fueron
considerados al estimar los margenes de Farmacias Ahumada.

Dicho lo anterior, creemos que la politica de fijacion de margenes propuesta por la FNE puede
implicar dafios considerables al mercado, causar el cierre de locales o la salida de ciertos
actores, desincentivar la instalacion de nuevas farmacias, disminuir la disponibilidad de stock
de medicamentos de alto valor y, en general, distorsionar el proceso competitivo de una
manera perjudicial para los consumidores.

La FNE menciona que: “el hecho que la farmacia obtenga un monto fijo en pesos por
dispensar cualquier producto hace que no tenga incentivo alguno para dispensar un producto
sobre otro, y de hecho tiene més incentivos para dispensar los méas baratos puesto que esto
le generaria mayor tréfico de clientes en la farmacia y menor capital de trabajo circulando”.

Respecto a lo anterior, en primer lugar es claro que, al contrario de lo mencionado, la
obtencién de un monto fijo sin importar el valor del medicamento genera un cambio en los
incentivos de las farmacias y las deberia llevar a dar preferencia a medicamentos de menor
valor. Para entender los incentivos de una empresa y los beneficios que obtiene por vender
un determinado producto no sélo se debe observar el margen bruto, sino que también se debe
observar el margen porcentual. Lo anterior, debido a que mantener stock de determinados
productos tiene un costo, ya que se trata de capital inmovilizado que tiene un costo de
oportunidad. Es evidente, por tanto, que a igual margen bruto a una empresa le ser& mas
rentable vender el producto de mayor margen porcentual, debido a que el costo de
oportunidad en el que incurre es de menor magnitud. Nuestra prediccion es que una medida
como la propuesta generara un incentivo exagerado a la venta de medicamentos de menor

Informacion obtenida en base a las memorias anuales de las empresas mencionadas.

Los margenes de estas empresas publicados en sus estados financieros no soélo incluyen el costo de
venta directo, sino que también incluyen costos de distribucién, depreciaciones y seguros, entre otros.
Ello implica que si solo se considerase el costo directo del producto vendido, como fue realizado en el
presente andlisis respecto a farmacias, los margenes de estos retailers no farmacéuticos serian
mayores a los que se presentan.

Ver memoria de Walgreens Boots:
https://s1.q4cdn.com/343380161/files/doc financials/annual/2018/WBA-2018-Annual-Report.pdf.
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valor, lo que podria generar una escasez de medicamentos de mayores precios!®. A la vez,
dentro de medicamentos de un mismo principio activo, probablemente se incentivaria
excesivamente la venta de medicamentos mas baratos que pueden no haber sido sometidos
a pruebas de bioequivalencia, lo que puede acarrear problemas sanitarios.

Adicionalmente, se debe tener en cuenta que politicas que afecten los margenes de
comercializacién necesariamente tienen un efecto de segundo orden de mediano o largo
plazo sobre la estructura del mercado. La disminucibn de margenes operacionales
desincentivaria la entrada a potenciales competidores o incentivaria la salida de competidores
actuales, por cuanto limita la magnitud de posibles ganancias propias del negocio en el futuro.
Creemos importante que medidas que buscan mejorar el bienestar de los consumidores
tengan en cuenta también las consecuencias de largo plazo que pueden generar, sobre todo
en mercados tan sensibles como el que trata el informe en cuestién, donde la extension de la
red de farmacias tiene un efecto directo sobre el bienestar del consumidor.

Aplicando el razonamiento anterior a la situacion actual del mercado chileno, limitar los
margenes dificultaria ain mas la operacion de empresas del retail farmacéutico que, de
acuerdo a informacién publica, no han podido obtener resultados positivos en los Ultimos afios
y que han enfrentado procesos de reestructuracion muy profundos?®. Una politica como la
que se discute podria significar la quiebra o retiro del mercado de una compafiia como
Farmacias Ahumada, lo que reduciria los niveles de competencia en el mercado y la
capilaridad de la red de farmacias existente en el pais.

Finalmente, la fijacién de un margen implica una serie de dificultades no triviales en cuanto a
la definicion de su magnitud y a la ausencia de flexibilidad para que sea adaptado de acuerdo
a las condiciones variables y dindmicas del mercado.

Consideraciones adicionales

Finalmente, y con respecto al andlisis econométrico realizado por la FNE en su Informe
Preliminar con el objetivo de identificar la dinamica competitiva de las farmacias, que se
encuentra resumido en las Tablas 13 y 14, creemos que este presenta algunas falencias. En
efecto, entendemos que las politicas de precios de las farmacias son nacionales, y por ello
es de absoluta légica que los coeficientes encontrados respecto al nUmero de competidores
en ciertas areas geograficas cercanas no sean significativos en términos estadisticos.

Ademas, regresiones precio-estructura tienen problema importante de endogeneidad que
aparentemente no se tratan en este caso, ya que no se introducen efectos fijos por tienda que

Se debe entender que el desabastecimiento al que nos referimos no es al de medicamentos caros de
un mismo principio activo (el que no negamos que también se generaria), sino que al de medicamentos
de principios activos de alto valor.

Ver: http://www.economiaynegocios.cl/noticias/noticias.asp?id=522460 .
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permitan controlar por caracteristicas invariantes en el tiempo especificas a la zona geografica
en la que se ubica una farmacia®. Los problemas de endogeneidad en regresiones precio-
estructura se explican principalmente porque en lugares de mayores ingresos existe presion
positiva sobre los precios, pero al mismo tiempo existen mayores incentivos a la entrada de
nuevos competidores?!. De la misma manera, en lugares que se caracterizan por la existencia
de altos costos existe presion al alza en los precios y, al mismo tiempo, presion a la existencia
de un menor nimero de competidores.

Ademas, en las estimaciones se usan datos mensuales solamente para un afio, por lo que es
posible que haya pocos cambios en la estructura de mercado que puedan ser explotados para
identificar los parametros de interés. Una baja variacion de una variable explicativa genera
altos errores estandares y, por lo tanto, intervalos de confianza de los parametros de interés
muy amplios, lo que hace dificil obtener resultados estadisticamente significativos.

Este problema se atenla en la regresion presentada en la Tabla 14, ya que se introducen efectos fijos
por comuna.

Asi, por ejemplo, es posible que en lugares de bajos ingresos haya muy pocas farmacias, lo que genera
mercados concentrados. Sin embargo, bajos ingresos generan también una presiéon a cobrar precios
mas bajos. En este caso se observara un mercado concentrado con bajos precios.

150



XVII.Grupo de académicos integrantes de la Escuela de
Quimica y Farmacia, Instituto de Farmacia, Facultad
de Ciencias, Universidad Austral de Chile

151



Valdivia, 25 de noviembre de 2019

Estimados sefiores:
Fiscalia Nacional Econémica

PRESENTE

En relaciéon con el informe preliminar “Estudio de mercado sobre medicamentos (EM03-2018)”
emitido por la Fiscalia Nacional Econémica (FNE), como cuerpo académico quimico
farmacéutico de la Universidad Austral de Chile valoramos la disposicién de la FNE de abordar
la revision global del mercado de los medicamentos en Chile. Consideramos que esto es parte
de una problematica mayor y mas compleja, como es el acceso seguro a los medicamentos por
parte de la poblacién, siendo este un tema de relevancia social para nuestro pafs y que impacta
en la salud de las personas. Reconocemos el esfuerzo para la redaccion de este borrador, dada la
complejidad de este tipo de analisis; sin embargo, existen algunos puntos que son para NOsotros

de especial preocupacion desde la perspectiva sanitaria, entre ellos:

1. Invitamos a la FNE a incorporar profesionales sanitarios involucrados directamente en
la cadena farmacoterapéutica a los analisis que han de converger en un documento
definitivo. Estimamos que de este modo se lograran mejores diagnosticos y, por ende,
propuestas validas sobre un paradigma mas amplio con mayor pertinencia técnica y
vinculados con la realidad sanitaria nacional.

2. La cadena de distribucion de los medicamentos en Chile cuenta con mas participantes
que los considerados en este borrador (pagina 169), por lo que el analisis de integracion
vertical debiese ser mas exhaustivo y evitando todos los sesgos de informaciéon que se
tienden a generar en estos casos y que se observan en este informe preliminar.

