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INTRODUCCION GENERAL

El propédsito central de este estudio consiste en identificar y cuantificar los
efectos sociales y econémicos de algunas reg'ulaciones sobre medicamentos en
tres temas especificos, a saber.

- La exigencia de estudios de “Biodisponibilidad” y “Bioequivalencia” (ByB)
relacionados con la obtencién o renovacién de registros sanitarios por
parte de empresas farmacéuticas.

- La calificacion de la informacion presentada para sustentar un registro
sanitario como “Secreto Empresarial” (SE). '

- La aplicacion de medidas relacionadas con fas “Buenas Practicas de
Manufactura” (BPM).

Este informe contiene los siguientes capitulos.

Inicialmente se presenta un resumen ejecutivo del estudio. El capitulo 1
_presenta el marco conceptual y la experiencig internacional relacionada con los
temas del estudio, En el capitulo II se describe la metodologia de
cuantificacion, los resultados de las estimaciones y las conclusiones principales
sobre cada tema.

Ademés de la informacion estadistica y documental citada en el estudio, se
llevaron a cabo entrevistas con empresarios del sector y directores médicos de
varios laboratorios. Para el capitulo sobre BPM se realiz6 una encuesta a
empresas del sector. '



RESUMEN EJECUTIVO

Las autoridades regulatorias'y de supervisién de la industria farmacéutica se
enfrentan a dos grandes objetivos de politica que no siempre es fécil
compatibilizar; asequrar la calidad y eficacia de los medicamentos y garantizar
la accesibilidad de los mismos. Ambos objetivos deben tenerse en cuenta
cuando las autoridades deciden sobre los temas de este estudio.

En este estudio se evalgan los efectos sociales y econémicos de tres temas
relevantes a la industria farmacéutica colombiana, a saber: la ekigencia de
estudios de Bioequivalencia y Biodisponibilidad (ByB) ,péra otorgar el registro
sanitario de la respectiva empresa, la calificacién de la informacion presentada
para obtener el mismo registro como “Seéreto Empresarial” (SE) y la aplicacion
de ios programas de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

- Los estudios de Biodisponibilidad y Bioequivalencia

La experiencia internacional consultada para este estudio revela que hay
disparidad de criterios entre los distintos paises en lo que se refiere a exigir
estos estudios como requisito para el registro sanitario. La practica mas usual
se refiere a exigir estudios de Biodisponibilidad, o estudios “in vivo”, sdlamente
para sustancias farmacéuticas de alto riesgo. Por su parte, los estudios de
Bioequivalencia solo se exigen para certificar la comparabilidad de

medicamentos en el mercado.

Puesto gque la determinacién del precio de los medicamentos involucra, no soélo
el costo marginal de producirlos (que es igual al precio en competencia
perfecta), representado por los costos de mano de obra y de materias primas,
sino también los costos relacionados con la investigacion, los requeridos para
la aprobacién del producto en el mercado (incluidos los estudios de ByB), y los
costos de distribucidn y publicidad, las firmas farmacéuticas usualmente
utilizan los costos medios dentro de un concepto de competencia imperfecta (y
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no los costos marginales de competencia perfecta) para determinar el precio
final a los consumidores. Ahora bien, cuando es razonable exigir los estudios
de ByB, estos costos hacen parte de los “costos normales” de produccidn. Sin
embargo, cuando la autoridad regulatoria exige estos estudios sin que sean
estrictamente nécesarios, este costo hace parte de los flamados “costos de
transacciéon” en la literatura econémica.

Para evaluar el efecto de una medida regulatoria que exija los estudios de
Bioeguivalencia a tod-as las sustancias farmacéuticas que participan en el
mercado, se simuld sobre las cifras reales del mercado la amortizacién del
costo de estos estudios y sus _efectos sobre el precio al consumidor y sobre ef
mercado farmacéutico colombiano en los afios 1999 y 2000 para dos
categorias de medicamentos: los antihipertensivos y los antiinflamatorios (una
Mmuestra de 27 sustancias en total).