3. Lamentamos la expresion “quimicos de farmacia” que obra al principio del documento

(pagina 22) y el supuesto impacto econémico que el contar con dichos profesionales
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tendria sobre los costos de distribucion. En el documento no hay justificacion para tal
afirmacién ni se anexa el instrumento utilizado para recoger la opiniéon de los
“consumidores”. Esta afirmacion considera que el rol del quimico farmacéutico sélo
redunda en actividades de contacto directo con el paciente (“consumidor”) y no se hace
cargo de las responsabilidades logisticas orientadas a asegurar la calidad del
medicamento, tales como adquisicion, recepcion, almacenamiento en las condiciones
requeridas, custodia, gestion de caducidad, entre otras. Todas estas actividades implican
la presencia permanente de un profesional quimico farmacéutico en la farmacia e
impactan directamente en los resultados terapéuticos y la calidad de vida de las personas.
4. En concordancia con lo senalado en el punto anterior, comercializar medicamentos de
venta directa en una farmacia asegura la calidad de estos y, por ende, disminuye los
riesgos de un uso inadecuado. Al respecto existe abundante y categorica literatura que
documenta los efectos dafinos sobre la salud de las personas de los medicamentos de
venta directa (mal denominados de “venta libre” en el borrador, pagina 107). Por esta
raz6n consideramos desde la perspectiva sanitaria, que la liberalizacion de la venta directa
a través de establecimientos comerciales distintos de las farmacias pone en riesgo la salud

de la poblacion.

Desde nuestra perspectiva y en base a lo discutido, nos es imposible considerar que el aumento
de la competencia del mercado farmacéutico sea la alternativa que corresponde frente a un
derecho social como es el acceso a la salud. Igualmente tenemos la certeza de que cualquier

estrategia de aumento de la competencia no debe vulnerar la seguridad farmacoterapéutica.

Escuela de Quimica y Farmacia
Instituto de Farmacia
Facultad de Ciencias

Universidad Austral de Chile
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De: Felipe URRA MARIMAN

Enviado el: miércoles, 20 de noviembre de 2019 19:45
Para: estudiosdemercado
Asunto: Critica al informe

Estimada Fiscalia Nacional econémica,

Primero el estudio sobre el mercado de medicamentos debe ser confeccionado por experto en farmacoeconomia y
no por simples economista que no saben de salud publica. Esto es avalado por paises desarrollado (e.g Suecia,
Inglaterra etc) que son responsables de la salud publica de sus ciudadanos.

Segundo las conclusiones que sacan de su informe como vender medicamentos fuera de la farmacia o cuestionar el
rol sanitario del quimico farmacéutico son aberraciones que atenta contra el bienestar de los pacientes ademas de
contener argumentos poco consistentes como:

1.- En su informe dice que los OTC bajaran en un 40% eso en la practica no se traduce en un ahorro sustancial para
un paciente ya que los OTC son los medicamentos mas baratos de una farmacia por ejemplo el paracetamol hoy 20-
nov-19 cuesta $750 en salcobrand se traduce en $300 pesos de ahorro, a eso éle llaman bajar precios? y eso que en
farmacias independientes o dedicadas a genéricos y bioequivalentes puede ser ain mas barato. Este es solo un
ejemplo de los muchos farmacos OTC que al bajar un 40% en la practica no constituye un ahorro real a los pacientes.
2.- Vender medicamentos fuera de la farmacia es un atentado real a la salud publica o éno leyeron la bibliografia
cientifica al respecto? évieron los casos de intoxicaciones en los paises donde se implementd su magnifica idea?. La
justificacion que ustedes esgrimieron es simplemente no hay datos en Chile, la contra pregunta es éeso significa que
no existe o que no son reportados? yo me inclinaria mas por la segunda ya que en Chile no sé fomenta la
farmacovigilancia y los reportes de RAMS.

4.- El quimico farmacéutico (QF) no es necesario porque no interacciona con los consumidores. Primero aclarar que
son pacientes no consumidores porque los medicamentos no son "pastillas" o bienes de consumo son formulaciones
quimicas o bioldgicas destinadas a la salud, una diferencia sustancial e importante que no se aprecia en este informe
porque no fue hecho por fdrmacoseconomistas si no por simples economista que no ven el medicamento como un
bien social y sacan conclusiones someras al respecto. Si el QF no hace atencidon farmacéutica es culpa del profesional
o del sistema de farmacia instaurado en Chile donde las cadenas obligan al QF a realizar tareas administrativas que
deberian desarrollar profesionales como administradores de empresa o ingenieros comerciales. ¢ evaluaron ese
punto o solo se dejaron llevar por conclusiones simples de una encuesta®.

5.- Dicen que el QF no es importante pero han leido la evidencia internacional, si quiera évieron las
recomendaciones de la OMS sobre la importancia del QF?¢Por qué no fomentar mas el rol del QF para que las
personas no se automediquen y con ello no gasten menos?

6- En su informe si bien tocan el rol de las droguerias no evallan las altas ganancias que ellas perciben, ¢estas no
encarecen el medicamento? éevaluaron los altos margenes que se dejan las cadenas?

7.- Como su principal argumento es el libre mercado y que se autorregula cosa que en Chile no ha ocurrido, un
ejemplo claro son las colusiones. ¢ Por qué no proponen volver al sistema antiguo? donde solo los QF pueden
instalar una farmacia y debe haber un radio minimo entre farmacia para que no estén todas juntas en una cuadra y
asi evitar la falta de distribucién de medicamentos . Con esta solucién que tienen los paises desarrollado como
Suecia no habria colusiones de farmacia y si generaria una libre competencia.

Por lo tanto dar a conocer un informe tan falto de empatia con la salud que sélo da medidas que ponen en peligro a
la poblacidn (los riesgo de automedicacion e intoxicacién son reales) y no genera un real impacto en la causa raiz del
problema, incluso puede agravarse, es una falta de respeto a la ciudadania que solo busca tener acceso a un bien
social lamado medicamento.

Atentamente,
Felipe
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De: Francisco Brevis Pereira

Enviado el: jueves, 21 de noviembre de 2019 12:56
Para: estudiosdemercado

Asunto: Descargo a FNE

Estimados:

Junto con saludar, considero una irresponsabilidad mayor prescindir del profesional mas idoneo en medicamentos por
abaratar costos en farmacos.

¢No saben acaso que el mismo profesional que Uds. quieren reemplazar o eliminar es el que mas abarata costos en el
sistema de salud?

Favor revisar evidencia robusta en donde se concluye que el parte del QF es sustancial, ya que:

- Disminuye atenciones en servicios de urgencia.

- Previene errores de prescripcion.

- Informa a la autoridad sanitaria de las reacciones adversas a medicamentos en la poblacién.

- Vela por el uso correcto y controlado de los farmacos.

- Mantiene capacitados a sus auxiliares y técnicos a cargo.

Y un largo etc.

En PubMed, Epistemonikos o en cualquier revista cientifica hay un sinfin de publicaciones al respecto.

Mientras en Escocia, Espafia o Francia el QF ya tiene facultades para prescribir, en Chile se le quiere eliminar...
Se requiere nivelar hacia arriba!

Favor reconsiderar y buscar una estrategia mas racional.

Se despide con preocupacion y a la vez asombro por el nivel de desconocimiento de algunas autoridades,

Francisco Brevis P.
Quimico Farmacéutico
Diplomado Farmacia Clinica PUC
Diplomado Seguimiento Farmacoterapéutico PUC
CESFAM San Clemente
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De: Gerardo uzrnan |

Enviado el: miércoles, 20 de noviembre de 2019 15:30
Para: estudiosdemercado

Propondria ademas en el tema de los medicamentos la libre importacion de medicamentos de marca que
esten aprobados por la FDA o el organismo europeo

Ha salido en la empresa que en otros paises estos medicamentos son mucho mas baratos

Es dificil entender porque no nos abrimos a esta posibilidad

Lo segundo porque no se permite a las cadenas de farmacias ademas de las de barrio colgarse de los precios de
cenabast .Como estos precios son mucho mas bajos a los que acceden las cadenas de farmacia los precios bajarian

cordiales saludos

BioA isCor
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FISCALIA NACIONAL
ECONOMICA

12 D1C 2013 Santiago, 6 de diciembre de 2019

RECIBIDO N[ |

Sefior

Fiscal Nacional Econdmico
Don Ricardo Riesco Eyzaguirre
Presente.

Estimado Sefior Riesco:

El Instituto de Politicas Publicas en Salud de la Universidad San Sebastian (IPSUSS), ha recibido con
especial agrado el Informe Preliminar preparado por la Divisién de Estudios de Mercado, de la
Fiscalia Nacional Econdmica. Atendiendo a la solicitud de hacer llegar comentarios sobre el
documento, creemos que podemos comentar y aportar en algunos aspectos al documento.

En primer lugar, queremos felicitar a la Fiscalia Nacional Econdmica por este importante Informe, el
cual, a nuestro parecer, es un aporte relevante a la discusion que se esta teniendo por estos dias,
particularmente en el Senado de la Republica, en cuanto a la tramitacién de la Ley de Farmacos I,
en su tercer tramite constitucional. Paralelamente, hemos escuchado expresiones muy favorables
del Sefior Ministro de Salud Publica en torno a esta contribucion de la FNE. Nuestro Instituto se
suma a todos estos conceptos. No obstante, queremos hacer algunos comentarios y aportes que a
nuestro juicio contribuyen a mejorar globalmente el Estudio.

La importancia trascendental que esto tiene deriva de que se demuestra que el problema de los
precios de los medicamentos se debe fundamentalmente a que el mercado se maneja con
estrategias de marketing y no de precios. El Estudio demuestra que si el pais avanza a un tratamiento
del mercado basado en competencia por precios, para medicamentos de igual categoria, el pais
podria disfrutar en un préximo futuro de un acceso universal y racional a medicamentos de calidad
certificada. Haremos referencia a esto.

La creacion de una plataforma unica nacional para prescribir por Denominacién Comun
Internacional y obligar a los médicos a recetar por DCl, es a nuestro juicio la propuesta mads
relevante. La razén es simple. Aqui radica el gran fundamento del proyecto que permite hacer bajar
los precios con medicamentos de calidad certificada. El genérico bioequivalente tiene exactamente
el mismo comportamiento clinico que el original o referente. A la fecha en Chile hay 1.736 productos
bioequivalentes, que han utilizado 103 principios activos con exigencia de realizacion de estudios
de bioequivalencia. Esto es muy poco. El total de principios activos estudiados y propuestos para
bases de datos de bioequivalencia es de 511 principios activos, los que podrian alcanzar a 7.589
productos de forma farmacéutica s6lida oral. Esto es nada menos que una impresionante solucion
al problema de acceso por dificultades en los precios que vivimos. Nuestro Instituto es,
naturalmente, partidario de politicas publicas inteligentes, como las que se formulan en el Informe.
Aunque consideramos una contribucidn los esfuerzos desde la perspectiva de la Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (ETESA), preferimos lo primero.
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La segunda propuesta relevante relacionada con la primera, es implementar medidas para
aumentar el nimero de medicamentos genéricos bioequivalentes. Debido a la seria resistencia de
los laboratorios para realizar los estudios y de las farmacias para expenderlos, se proponen medidas
que incrementen el volumen actual de aprox. 12% a 50% en 2 afios o0 antes, mediante hacer mas
perentorio el Decreto actual (N° 115 del MINSAL, publicado el 8 de noviembre de 2018) que da
plazos hasta de 3 afios con gran tolerancia regulatoria. Adicionalmente, dado que un importante
numero de estudios de equivalencia terapéutica fueron efectuados en India, con la autorizacién del
ISP, parece conveniente aprovechar que Chile acaba de pactar un acuerdo con India para importar
genéricos bioequivalentes a través de CENABAST, abriendo la competencia para apurar el proceso,
dentro de un marco de libre competencia.

La tercera prioridad, en opinion nuestra, es regular la dispensacién y forma de cobro de las
farmacias, que es ciertamente una modificacion estructural, que permite que en este mercado se
compita verdaderamente por precios y no por marketing. De este modo se privilegia el
bioequivalente mas econdmico (y no el genérico de marca, que es una ficcidon y una segmentacion
del mercado que hace subir los precios), se transparenta el costo del medicamento y se carga un
costo fijo por la dispensacion. Esta es una idea clave en el marco del esfuerzo de la FNE. Abogamos
por que tanto el Congreso como el Gobierno adopten esta posicion.

Deseamos extendernos un poco mas, con comentarios al Estudio. Resulta interesante el tema de la
homologacidn de la bioequivalencia con lo realizado en otros paises. Chile exhibe un limitado
reconocimiento en esta materia. Lo propio rige para el Registro Sanitario en general. Todo esto es
incomprensible y es una tipica conducta del ISP. Los avances en materia de calidad de los
medicamentos en Chile, ubican al pais para los laboratorios de produccion y para los
acondicionadores en una evaluacién media-baja de sus sistemas de calidad. (Datos oficiales del ISP).
Hay que propender a garantizar la calidad de los medicamentos. Con calidad heterogénea no hay
acceso igualitario. Un medicamento sin calidad, no sirve, porque no cumple su objetivo farmaco-
terapéutico; igualmente, si por su alto precio, un importante grupo de personas, no puede acceder
a él, tampoco sirve.

Estamos completamente de acuerdo con la difusion continua de la informacion en el mercado. Es
fundamental formular una politica muy clara a este respecto, que en lo posible sea dirigida por un
consejo de expertos del ISP y externos del mundo académico, que evite influencias y atisbos de
corrupcion en materias tan delicadas que van dirigidas a los facultativos prescriptores. Se trata de
suplir la labor que hoy realizan los visitadores médicos. La informacion debe llegar a los médicos en
forma oficial, validada por expertos y sin influencias indebidas de tipo comercial. Tenemos
antecedentes para sospechar que si no se toman las medidas de control de la limpieza de este acto,
estariamos entrando en la continuacion de suspicacias respecto de las instituciones que revisan y
tienen a su cargo la materia.

Premiar al primer genérico bioequivalente que entre al mercado es una muy buena medida. Igual
como ocurre en Estados Unidos de América con la Hatch-Waxman Act. Esta disposicidn incentiva la
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fabricacién y comercializacién de genéricos bioequivalentes. El premio de un afio de exclusividad es
muy adecuado.

En relacién a las Patentes de Invencién y a la Proteccion de Datos, es necesario hacer algunas
precisiones. En julio de 2004, 6 meses después de la entrada en vigor del TLC Chile-USA, el gobierno
del ex presidente Lagos modificé el Reglamento de Control Nacional del ISP, limpiandolo de toda
mencion comercial. Quité patentes y marcas. Por eso el ISP no da autorizacién comercial a los
medicamentos, sino una aprobacidn sanitaria (debe ser el Unico pais que practica esto). Para efectos
de este comentario debemos decir que las patentes hoy no son materia del MINSAL ni del ISP, y
cuando el Sr. Ministro ataca a los productos patentados por algunos abusos monopdlicos, debiera
recurrir a Tribunales. En la ley 19.039 se contemplan las licencias voluntarias y las licencias
compulsivas, las cuales nunca se han aplicado en Chile. En relacion a los Datos de Prueba, nuestro
conocimiento es que esta proteccion ha estado funcionando bien en el ISP y no nos merece critica
alguna.

Estimado Sefior Fiscal, nuestro Instituto pone a disposicién de los autores del Estudio nuestra
voluntad de ofrecer, salvo su mejor parecer, la colaboracion del Profesor de la Facultad de Medicina
y Ciencia, José Manuel Cousifio Lagarrigue, experto en estas materias, con gran experiencia nacional
e internacional en materias de legislacion farmacéutica y bioética. El Profesor Cousifio ha sido
académico de la Universidad de Chile y trabaja con nosotros desde hace 3 afios. Fue fundador en
Chile de la compafia GlaxoSmithKline, asi como cofundador de la Red Panamericana de
Armonizaciéon de la Reglamentacion Farmacéutica de la OPS, entre otras importantes
participaciones. Si Ustedes lo requirieran, él esta a vuestra entera disposicion para conversar y
profundizar en estos temas.

Sin otro particular,
Saluda cordialmente al Sefior Fiscal Nacional Econdmico,

ManuelfJosé Irarrazaval
Director Institutd/de Politidas Publica$ en Salud, IPSUSS.
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De: manuel Cofre [N

Enviado el: miércoles, 20 de noviembre de 2019 13:56
Para: estudiosdemercado

Asunto: Estudio Medicamentos FNE

Sefiores

No entiendo porqué la FNE no toma acciones legales contra:

- Laboratorios. Por sobornar a médicos con Viajes y otras dadivas.