Los resultados indican que el precio promedio de los medicamentos de la
muestra seleccionada se incrementaria en un rango entre 46% y 54% para el
mercado ético, asumiendo un costo promedio por estudio de 70 millones de
pesos. Si el estudio tuviese un valor de 160 millones, el rango de incremento
seria entre 55% y 61%.

Si se adoptase una medida de esta naturaleza, un resultado alarmante
consistiria en la salida masiva de firmas del mercado, ya que tendrian gue
vender su producto a un precio superior al del innovédor. El porcentaje
promedio de firmas que saldria del mercado es de 72% para la categoﬁa de
antiinflamatorios y del 49% para los antihipertensivos. La estimacién del
ingreso que dejarian de percibir estas firmas a precio del afio 2000 es, en valor
presente, para un periodo de 10 afios, de 1.925 millones de délares, con el
consecuente efecto nocivo sobre empleo e inversiéﬁ en el sector.

El resultado del ejercicio conduce a recomendar a las autoridades regulatorias
un extremo cuidado en la evaluacion de ios requisitos de exigibilidad de los

3



estudios de ByB, con el fin de evitar efectos nocivos que pueden ser
prevenidos y evitados sobre los consumidores y sobre la economia colombiana.

- Secretos Empresariales

La normatividad de ADPIC (Acuerdo General sobre Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio) dentro de la
Organizacion Mundial de Comercio es muy clara en lo que sé refiere a
configurar un Secreto Empreésarial (SE). Se configura un SE cuando la
informacion es secreta, tiene valor comercial y es objeto de medidas
razonables para manteneria secreta.

Sin embargo, algunas empresas pretenden convertir en secreto lo que no es
SE dentro de este contexto. ‘En estas condiciones, mantener un secreto
constituiria un sustituto o prolongacidn de la vigencia de una patente expirada.
En este contexto, los efectos sociales y econdmicos del SE asi concebidos
constituyen “costos de transaccion”, cuyos efectos pueden cuantificarse,
principalmente sobre el precio al consumidor y sobre la pérdida de bienestar
del mismo.

Para simular los efectos del secreto empresarial asi concebido se requiere
identificar un listado de medicamentos sobre los cuales se ha presentado esta
pretension frente al Invima. Dado que no fue posible identificar un numero
suficiente de sustancias por falta de informacion al respecto, se procedi6 a
identificar aquellas sustancias lanzadas al mercado en Colombia en los titimos
5 afos y con mayor participacion en las ventas, resultando una muestra de 19
sustancias.

La metodologia adoptada para estimar el efecto sobre el precio del consumidor
y sobre el bienestar es similar a la adoptada en un estudio anterior de
Fedesarrollo (1999) sobre paténtes. Los resultados son los siguientes. Si las
autoridades regulatorias aceptasenl como Secreto Empresarial 1a totalidad de
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las sustancias de la muestra, el efecto de convertir un preciol de competencia
en un precio de monopolio es de un incremento del 61% para el total del
mercado ético. Por su parte, la pérdida de bienestar del consumidor para un
afio es de 777 millones de dblares (a precios del afio 2000). Dada la
pretensién de algunas firmas farmacéuticas de que se establezca este Secreto
Empresarial por un periodo de 5 o 10 afios se cuantifica la pérdida de bienes‘tar
en valor -presente para ambos periodos. La Pérdida de bienestar del
consumidor se deriva del hecho de que éste tiene que destinar una porcién
mayor de ingreso a la compra de medicamentos por tener que pagar un precio
de monopolio ¥ no un precio de competencia. La pérdida de bienestar para un
periodo de 5 afios seria de 2.667 millones de délarés y para un periodo de 10
afos seria de 4.051 millones de ddlares.

Estos ejercicios ilustran el efecto nocivo sobre el consumidor (individuos vy
empresas de salud publica) y sobre la economia si las autoridades regulatorias
aceptan un Secreto Empresarial que no es secreto. Esto no releva por
supuesto a estas autoridades del deber de proteger la propiedad intelectual
cuando un secreto es verdaderamerite un secreto dentro de la normativa de
ADPIC.

- Buenas Précticas'de Manufactura

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Comunidad Andina han venido
impulsando unas guias orientadas a apoyar a las autoridades de supervision de
las firmas farmacéuticas con el fin de garantizar que los procesos de
produccion y distribucion de medicamentos se ajusten a practicas que
garanticen al consumidor la calidad en todos los lotes de produccion.

De manera similar a los temas anteriores, cuando las autoridades regulatorias
formulan exigencias razonables dentro de la experiencia internacional en este
campo para impulsar 'este tipo de practicas, los costos involucrados harian
parte de los costos normaies de operacién de la empresa. Si por el contrario
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las autoridades formulan exigencias que van mas aild de lo razonable, los
costos incrementales constituirian costos de transaccién,

En Colombia el Invima ha venido en el proceso de certificacion de las firmas
farmacéuticas sobre el cumplimiento de las BPM.

Fedesarrollo envié una encuesta a las 40 firmas nacionales afiliadas a Asinfar
con el fin de identificar el nivel de inversién promedic realizada por las
empresas para ser certificadas, asi como Ilos costos de operacion
incrementales. La encuesta fue respondida por 10 empresas, que
corresponden al 32% de las firmas nacionales certificadas hasta ahora por
Invima en el Programa de BPM (31 firmas).

El resultado de la encuesta al respecto es el siguiente: la inversion total
realizada por las empresas que respondieron la encuesta asciende a 53.980
millones de pesos del afic 2000. La inversion promedia efectuada por cada
empresa por medicamento que produce es de 74 millones de pesos. La
inversion promedio por empleado es de 18 millones de pesos.

Los costos de operacién incrementales anuales por medicamento son de 9
millones de pesos. Los costos incrementales de operacidon anuales por

empleado son de 2.2 millones de pesos.

Como puede observarse, las firmas .nacionales han realizadc un importante
esfuerzo de inversion para ajustarse al programa de BPM, que es saludable en
la medida que permita garantizar la calidad de los medicamentos al
consumidor, ‘pero que tiene como efecto colateral un incremento en los costos

de los mismos, que se traslada al precio final.



CAPITULO I
MARCO CONCEPTUAL, EXPERIENCIA INTERNACIONAL

INTRODUCCION

En la literatura econdmica sobre la regulacidén de la industria farmacéutica
existe consenso acerca de la necesidad de vigilar por parte del Estado lo
rglacionado con la calidad de los medicamentos, en virtud de que los
consumidores de los productos dependen integralmente de los conocimientos
de profesionales de la medicina para su prescripcion acertada y de las practicas
de las empresas gue manufacturan los productos.

De otro lado, el desarrollo y aprobacién de un medicamento para ser colocado
en el mercado sigue en todos los paises varias etapas y tramites y requiere de
inversiones significativas para que una sustancia quimica se convierta en
medicamento. Cuando se trata de un medicamento que no es el innovador,
sino de un sustituto, también es preciso velar por la calidad del medicamento,
‘aunque usualmente los requerimientos de aprobacion del producto son menos

exigentes que los del innovador.

Este estudio tiene como objeto central evaluar los efectos econdmicos y
sociales de exigencias de las autoridades con relacion a medicamentos en tres
temas especificos, a saber: ia exigibilidad de estudios de “Biodisponibilidad” Y
"Biocequivalencia” (ByB) para los distintos medicamentos como parte de la
aprobacién del Registro Sanitario, la calificacidén de la informacion presentada
para sustentar un registro sanitario como “Secreto Empresarial” (SE) y la
implantacion de las "Buenas Practicas de Manufactura” (BPM).

Ahora bien, estos tres temas tienen un impacto diferente sobre ios
consumidores {individuos y empresas de salud publica) y sobre las empresas
que producen medicamentos. Por ende, es preciso diferenciarlos desde el
punto de vista conceptual y metodolégico.
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Este capitulo busca sentar las bases conceptuales y metodolégicas de los tres
temas, teniendo como referencia la experiencia internacional al respecto.