- Médicos: Querellas por trafico de influencias, al recetar determinadas marcas. Y soborno.

- Visitadores Médicos: Querellas a quienes realicen acciones de soborno. Sdlo deben realizar las difusiones propias de
las Fichas Médicas.

- Asociacion llicitas, de Centros Médicos, sociedades de médicos y otros quienes se coludan con Laboratorios

Aqui se afecta descaradamente el "Libre Comercio". y eso debe ser penado con Legislacion actual, y nuevas leyes. Y
este "estudio" debe servirle para concretar acciones legales de un tema conocido por décadas.
Ya no es tiempo de Informes. No para la FNE

Atte
Manuel Cofré Suarez

Ing. Civil Industrial
en etapa final para jurar como ABOGADO
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De:
Enviado el:
Para:
Asunto:

Marcelo Hernandez |

miércoles, 20 de noviembre de 2019 19:15
estudiosdemercado
CONSIDERACIONES ESTUDIO DE MERCADO DE LOS MEDICAMENTOS

Buenas tardes, a quien corresponda,

Me parece muy completo y esclarecedor del mercado farmacéutico, comparto la mayoria de lo presentado y de facil

lectura.

Tengo una mirada critica de los siguientes conceptos:

e Laobligatoriedad de la permanencia de un Quimico Farmacéutico mientras la farmacia esté abierta, no es solo
para encarecer el funcionamiento de una farmacia, este concepto fue instaurado por los duefios de las
farmacias no QFs, pues obviamente este profesional de la salud tiene una formacién que contradice el tema
mercantilista de la comercializacién de medicamentos, es el encargado de velar por el "respeto"” de la legislacion
vigente, del control del buen despacho y poder responder las consultas del buen uso de los medicamentos, su
almacenamiento y disposicidn. La preparacion en el area de la Salud Publica le permite no arriesgar el mal uso
de antibidticos que pueden producir y ya producen resistencia bacteriana, dafio por el mal uso de hipnéticos, el
mal uso de la codeina y su dafio en la juventud y de esta forma muchos medicamentos mas. Nosotros no
permitimos, cuando debemos defender el buen uso de los medicamentos que se venda como un bien de
consumo. Hemos perdido nuestros trabajos por no seguir instrucciones de gerencias comerciales que mueven el
mercado farmacéutico. Voy a exagerar el ejemplo, ¢para qué necesitamos a los médicos?, mejor que vayan los
pacientes directamente a la farmacia y solamente paguen el medicamento o que lo compren en la botilleria de
la esquina. No encuentro adecuado perder de vista la salud publica y los profesionales que la resguardamos.
Como critica al actual mercado, puedo culparnos por dejarnos pisotear por las cadenas de farmacia, que viendo
gue un QF puede ser ademds un buen administrador, dejamos nuestra vocacién por trabajo, donde esa
remuneracién es ahorrada por las cadenas y nos refugiamos en una oficina, papeles y depésitos.

e Abrir la venta de medicamentos OTC en diferentes negocios establecidos, por ejemplo supermercados, no
ayudara a bajar los precios delos medicamentos, pienso que si soy duefio de una farmacia, sea cadena o
independiente y me obligan a entregar el 10% de mis ingresos, no podré mas que subir los precios de lo que
puedo vender. Al revés, las barreras de entrada para poner un bazar en una poblacidn ni se asemejan a las
barreras de entrada para una farmacia y eso lo Unico que promueve es la desaparicion de las farmacias, al
menos las independientes que son uno o dos locales. Nuevamente exagerando el argumento, por todos es
sabido que la venta de medicamentos en las ferias libres es institucionalizado, excelentes precios, no pagan
impuestos, no te piden receta, éeso es lo que se busca?, llegar a esta ilegalidad para que la gente pague menos
por los medicamentos.

e Soy un defensor de las farmacias independientes, tengo mas de 25 afos en este segmento del mercado y les
puedo comentar, como bien lo hicieron en el estudio, que los independientes estan hasta en las poblaciones
mas "peligrosas" del pais, somos reconocidos como centros de salud y ayudamos a miles de personas que no
tienen buen acceso a este preciado valor que es la salud. Donde el médico en el Cesfam, que atiende 100
pacientes en la mafiana, que no tiene tiempo para que le expliquen el uso de sus medicamentos, si, se va a los
independientes, con precios bajos, con mix restringido por la falta de capital, pero con alternativas, genéricos y
bioequivalentes. No pierdan la posibilidad de generar trabajo a miles de personas, con profesionales preparados
exclusivamente para el buen y responsable uso de medicamentos.

e Por ultimo y agradeciendo su atencién. No vi en el estudio, la comparacién de sueldos de los diferentes
profesionales de la salud, lo que gana un gerente de laboratorio (de mando medio) o un médico o una
enfermera. Hagan la consulta y se dardn cuenta que somos "los mds econdmicos" del grupo.
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Saludos cordiales y muy pendiente de sus consideraciones.

Q.F. Marcelo Hernandez Palma

168



XXIV. Maria Teresa Cruz

169



De: Tere Cruz NG

Enviado el: miércoles, 20 de noviembre de 2019 11:48
Para: estudiosdemercado

Asunto: MEDICAMENTOS

Estimados,

En relacidn al plan quisiera agregar que podria ser util crear catalogos obligatorios en cada en donde se pueda buscar la
equivalencia de los remedios. Ademads, también establecer que sea obligatorio para los farmaceuticos buscar esa
equivalencia si el usuario lo pide (en caso sean por ejemplo adultos mayores y les cueste un poco mas buscar en los
catdlogos.

Gracias.

Saludos,

Maria Teresa Cruz -
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Comentarios al Estudio de Mercado sobre Medicamentos (EM03-2018) de la FNE

En relacion con el Informe Preliminar del Estudio de Mercado sobre Medicamentos (EM03-
2018) de la FNE, publicado en noviembre recién pasado, hacemos llegar las siguientes
observaciones, para su consideracion.

A. No aparecen, en las propuestas del informe, recomendaciones congruentes
con los hallazgos de las encuestas realizadas entre médicos y visitadores
médicos, con respecto a la difusién subdéptima de informacién en el mercado
referente a las caracteristicas del medicamento y, en particular, respecto a las
propiedades de los bioequivalentes y de sus estandares de prueba en nuestro
pais.

Tal como se resume en el numeral 561 del informe, existe informacién suboptima desde una
perspectiva de competencia, respecto de los medicamentos clinicos que existen en el
mercado. Esta desinformacion, en particular aquella que dice relacion con informacion
errada en torno a la politica de bioequivalencia vigente en Chile y a la seguridad de la
intercambiabilidad de los medicamentos, es producto, en buena medida, de informacion
errénea transmitida por los visitadores médicos a los clinicos, tal como lo constata el propio
informe. Entre las propuestas del informe, sin embargo,no se encuentra ninguna que aluda
a la necesidad de intervenir en este aspecto crucial de la comercializacion del medicamento,
ni a la necesidad de explorar si ésta desinformacion responde a simple ignorancia de los
visitadores médicos, o a una estrategia de desinformacion de la industria, dirigida a
intervenir dolosamente en la libre competencia en este rubro. La impunidad con que ocurre
esta transmision errénea de informacién, asi como sus efectos indeseados, en términos de
afectar la competencia en el mercado de medicamentos, debiera ser, estimamos, abordada
entre las propuestas del documento.

B. Las recomendaciones realizadas para regular los conflictos de intereses en los
comités de farmacia y comités de expertos del MINSAL son insuficientes, a la
luz de los estandares vigentes en paises desarrollados y de la propia
regulacioén chilena, en sus ultimas leyes en que se regula la conformacion de
las comisiones que formulan recomendaciones en torno a medicamentos.

Entre las recomendaciones para el mercado publico, contenidas en los numerales 686 y
siguientes del Informe Preliminar, se hacen propuestas dirigidas a regular la existencia de
conflictos de intereses al interior de los comités de farmacia y de expertos del ministerio,
limitando la solucion a “que los integrantes de estos érganos realicen declaraciones de
conflictos de interés que incluyan detalles sobre financiamiento que hayan obtenido de
laboratorios para cualquier tipo de actividad en un periodo determinado, visitas médicas
recibidas, etc.” Existe amplia bibliografia, sin embargo, que apunta a la insuficiencia y
eventual resultado contraproducente de una politica centrada en la declaracion de conflictos
de intereses’, y no en la incompatibilidad entre la participacion en esas instancias de

' Loewenstein, G., Sah, S., & Cain, D. M. (2012). The unintended consequences of conflict of interest
disclosure. JAMA, 307(7), 669-670.
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decision y la recepcion de transferencias de valor desde la industria farmacéutica, en
cualquier modalidad, antes y después de su participacion en esos 6rganos colegiados.
Estimamos que entre las recomendaciones del Informe se debiera incluir un estandar de
regulacion de conflictos de intereses que tenga, como piso, las disposiciones contenidas en
la Ley 20.850 (Ley Ricarte Soto), que en su articulo 8° regula las incompatibilidades para
quienes participen en su comision de recomendacién priorizada, incluyendo una prohibicion
de participacion de quienes hayan recibido transferencias de valor desde la industria
interesada 24 meses antes y 24 meses después de su participacion en la citada comision:

“No podran ser miembros de la comision las personas
que incurran en una o mas de las siguientes inhabilidades:

a) Tener algun interés personal en el asunto

especifico a debatir por la comision o tenerlo su conyuge

o conviviente civil, hijos o parientes hasta el cuarto grado
de consanguinidad y segundo de afinidad, inclusive, o una
persona juridica en la que tenga, directa o indirectamente,
el diez por ciento o mas de la participacion, acciones o
derechos, cualquiera sea su tipo, o ejerza en ella funciones
de administracion o control.

b) Haber recibido financiamiento, total o parcial,
transferencias monetarias, o aportes de cualquier naturaleza
destinados a viajes, consultorias, asesorias,
investigacion o cualquiera otra actividad, sea para uso
personal, de su conyuge o conviviente civil, hijos o
parientes hasta el cuarto grado de consanguinidad y segundo
de afinidad, inclusive. Lo anterior, también sera
aplicable a los titulares de registros, permisos o
autorizaciones sanitarias; a los establecimientos del area
de la salud; o a cualquier persona natural o juridica que
participe en la produccion, distribucion, intermediacion,
comercializacién, expendio o administracion de productos
farmacéuticos, alimentos especiales o elementos de uso
médico. Igualmente se incluye en esta inhabilidad la
circunstancia de haber recibido los beneficios sefialados
precedentemente, aquella persona juridica en la cual el
interesado tenga, directa o indirectamente, el diez por
ciento o mas de la participacién, acciones o derechos,
cualquiera sea su tipo, o tenga en ella la administracion o
control de la misma.

c¢) Participar, directa o indirectamente, en la

propiedad de registros, permisos, autorizaciones sanitarias,
patentes industriales o cualquiera clase de propiedad
industrial o intelectual de productos farmacéuticos,
alimentos especiales o elementos de uso médico; en la
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propiedad de establecimientos del area de la salud; o en la
propiedad de cualquier persona natural o juridica que
participe en la produccion, distribucion, intermediacién,
comercializacién, expendio o administracién de productos
farmacéuticos, alimentos especiales o elementos de uso
médico. Se incluye en esta inhabilidad cualquier otro tipo
de participacion no propietaria que genere beneficios
econdmicos al interesado o a las personas naturales o
juridicas indicadas en la letra precedente.

Las inhabilidades sefaladas en las letras b) y c)
precedentes se aplicaran a las situaciones seialadas,
ocurridas dentro de los veinticuatro meses anteriores al
nombramiento del interesado como miembro de la comision.
Del mismo modo, los miembros de una comisiéon no podran
incurrir en las conductas indicadas en las letras b) y c)
precedentes dentro de los veinticuatro meses siguientes al
término del trabajo de la comisidn respectiva.”

Agradeciendo la oportunidad de opinar respecto al documentado y valioso informe
elaborado por la Fiscalia Nacional Econémica, le saluda atentamente,

Rodrigo Irarrazaval Del Campo
Médicos Sin Marca
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De: Nicolas Penagos

Enviado el: miércoles, 18 de diciembre de 2019 18:58

Para: estudiosdemercado

CC: Oscar Hernandez; Felipe Castro; Benjamin Leiva
Asunto: Comentarios sobre el estudio de medicamentos

Estimados sefiores:

Les envio comentarios sobre el estudio de medicamentos, en particular en lo relacionado con las recomendaciones
sobre el mercado publico.

1. Consideramos importante avanzar en publicar toda la informacién de los contratos de medicamentos en
formatos abiertos y estandarizados como el OCDS. Es decir, hacer explicito que se debe seguir avanzando en
contrataciones abiertas, que permitan hacer estos analisis a cualquier interesado, incluso a entidades
compradoras que requieren entender cdmo compran otros servicios. ChileCompra ha avanzado en publicar los
procesos competitivos de mercadopublico.cl, pero seria necesario tener también informacion de tratos directos
y otras modalidades de contratacion como convenio marco. Entendemos que ChileCompra tiene toda la
disponibilidad e interés en dar este paso.

2. Esfundamental también tener datos abiertos de los datos de pago de un contrato. Después de la orden de
compra, es importante saber cuanto efectivamente se ha pagado. Es decir, la informacién de pagos de SIGFE2 o
sistemas homologados deberia estar publica para que se pueda analizar. Esta informacion se podria publicar
también en OCDS utilizando como llave los cédigos Unicos de cada registro (OCID).

3. Latoma de razon de la Contraloria para aprobar tratos directos deberia asi mismo estar basada en datos. Por
ejemplo, para una solicitud de trato directo por causal de proveedor Unico seria indispensable ver si otros
servicios han comprado ese mismo bien a otros proveedores. Obviamente esto tiene limitaciones en el sector
salud, entendiendo que muchas veces se requiere algo muy especifico segun dictan los comités de farmacia,
pero en todo caso es un punto de partida. La determinacidn del costo-beneficio que plantean en sus
recomendaciones también deberia estar idealmente basada en datos. Estas decisiones deberian publicarse
también en formato abierto, utilizando de nuevo, el mismo identificador OCID.

Quedo a su disposicidon para ampliar cualquier de estos puntos. Cordialmente,

Nicolas Penagos

*** Reform is hard but you are not alone! Join our growing global community today to connect to likeminded public
contracting reformers from 50+ countries. *** | follow us @opencontracting

xl
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De: pilar Moya |

Enviado el: miércoles, 20 de noviembre de 2019 18:28
Para: estudiosdemercado
Asunto: Informe sobre precios de medicamentos

Estimados muy buenas tardes

Luego de leer el informe sobre precios de medicamentos ,lo ideal seria que todos los actores del mercado puedan
comprar los medicamentos a bajos precios como por ejemplo comprar a Cenabast , no es conveniente para la salud
publica del pais dejar la venta de medicamentos en manos de personas que no tienen los conocimientos optimos en

la materia como por ejemplo dejar las farmacias sin un director tecnico Quimico Farmaceutico profesional que ha sido
formado como experto en medicamentos o masificar ventas de medicamentos via on line como si se tratara de venta
de ropas o accesorios sin ningun tipo de control .

La poblacion debe adquirir sus medicamentos bajo supervision e informacion idonea brindada por un profesional
experto.

Atte
Pilar Moya Nufiez
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Quintanilla & Busel Niedmann

Santiago, 20 de diciembre de 2019

Senor Sebastian Castro Quiroz
Division de Estudios

Fiscalia Nacional Econdmica
Presente

De nuestra consideracion:

De conformidad con lo sefialado en el comunicado de fecha 20 de noviembre de
2019 que somete a consulta publica el Informe Preliminar del Estudio sobre
Medicamentos (EM03-2018) y la Guia Interna para Desarrollo de Estudios de
Mercado de mayo de 2017, hacemos presente los siguientes comentarios, para su
evaluacion por parte de la Divisidn que usted dirige, en la elaboracion del Informe
Final.

1)) Comentario en relacién al alcance del estudio

El Informe Preliminar sefala que los precios de los medicamentos considerados
como referentes, son altos en comparacién a otros paises de la region, pero sefiala
que el estudio no realiza una comparacion de precios entre Chile y otros paises por
tres razones, referidas a: (i) la cantidad de datos que habria disponibles en relacion
a empresas ubicadas fuera del territorio nacional; (ii) la dificultad de conocer
profundamente la regulacion de los paises que servirian de base comparativa a la
experiencia chilena; y, (iii) a que las mayores diferencias de precio se encuentra en
relacion a medicamentos originales o referentes en comparacion a genéricos
bioequivalentes.