1.1 ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA Y BIODISPONIBILIDAD (ByB)

La Guia para la Industria de la “Food and Drug Administration” (FDA) de los
Estados Unidos define Ia Biodisponibilidad como “la tasa y la medida en la cdal
el principio activo es absorbido de un medicamento y se hace disponible en el
sitio de accién._ Para medicamentos que no intentan ser absorbidos en la
corriente sanguinea, la Biodisponibilidad se puede ‘establecer a través de
medidas que intentan reflejar la tasa en la cual el principio activo se hace

disponible en el sitio de accién” /.

Es importante comentar que la “Food and Drug Administration” (FDA) de los
Estados Unidos es reconocida como una de las fuentes mas importantes del
mundo en lo que se refiere a la proteccién del consumidor sobre seguridad vy
eficacia de nuevos medicamentos. Por esta razén sus exigencias son

referencia de gran importancia en el tema gue nos ocupa.

Segun la Guia de Biodisponibilidad y Bioequivalencia de medicamentos:
adoptada por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima) de Colombia, “Biodisponibilidad es la medida de la velocidad y de la
cantidad gue del ingrediente terapeuticamente activo contenido en un
medicamento, alcanza la circulacién general. La Biodisponibilidad se expresa
en relacion a la administracion infravenosa del principio activo
(Biodisponibilidad absoluta) o a la administracion por la misma via (diferente
de la intravenosa) de uﬁ producto de referencia (Biodisponibilidad relativa o
comparativa)” %/.

y FDA: “Guidance For Industry. Bioavailability and Bioequivalence Studies for Orally
Administered Drug Products. General Considerations” (Oct. 2000). Traduccion de la Direccion
del estudio. .

2y Invima: “Guia de Biodisponibilidad y bioequivalencia de medicamentos presentada por
el Comité Cientifico” (1997).
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Para la FDA Bioequivalencia es “la ausencia de una diferencia significativa en la
tasa y medida en la cual el principio activo de equivalentes farmacéuticos o
alternativas farmacéuticas se hace disponible en el sitio de accion del
medicamento cuando éste es administrado bajo las mismas dosis y condiciones
similares en un estudio disefiado apropiadamente” */.

Para Invima "“Bioequivalencia es la propiedad que muestran algunaos
medicamentos de presentar un alto grado de similaridad en su
Biodisponibilidad, cuando son sometidos a un estudio comparativo. Los
estudios de Bioequivalencia son estudios de Biodisponibilidad comparativa
entre dos o mas medicamentos del mismo farmaco y evaluados bajo el mismo
disefio experimental” /.

Todo medicamento innovador en el mercado requiere para su proceso de
desarrollo un estudio de Biodisponibilidad (en la fase previa a la autorizacién
de la colocacion del producto en el mercado). Cuando se trata de un producto
sustituto del innovador, con frecuencia se realizan estudios de Bioequivalencia,
segun requisitos regulatorios en algunos casos de acuerdo a las normas de
algunos paises, o por iniciativa comercial de la empresa que produce el nuevo
producto sustituto con el fin de sustentar la intercambiabilidad del producto.

La aprobacion de un producto farmacéutico por parte de la autoridad
regulatoria usuaimente cumple dos objetivos dificiles de compatibilizar:
asegurar el acceso de los consumidores a las Ultimas terapias disponibles y
proteger a los pacientes del riesgo de productos de calidad peligrosa. Dado
que en ocasiones se insiste mas en un objetivo que en otro, ésto puede
distorsionar los costos normales en los que incurre una firma para colocar un
producto en el mercado, con efectos nocivos sobre el bienestar de los
consumidores.

3y FDA: ibid. Traduccién de la Direccion del estudio.
4/ Invima (1997).
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1.1.1 Etapas de desarrolio de un medicamento hasta su
aprobacién 5/

El proceso de desarrollo y colocacion de un medicamento innovador en el
mercado sigue usualmente 3 etapas (ver Grafico No.1.1), a saber: la etapa
preclinica, la etapa clinica y |la de aprobacion por la autoridad nacional
competente. '

Estas etapas tienen importantes costos involucrados y unas fases vy
caracteristicas tipicas.