En relacion a esta limitacion del alcance del estudio, nos parece que la informacion
respecto del precio internacional de medicamentos y desagregado
comparativamente con algunas jurisdicciones seleccionadas puede ser util para
determinar el costo probable de ciertos productos, comparar precios efectivamente
pagados por el usuario, localizar nuevas fuentes de suministro y evaluar la eficiencia
de los sistemas de adquisicion de medicamentos'.

En este sentido, se valora el Informe Preliminar, el cual se podria complementar
abordando un estudio acotado de comparacion de precios en algunas jurisdicciones
relevantes y una caracterizacion de los principales elementos determinantes de la
formacion del precio de los medicamentos en esas jurisdicciones.

' En este sentido, véase la Guia internacional de Precios de Productos Médicos, dependiente de
Management Sciences for Health. http://mshpriceguide.org/es/introduction-2/ (Ultima visita: 20 de
diciembre de 2019).
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La dificultad técnica de la obtencion de datos, a la que hace alusién el Informe
Preliminar, podria verse mitigada a través del envio de solicitudes internacionales y
la colaboracion a los diferentes agentes; la utilizacion de los canales diplomaticos,
y la utilizacion efectiva de los convenios de cooperacion técnica que la Fiscalia
Nacional Econdomica (“FNE”) tiene suscritos con diversas autoridades de
competencia en el extranjero.

() Recomendaciones en relacion a la comercializacion de
medicamentos

Propuesta (iii) referida a establecer obligaciéon para laboratorios de informar
al Instituto de Salud Publica (“ISP”) de patentes vigentes.

Al respecto, durante la tramitacion del Boletin N° 9914-11, las indicaciones a las que
se hace referencia en el Informe Preliminar, nota al pie 405, forman parte
actualmente del proyecto de ley atendida su aprobacion por medio del Oficio N°
15.172 de 27 de noviembre de 2019 (en particular, en los articulos 43 bis A, 43 bis
B y articulo 2 transitorio).

Propuesta (iv) referida a establecer un premio al primer genérico en entrar al
mercado, consistente en la exclusividad por un periodo de tiempo como tnico
genérico en el mercado.

Al respecto, la medida parece adecuada en principio.

Sin embargo, es relevante que la medida también determine ciertas restricciones o
limitaciones cuando quien desarrolle el medicamento genérico sea, por ejemplo, el
mismo laboratorio que tenga el producto innovador y/o “segundas marcas”
(similares de marca), ya que podria con la medida del premio aumentarse el poder
de mercado de dicho laboratorio.

Por ejemplo, en el caso de G.D. Searle LLC, descrito en el Requerimiento de la FNE
que dio origen al proceso contencioso Rol C 310-16 caratulado “Requerimiento de
la FNE en contra de G.D. Searle LLC”, resultaba evidente que el laboratorio que
instrumentalizo la patente en el mercado de la comercializacion de medicamentos
gue contienen el principio activo Celecoxib era lider del mercado atendido que tenia
la patente del producto innovador, y otras patentes de dos productos de “segunda
marca” o similares de marca, sumado a un acuerdo con la cadena Cruz Verde para
optimizar y rentabilizar el espacio de las estanterias de la cadena a cambio de una
regalia (informacién que consta en los escritos del Requerimiento y Contestacion al
Requerimiento, a fojas 02 y 61 del Expediente Rol C 310-16). En este sentido,
restricciones verticales del laboratorio del producto innovador pueden, en todo caso,
restar efectividad a la medida del premio al primer genérico propuesta por la FNE.

En particular, la medida puede operar como un incentivo real para que exista una

verdadera carrera de laboratorios por entrar al mercado con productos genéricos,
una vez que se aproxime la fecha de vencimiento de la patente del producto
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innovador. Con todo, esto sdlo se dara en la medida que la FNE efectivamente
fiscalice y, en caso de detectar, busque sanciones ante el Tribunal de Defensa de
la Libre Competencia (“TDLC”) y la Excelentisima Corte Suprema, respecto de
laboratorios que busquen instrumentalizar un derecho de patente con el objeto de
restringir y/o entorpecer la entrada de competidores o tender a producir dichos
efectos.

Propuesta (ix) referida a la creaciéon de una plataforma unica nacional para
prescribir por Denominacién Comun Internacional (“DCI”).

Al respecto, la medida parece adecuada en principio. Sin embargo, requiere ser
extensiva para todos los prescriptores de medicamentos, no solo para doctores o
medicos, como da a entender el titulo de la propuesta y el parrafo 653 del Informe
Preliminar.

Propuesta (x) referida a regular la dispensacion y forma de cobro de las
farmacias.

Al respecto, la medida parece adecuada en principio.

No obstante lo anterior, en relacion a la obligacion de dispensar el medicamento
bioequivalente mas econdmico, hay que considerar dos factores:

a) Incentivos a los dispensadores o dependientes de farmacias.

La medida de opt out propuesta por la FNE parece la mas adecuada.
Con todo, el dependiente de la farmacia podria no tener incentivos para
dispensar los productos de menor valor, en la medida que tenga
eventualmente contratos de trabajo con remuneracion variable que
guarden relacién con los montos de las ventas. Por lo anterior, es
relevante que el ISP fiscalice adecuadamente la prohibicion de incentivos
economicos a este respecto, y se coordine en este sentido con la FNE,
para identificar aquellos aspectos que pudiesen incidir en la competencia
en este mercado.

b) Quiebre de stock y/o restricciones verticales o acuerdos entre laboratorios y
farmacias que limiten los volumenes de productos bioequivalentes de menor
precio disponibles en el local de farmacia.

Las medidas ya sefnaladas, referidas al premio para fomentar la entrada
de genéricos y que las recetas sean con indicacion de la DCI, podrian
reducir su efecto si es que, en la practica, cuando el paciente solicita la
dispensacion de un medicamento genérico o bioequivalente, no existe
disponibilidad del producto en el referido local.

Esto puede ser resultado, eventualmente, de la existencia de
restricciones verticales de laboratorios con posicion dominante que
restrinjan los volumenes de productos de laboratorios competidores, y/o
de acuerdos entre los respectivos laboratorios y las farmacias para
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exhibiciéon de productos, descuentos por volumen y/o descuentos por
fidelidad. Esto requiere ser fiscalizado por la FNE.

() Recomendaciones en el mercado de distribucion
Propuesta (ii) referida a permitir la venta via canal online.
Al respecto, la medida parece muy adecuada, y en linea para reducir costos.

Experiencia a nivel comparado da cuenta de, por ejemplo, la creacidén de elementos
distintivos utilizados para certificar que el referido sitio web se encuentra legalmente
autorizado para vender medicamentos online. Asimismo, existen registros en linea
de los sitios y proveedores autorizados?.

Con todo, se requiere que también exista claridad referida a la regulacion en materia
de publicidad.

Finalmente, el Informe Preliminar no hace referencia a la creacion del sitio de
internet con informacién en linea de precios de las farmacias, creado en mayo de
2018, por iniciativa del Ministerio de Salud®. Seria interesante saber cual es la
opinion de la FNE a este respecto, atendido que el referido sitio contemplaria la
entrega de informacion en linea de precios e informacion georeferenciada de locales
de farmacias.

Bernardo Busel Niedmann
Carolina Werner Pozo
Andrea Von Chrismar Medina

2 Por ejemplo, véase la experiencia danesa en:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/pharmacies/buying-and-selling-medicines-online/ (Ultima visita:
20 de diciembre de 2019).

3 Disponible en el sitio web: https:/tufarmacia.minsal.cl/comparadorprecios/ (Ultima visita: 20 de
diciembre de 2019).
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De: rodrigo paolo gaete Ruano

Enviado el: miércoles, 20 de noviembre de 2019 15:43

Para: estudiosdemercado

Asunto: informe preliminar estudio de mercado sobre medicamentos
Estimados

Este correo es para plantearles mi inquietud hacia sus recomendaciones para una reforma estructural al mercado de los
medicamentos, el cual después de leerlo me parece una gran irresponsabilidad de parte de su institucion.

Principalmente en los siguientes puntos.

Restricciones en la dispensacion de medicamentos de venta directa:

Se propone ampliar el mercado a otros minoristas, indicando que no existe razén sanitaria para evitarlo. Esto llega a ser
una aberracidn a nivel sanitario.

Los medicamentos segun la legislacion vigente en chile, y recomendaciones internacionales (OMS), deben ser
almacenados bajo condiciones especificas (temperatura, humedad, sol, vibracidn, etc), motivo por el cual las farmacias
para entrar en funcionamiento requieren de una autorizacion sanitaria, la que indica que el establecimiento cuenta con
las condiciones basicas para el almacenamiento de medicamentos, cosa que no ocurre con otros mercados minoristas.
Ademas las condiciones de almacenamiento estan dadas por el fabricante, el no cumplimiento de las condiciones de
almacenamiento no aseguran la seguridad y eficacia del medicamento.

Otros paises han liberado la dispensacidon de medicamentos OTC en otros minoristas, en el caso de paises latinos el
resultado ha sido catastréfico para el presupuesto de salud publica, dado que otros minoristas no cuentan con la
presencia de un profesional que pueda orientar al comprador en el uso del medicamento, resultando en un légico
aumento de los casos de intoxicacién por medicamentos. Ejemplo de esto ocurridé en Argentina.

Dispensaciodn fisica de medicamentos

Ustedes indican en su informe que tanto el local, como la presencia de un quimico farmacéutico encarecen el
medicamento.

Otra aberracion sanitaria en su informe, el local, como ya se dijo anteriormente, requiere de ciertas caracteristicas que
aseguren que el almacenamiento del medicamento sea segun las indicaciones de su fabricante, asegurando de esta
forma que su seguridad y eficacia en el uso sea optima.

El quimico farmacéutico es el profesional capacitado en los temas de medicamentos, siendo el Unico profesional capaz
de dar respuestas, en forma gratuita, sobre los distintos ambitos de un medicamento. Eliminar a este profesional de la
cadena de dispensacion seria principalmente dejar a la deriva a todos aquellos adquirientes que tengan dudas, pues
cualquiera duda deberdn volver al medico prescriptor, el cual o le cobrara una nueva consulta o lo hard esperar para dar
la respuesta, la cual en algunos casos solo tiene por formacién el profesional quimico farmacéutico.

Ustedes indican que segln la encuesta que el quimico farmacéutico no interactua mayormente con el publico, esto
puede ser real, pero solo en el caso de las farmacias de cadena, pues las funciones del quimico en estos
establecimientos es mayormente administrativa, pero que es totalmente distinta a las farmacias independientes, en las
cuales generalmente es el quimico farmacéutico quien atiende al publico.

Lo que encarece el precio de los medicamentos es el tipo de mercado existente, lo cual se demuestra claramente en el
punto "particularidades sector publico”, en el cual indican que el precio obtenido a través de mercado publico,
principalmente cenabast, es mucho mejor.

Las cadenas de farmacia realizan grandes compras, grandes volumenes, por lo que se podria asumir que los precios
obtenidos debieran ser similares, pero el precio de venta de las cadenas no tiene relacion al precio de costo del
medicamento. La diferencia entre el precio de costo y el precio de venta en las cadenas es enorme, y no tiene mayor
justificacién que las ganas de obtener ganancias.
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El medicamento ya dejo de ser un bien de consumo, por lo que el estado estaria facultado a regular este mercado, tal
como se ha hecho en otros paises. Por ejemplo, legislar para que toda la industria farmacéutica, desde productores
hasta las farmacias, solo puedan obtener un margen no mayor al 30% sobre el costo, reduciria el costo bolsillo de
manera impresionante, resultando también en una mayor posibilidad de competencia para las farmacias
independientes, permitiendoles aumentar su stock a cantidades similares a la de las cadenas, pues los precios entre una
farmacia de barrio y una cadena ubicada en el centro de la ciudad no justificarian que el comprador viajara al centro.

Soy farmacéutico, he trabajado en las 3 cadenas y farmacias independientes, por lo que se que los margenes de
ganancia de los medicamentos estan muy por encima de lo eticamente correcto. Hace afios atras hubo el problema de
la colusion de las farmacias, se pagaron multas y otras sanciones, pero los precios siguen siendo los mismos entre las 3
cadenas, esto deja mas que claro que la mejor manera de regular el mercado farmacéutico es: regular los precios, para
que haya una competencia real.

Eliminar la integracion vertical también seria algo que reduciria los costos de los medicamentos.

Mayor fiscalizacién ayudaria, no a reducir el costo de los medicamentos, pero si a terminar con las malas practicas en la
industria, no es posible que cada SEREMI tenga 1, maximo 2, fiscalizadores de farmacia, con esto la probabilidad de ser
fiscalizado es de 1 cada 4-5 afios, lo que hace rentable a la industria el incumplimiento de las normativas vigentes.

Desde ya se les agradece su atencion a mi opinién, lamentablemente su informe tiene errores extremadamente
aberrantes, que demuestra claramente su poco conocimiento sobre el area farmacéutica, motivo por el cual les
recomiendo que en futuros estudios incluyan a un profesional Ad hoc como asesor, para que eviten realizar un informe
de tan poco peso tecnico.

Atte

QF Rodrigo Gaete Ruano
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De: Sergio Benitez Pla

Enviado el: viernes, 20 de diciembre de 2019 22:30
Para: estudiosdemercado
Asunto: Comentario informe preliminar del mercado de medicamentos

Estimados miembros de la fiscalia econdmica:

Juntos con saludarles quisiera hacerles llegar mi disconformidad con su andlisis del mercado farmacéutico chileno,
muy especialmente con el hito referido a la presencia de Quimicos Farmacéuticos en las oficinas de farmacia. Me ha
sorprendido de forma muy desagradable que se considere a dicho profesional prescindible en las farmacias que
recorren el pais, mucho peor cuando se formula esta afirmacién debido al supuesto costo que éste tendria sobre el
precio del medicamento. Me parece un grave error tal aseveracion, puesto que he podido observar el funcionamiento
de dichos establecimientos de salud y el rol del Quimico Farmacéutico es esencial, tanto en la dispensacion (ojo, no la
venta sino la dispensacién, que aun pudiendo parecer sindnimos son cosas muy diferentes), como evitando errores
de dispensacidn y ventas innecesarias. Son los primeros en recordarles a los auxiliares que lo primordial es la salud
del paciente y no la venta, evitando polimedicaciones innecesarias. También interfieren por la salud del paciente
cuando las grandes cadenas presionan por aumentar sus margenes y vender a toda costa. De no contar con
farmacéuticos en las farmacias la cantidad de ingresos hospitalarios por intoxicaciones farmacoldgicas serian mucho
mayores a las actuales, conllevando esto un mayor gasto para la salud publica y los bolsillos de los ciudadanos por los
gue todos abogamos.

Eliminar al farmacéutico de la farmacia es eliminar la esencia de dicho establecimiento como centro de salud (seria
como eliminar a los médicos de los hospitales o clinicas), convirtiéndolo en un simple negocio de retail, en el que lo
Unico que vale es la ingenieria comercial, que ya abunda en las grandes cadenas transformadas en maquinas de
generar ganancias para determinados capitales. Les recuerdo que numerosos paises presentan un modelo de
farmacias en mano de farmacéuticos, los cuales respetan precios, evitando abusos de grandes holdings que solo
piensan en maximizar sus ganancias, no importandoles a estas grandes empresas pasar por sobre la salud y los bolsillos
de sus clientes, recurriendo a calumnias del tipo de que sus precios se deben a la obligacién legal de contar con
especialistas de la salud y que sin ellos todo seria mas barato.