1. El desarrollo preclinico incluye aspectos como los siguientes:

- Andlisis de las caracteristicas sociceconémicas de los pacientes

- Prediccion de la cobertura de seguro de salud ‘

- Potencial econdmico de la enfermedad en estudio

- Comprensién de las causas de la enfermedad

- Pruebas exitosas de los compues;tos quimicos que pueden enfrentar ‘
exitosamente la enfermedad '

- ‘Pruebas bioldgicas del compuesto quimico

- Investigacion basica: Una vez identificada una molécula y su potencial
para producir un cambio deseable en el sistema biolégico, se llevan a
cabo estudios preliminares para explorar la actividad farmacoldgica y el
potencial terapéutico del compuesto.

Se siguen usualmente las siguientes fases:

» Modelos de computador
+ Test biolégicos

57 5.0. Schweitzer: “Pharmaceutical Economics and Palicy” Oxfard University Press {1997)
{Capitulo I). :
10



GRAFICO No.1.1

ETAPAS Y COSTO PROMEDIO DE DESARROLLO DE UN MEDICAMENTO INNOVADOR

 § ETAPA PRECLINICA . II ETAPA CLI:NICA I1I APROBACION

Costo PrOmedlo US$205 millones | Costo Prbmedio: US$99 millones

Aprobacidén por la
autoridad nacional

Quimica . Estudios de eficacia Desarrollo cllmco. :
Y seguridad animal
. Biodisponibilidad
. Farmacocinética
. Toxicologia

Fase I: Pruebas de segurldad sobre voluntarios
Fase II: Eficacia y seguridad en pacientes
, (pequefios nimeros)
Fase III: Eficacia y seguridad en pac:entes
(grandes nameros)

”/"-"-"\
I Y

r» 4+—t——

No. de Afios

Fuente: Tomado de The Economist, (Feb. 21, 1998)




- Estudios en animales
o Estudios de eficacia
e Estudios de seguridad
« Estudios de Biodisponibilidad y farmacocinética
+ Toxicologia

I1. El desarrollo clinico incluye las siguientes fases en seres humanos:

- Pruebas de seguridad en voluntarios
- Pruebas de eficacia y seguridad en una pequefia muestra de pacientes
- Pruebas de eficacia y seguridad en un nimerc amplio de pacientes

11I.  Aprobacion del medicamento por la autoridad respectiva

IV. Aprobacién de medicamentos genéricos por la autoridad respectiva.
Después de la aprobacién del producto innovador exitoso, se podria hablar de
una etapa IV relacionada con la aprobacion de nﬁedicarhentos que sustituyen el
original.

Lo anterior ocurre cuando la patente de la firma innovadora expira y aparecen
en el mercado sustitutos perfectos del producto originai.que se consideran
“biocequivalentes en el sentido de que son indiferenciables del original en los
aspectos terapéuticos claves, tales como los perfiles de concentracién en la
sangre”. En este contexto aparecen nuevos bienes © medicamentos
disponibies en el mercado que se denominan genéricos /.

Dado el precario desarrollo de la innovacidon en medicamentos en paises en
desarrollo, usualmente las autoridades regulatorias de esos paises tienen que

&y Z. Griliches and 1. Cockburn: “Generics and New Goods in Pharmaceutical Price Indexes”
~The American Economic Review (Dec. 1994}, P. 1214,
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ver con la autorizacion en el mercado, tanto del producto innovador

descubierto en otros paises, como de sustitutos del mismo 7/.

1.1.2 Etapas desarrolladas usualmente en un estudio de
Biodisponibilidad y/o Bioequivalencia

Es preciso insistir en que el objetivo central de los estudios de Biodisponibilidad
tienen gue ver con tres elementos claves. de investigacién clinica ¥/, a saber:

- La seguridad del medicamento con respecto a la salud de los
consumidores minimizando e! riesgo

- La eficacia garantizada con evidencia cientifica. Esta evidencia es
paralela con el desarrollo de experimentos clinicos controlados

- La eficiencia, es decir un medicame'nto seguro y eficaz con mayor
efectividad y menor costo.