Les ruego tomen esta humilde opinién en consideracién para préximos estudios econdmicos del mercado
farmacéutico.
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Estimados Sres. Fiscalia Nacional Econdmica

PRESENTE

Con respecto al informe preliminar titulado “Estudio de Mercado sobre medicamentos” emitido por
vuestra entidad el 20 de Noviembre del 2019, las directivas de los Sindicatos de Farmacias Ahumada,
Salcobrand y Cruz Verde nos reunimos para discutir los puntos que trata el informe y si bien
consideramos indispensable la existencia de medidas que apunten hacia una baja considerable en
los valores de medicamentos y el acceso a los mismos, estamos en desacuerdo con las conclusiones
preliminares del informe ya que, segun nuestro punto de vista, le resta importancia a nuestro rol
como profesionales de salud, para los cuales fuimos preparados académicamente y ademas
deshumaniza a los pacientes definiéndolos como consumidores en funcidon del modelo econdmico.
Por ende entregamos nuestras observaciones del siguiente punto:

“B. Distribucion minorista de medicamentos (Farmacias)........... Dispensacion fisica de
medicamentos. La dispensacion fisica de los medicamentos es otra limitante a la competencia en
este mercado. Encarece de manera significativa los costos de distribucion de los medicamentos,
constituyéndose como una barrera a la entrada, puesto que para poder dispensar es necesario un
local y un quimico farmacéutico. No resulta claro que los medicamentos puedan ser encargados en
linea, pero como se anticipd, esto si ocurre (incluso con receta). Por otro lado, es dificil justificar la
necesidad de la presencia de un quimico de farmacia. La regulacion limita su agencia de manera
considerable, y en la prdctica segun la encuesta no interactuan de manera importante con los
consumidores. Dado lo anterior, podria pensarse en modelos alternativos que no obliguen a contar
con un quimico farmacéutico fisicamente, sino que mds bien con la posibilidad de contactar a uno
en caso de ser necesario. Este modelo es ventajoso pues un equipo reducido de quimicos
farmacéuticos puede satisfacer las necesidades de un gran numero de clientes, reduciendo de
manera importante los costos de distribucion, lo que deberia traducirse a menores precios.”

1. El escrito define al medicamento como un bien de consumo y no como un bien social
indispensable para la poblacidn.

2. Segun el informe “la eliminacion de Quimico Farmacéutico reduciria el costo de distribucion
de los medicamentos”. Esta afirmacidn responde a la vision mercantil que se tiene de la
salud y no se ajusta al objetivo primordial que refiere al consumo responsable de
medicamentos a través de la orientacidn e informacién profesional.

3. El Quimico Farmacéutico es un profesional que entrega informacién, consejeria, apoyo y
orientacién en forma gratuita, lo que resulta mas relevante en sectores periféricos
apartados y regiones.

4. Lla atencién del Quimico Farmacéutico no tiene limite de tiempo, incluso en muchos
sectores se convierta en la primera alternativa de consulta.

5. El Quimico Farmacéutico es un profesional de la salud con mayor cercania a la poblacion,
con el cual el paciente se siente con mas confianza para aclarar sus prescripciones y realizar
consultas.
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6.

10.

El Quimico Farmacéutico ejerce la vigilancia permanente de aspectos técnicos y sanitarios.
Asimismo debe responder ante el ISP o Seremis frente a las siguientes responsabilidades:

a. Velar por las condiciones de almacenamiento de medicamentos (temperatura,
humedad, cadena de frio).

b. Administracién de la recepcidn, almacenamiento y dispensacién de medicamentos
de acuerdo a las condiciones de venta de cada uno de ellos, venta bajo receta
médica, receta médica retenida con y sin control de stock y receta cheque.

c. Mantencién de los registros en libros de productos que producen graves
alteraciones Psiquicas y dependencias y cuyo mal uso puede llevar incluso hasta la
muerte (Psicotrdpicos y estupefacientes).

d. Envio a Seremis o ISP de guias de despacho de estos productos (Psicotrdpicos y
estupefacientes) y envio de nédminas de recetas cheques de estos medicamentos.

e. Mantencién de libros de recetas magistrales, envio a elaboracién, su posterior
recepcion, revisién y almacenamiento.

f. Mantencion y revisiéon de los libros de reclamos y de inspeccidn, permanente
revision del cumplimiento de la ley de Farmacos, ademas de supervisar al personal
gue sea idoneo y que cuente con la respectiva autorizacién sanitario para su
desempefio como Auxiliar de Farmacia .

Los Quimicos Farmacéuticos tiene la responsabilidad de evitar la automedicacidn, bajando
el riesgo de salud que esto conlleva, llegando incluso a prevenir intoxicaciones
medicamentosas y conductas de riesgo. Es parte del equipo que revisa las alertas sanitarias
emanadas de la autoridad respectiva para verificar la calidad y la efectividad de cada
medicamento, ademas de estar encargados de la deteccidon de reacciones adversas a
medicamentos y deteccidén de interacciones que muchas veces llevan a generar ineficacias
terapéuticas (Farmacovigilancia).

Nuestro rol esta orientado a contribuir para que el paciente logre sus objetivos terapéuticos,
adhiriéndose a su tratamiento farmacoldgico. Esto tiene una importancia relevante en los
pacientes crénicos, ya que un mejor manejo de una enfermedad crénica puede significar
una disminucién en el costo de la salud publica.

Consideramos que las comparaciones con otros paises de la regién no son pertinentes, ya
que esperamos equipararnos a las de paises desarrollados (OCDE), pues segun las palabras
del mismo Ministro de Salud Jaime Mafalich, “nuestro sistema de salud es uno de los
mejores y mds eficientes del planeta”.

El impacto de los sueldos de los Quimicos Farmacéuticos no incide en el precio final de los
medicamentos como lo dice el informe, ya que representa un monto insignificante del gasto
y de las utilidades de las empresas farmacéuticas.
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Esperamos que las sefiales se dirijan hacia resolver y ayudar a la poblacidn en estas materias, sin
dejar de lado el importante rol que realizamos los profesionales Quimicos Farmacéuticos en materia
der prevencién, educacién y orientacién para con los usuarios con el objetivo de contribuir en la
realizacion de una agenda social justa para todas y todos .

Sindicato de Quimicos Sindicato de Quimicos Sindicato de Quimicos
Farmacéuticos Salcobrand Farmacéuticos Farmacias Farmacéuticos Cruz Verde
Ahumada
Guillermo Orellana Leon Viviana Castafieda Aravena Carmen Gloria Parra Mufioz

Presidente Presidenta Presidenta
Paula Parada Urrea Sandra Ortiz Herrera Alejandro Riquelme Rivera
Tesorera Secretaria Tesorero
Jose Luis Soto Claudia Folchi Donoso Max Rosado Ponce
Secretario Tesorera Secretario

Jaime Vargas Gacitua
Director
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De: solange gonzalez

Enviado el: viernes, 20 de diciembre de 2019 14:41
Para: estudiosdemercado
Asunto: Aporte consulta estudio mercado de medicamento

Estimados : Junto con saludar y con la intencién de aportar a dicho estudio , indudablemente hay muchos puntos en los
que estoy sumamente de acuerdo como por ejemplo colusidn, alto costo de medicamentos etc.Los cuales son de
conocimiento publico, sin embargo no justifica que su estudio sea tan peyorativo con nosotros los Quimicos
Farmacéuticos especificamente en el parrafo que se refiere a la dispensacion donde segun su opinidon el QF no es
necesario.

Con respecto a lo mismo y respetando la opinidn de la FNE , supongo que averiguaron bien todas las funciones del QF
qgue no aparecen sefialadas y solo se restringen a plasmar que no somos necesarios y ademas que somos " caros" .

En cuanto a las funciones del QF FNE considerd que somos los Unicos profesionales de la SALUD que no cobramos por
consulta? Y auin asi nos consideran invisibles?, se internalizdé con cuantas consultas diarias atendemos? o Cuantas veces
se corrige un medicamento mal prescrito por médicos, matronas etc.

Ademas saben las estadisticas de intoxicaciones por farmacos OTC y otros que publica CITUC? En las cuales es el
farmacéutico el que interviene la mayoria de las veces .

Y lo mas importante el QF es un profesional de la salud no un administrador como muchos de nosotros nos tienen en la
mayoria de las cadenas de farmacia. Lamento que profesionales que escribieron este estudio hallan denostado tanto mi
profesion y no se reconozca que nosotros para la mayoria de la poblacién somos una opcién sanitaria a la cual acudir
cuando no tienen dinero para una consulta médica o cuando simplemente no entienden su receta no les explican su
patologia, o les prescriben medicamentos costosos para su presupuesto y acuden a nuestro consejo para una
alternativa.

Mi nombre es Solange Gonzalez Cariz soy Quimico Farmacéutico de profesidn, el cual también es parte de los
profesionales de la salud del pais y tengo profundamente arraigado que el medicamento es un bien social y no
econdmico. Si quieren cambiar los puntos negativos de la venta de medicamentos primero reestructuren su visién de
la farmacia que esta definida como centro de salud , tengan claro que el QF es un profesional sanitario y no le den a los
empresarios mas poder al aprobar que las grandes cadenas compren mas barato en la CENABAST eso solo es un negocio
disfrazando el problema de fondo.

Atte.
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