Por su parte, los estudios de Bioequivalencia siguen las mismas etapas de
investigacion de los estudios de Biodisponibilidad, para los medicamentos gque

se busca comparar.
Estas etapas son las siguientes: °/

- Revision bibliografica sobre la farmacocinética de la molécula y los
métodos analiticos conocidos en publicaciones internacionales

- Elaboracién de un protocolo de estudio que incluye la programacion
de las distintas etapas a seguir y su presupuestacion _

- Estandarizacion del método o técnica analitica: se trata de adecuar
los elementos disponibles en la bibliografia internacional a las

condiciones de analisis de laboratorio y experimentacion clinica. Por

7/ Las Normas vigentes en Colombia para la obtencidn y renovacidn de un Registro
Sanitario estdn contenidas en el Decreto No.677 del 26 de Abril de 1995,

8y R. Dennis Verano: “La Evolucién de 1a Investigacion Clinica en el Siglo XX”. Sexto Foro
Farmacéutico Nacional. Camara de la Industria Farmacéutica de [a ANDI (junio 1999).

8y FDA: ibid, e informacién proveniente de entidades que realizan este tipo de estudios.
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supuesto, esta informacién es mas escasa y costosa en la medida en gue
existe menor nimero de productos sustitutos en el mercado y por lo
tanto menor competencia. En algunos casos esta fase puede tomar
hasta un afno en paises con baja capacidad innovadora. |

- Validacion de la confiabilidad del método analitico con pruebas de
laboratorio

- Seleccién de voluntarios sanos para las pruebas clinicas

- Ensayo preliminar sobre uno 0 dos. voluntarios

- Fase clinica llevada a cabo sobre fa muestra de voluntarios _

- Fase analitica: andlisis de las muestras bioldgicas, utilizando el método
analitico estandarizado ‘

- Procesamiento de datos

- Analisis farmacocinético y estadistico: interpretacion de los datos

- Informe finai.

1.1.3 Costos de aprobacion de un producto farmacéutico y su
relacion con los precios de iocs medicamentos %/

En la estructura de costos de productos farmaceéuticos usualmente los costos
de manufactura son bajos. Sin embargo, los costos de publicidad, de
desarrollo y los requeridos para la aprobacion del producto en el mercade
{incluyendo los estudios de ByB cuando se requieran) son altos (estos costos
no varian con el volumen de produccién). Esto significa qué los costos
‘ marginales son bajos, pero los costos fijos son elevados. |

En la teoria econémica, en una estructura competitiva de precios, los costos
marginales determinan el precio y no los costos fijos (vér Grafico No.1.2). En
el caso de los productos farmacéuticos se ha presentado un amplio debate
sobre si el precio final del producto debe cubrir o no los costos fijos. Si estos
costos no se incluyeran no habria incentivo para lanzar nuevos medicamentos

s 5,0, Schweitzer (1997) (Capitulo III).
: 13



GRAFICO No.1.2

DETERMINACION DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS
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al mercado (originales y sustitutas) con un efecto negativo sobre empieo e

inversion.

Los costos fijos imputables a la colocacién del producto en el mercado o costos
“hundidos”, se pueden considerar como costos de capital relacionados con los
fondos dirigidos a estudios destinados a tal fin. En este contexto se ubican los
estudios de Biodisponibilidad y Bioequivalencia para productos sustitutos. Sila
firma busca permanecer en el Iar@o plazo en su negocio, lanzando nuevos
productos al mercado (originales y/o genericos), el precio promedio de todos
los medicamentos en todos los mercados debe ser suficiente para cubrir el
costo promedio total. Debe también tenerse en cuenta que los costos son los
mismos, independientemente del nimero de consumidores y es imposible
asignarlos a consumidores en particular /.

En este contexto, se consideran dos modelos de determinacién de precios en la
industria farmacéutica. En el primer modelo los precios estan determinados por
fos costos (incluyendo margenes de beneficios).

Asi las cosas, los medicamentos con diferenéiacién innovadora pueden
obtener una diferencia de precios mayor que las drogas tradicionales. En este
caso el deseo y la posibilidad de pagar del consumidor permiten un precio
mayor. Los Graficos No.1.3 y 1.4 ilustran el caso de un antibidtico
denominado Cephalexin entre 1985 y 1990 en el mercado de Estados Unidos.

El segundo modelo presenta una estrategia de penetracion de mercado en
la cual un medicamento se coloca a bajo precio para ganar mercado y con el
tiempo el precio se eleva. Esta estrate'gia es seguida por medicamentos
tradicionales. |

1ty P.M. Danzon: “Pharmaceutical Price Regulation: National Policies versus Global Interests”
The AEI Press {1997, Cap II).
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GRAFICO No.1.3
PRECIO DEL CEPHALEXIN: ORIGINAL VS GENERICOS
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GRAFICO No.1.4
PARTICIPACION DE MERCADO DEL CEPHALEXIN:
ORIGINAL VS GENERICOS
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Pero también puede existir discriminacion de precios cuando el mismo
producto se vende a precios diferentes en diferentes mercados (con
elasticidades diferentes), tales como la distribuciéon de farmacias al por menor

vs programas de salud publica a escala.

Por otra parte, el precio de los medicamentos también es influenciado por
aspectos de “calidad” de los mismos, tales como la duracion de sus efectos y la
severidad de efectos colaterales.

Todos estos elementos indican que en la determinacién de precios de los
medicamentos existen importantes elementos de competencia imperfecta
atribuibles a la diferenciacién de productos. Esto permite que costos diferentes
a los de produccidn puedan ser trasladados al consumidor cuando no existe un
régimen de control de precios.

1.1.4  Efectos sobre el regulador '/

Las autoridades regulatorias deben ser concientes de que sus politicas pueden
afectar simultdneamente objetivos que no siempre son faciles de
compatibilizar, tales como la diéponibiiidad de productos innovativos y la
accesibilidad de medicamentos para la mayor parte de la poblacion.

Un efecto no deseable de la regulacion puede consistir en elevar el costo de
introduccién de un producto innovador o competitivo de manera innecesaria
debido a los costos de transaccion involucrados en el cumplimiento de las
normas. E! efecto de esta politica sobre la firma consiste en reducir las
ganancias retenidas de la empresa y por lo tanto dejar una menor
disponibilidad de recursos de capital para colocar el producto en el mercado.
Otro efecto puede consistir en reducir la competencia cuando una firma deja
de participar en el mercado por el elevado costo de transaccion involucrado en
el cdmplimiento de Ia-regulacién.

12, p.M. Danzon: (1997).
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Las distorsiones de una politica regulatoria mal orientada puede conducir a

desequilibrar los resultados econdmicos y los precios de medicamentos al

consumidor entre las firmas nacionales e internacionales ¢ reasignar la

produccién a otros paises. Es importante resaltar que el consumidor no es solo

el usuario individual de medicamentos, sino también fas empresas prestadoras

de servicios de salud publicas y privadas.

1.1.5 Experiencia internacional

Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ¥/

Esta Organizacion produce unas guias y criterios sobre las condiciones
en las cuales se pueden establecer los patrones éceptables de calidad,
seguridad y eficacia de un medicamento a traves de estudios “in vitro” o
“in vivo”. También produce guias sobre las etapas de los e§tudios de
Bioequivalencia cuando se requieren y especifica en qué condiciones los
estudios de Equivalencia no son necesarios.

Union Europea (UE)

Los paises de la UE no tienen una normativa unica con respecto a los
estudios de Biodisponibilidad y Bioegquivalencia, aunque se ha iniciado
una tendencia hacia practicas comunes. Se ha aicanzado consenso en
las definiciones técnicas, pero no en la delimitacién de requerimientos de
estudios “in vivo” vs estudios “in vitro”. En general se recomiendan los
estudios in vivo para las categorias terapéuticas mas criticas.

Existen recomendaciones para la UE de 1984 y una version revisada de
1990. En estas recomendaciones no se parte de la necesidad de los

13/

World Health Organization: “Quality. Assurance of Pharmaceuticals. A Compendium of

Guidelines and related materials” Geneva (1996). Vol..1.. .
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estudios de ByB para todos los medicamentos, sino que precisamente se
especifica cuéndo este tipo de estudios son réqueridos especialmente /.

- FDA:
Los estudios de Biclaequivalencia y Biodisponibilidad deben realizarse de
acuerdo con regulaciones especiales segun el tipo de solicitud dirigida a
esta entidad. Las especificaciones que deben cumplir los estudios estan
dadas en la Guia para la industria elaborada por esta institucion %/,

- América Latina %/

e Argentina

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) dictd la Disposicién No.3185 de junio de 1999, que
exige estudios de Bioequivalencia exclusivamente para Medicamentos de
Alto Riesgo Sanitario. Es el primer pais gue incluye un cronograma para
su cumplimiento y un listado de medicamenfos de alto riesgo sanitario
que define y categoriza de forma objetiva los mismos. El total de
medicamentos considerado de alto riesgo y que exigen los estudios es
de 20. Los demas son considerados de riesgo mediano o bajo /.

e Meéxico y Brasil

En estos dos paises la legislacion exige estudios de Biocequivalencia para
propésitos de intercambiabilidad de medicamentos Genéricos: Meéxico
con la Ley de intercambiabilidad de marzo de 1998 y Brasil con la
reglamentacion de la Ley de Medicamentos Genéricos (Resol. ANVS
No0.391 de agosto de 1999).

14/ - A.G. Rauws: “Bicequivalence: A European Community Regulatory Perspective”. Capftulo
14 del libro: P.G. Welling et al (Editores). “Pharmaceutical Bioeguivalence” Marcel Dekker. USA
{1991} -
5/ FDA:ibid. ¢
167 Asinfar: “Los estudios de equivalencia entre medicamentos en los paises de América
Latina (2000). '
17y Alifar: “Taller de Biodisponibilidad y Bioequivalencia”. Buenos Aires (Octubre 2000).
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i.1.6 Consideraciones metodoldgicas para evaluar ios efectos
de’ los costos de estudios de Biodisponibilidad y
Bioequivalencia

Derivado del contexto de las secciones anteriores, se comprende que es
preciso identificar las condiciones en las cuales estos estudios son
recomendables y/o necesarios. Pero también existe la posibilidad de que la.
autoridad regulatoria exija este tipo de estudios en condiciones en las cuales
no son necesarios, produciendo un efecto indeseable en ia estructura de costos
de los medicamentos y en su precio final. Por ejemplo, exigiendo estudios in
vivo, cuando es suficiente realizar estudios in vitro, o exigiendo un estudio
completo de Biodisponibilidad cuando no se requiere desde el punto de vista
técnico para garantizar la seguridad y eficacia del medicamento, ¢ exigiendo
un estudio de Bioequivalencia para propdsitos diferentes a [a obtencién de una
certificacién de intercambiabilidad de productos.

Asi las cosas, cuando estos estudios son razonablemente exigibles, sus costos
pueden considerarse de nivel “normal”. Pero cuandc no son rézonablemente
exigibles, es preciso evaluar cudl es el nivel de costos adicional en el que
incurre la firma y su efecto sobre el precio final al consumidor. En este sentido
el costo de un estudio de Biodisponibilidad ordenado por el regulador cuando
desde el punto de vista de seguridad del medicamento no es estrictamente
necesario constituye un “costo de transaccion” en el sentido de la teoria
econdmica institucional */. También constituye un costo de transaccién la
exigencia de un estudio de Bioequivalencia cuando no se destina a. obtener un
certificado de intercambiabilidad. '

En este contexto, se trata de evaluar el impacto de la exigencia de estudios de
Biodisponibilidad y Bioequivalencia cuando éstos no hacen parte de los costos
~normales de produccién del medicamento.

8y P. Buckley v M. Cahpman: “The Perception and Measurement of Transation Costs”
Cambridge Journal of Economics (1997). ~
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Para llevar a cabo esta evaluacién se requiere conocer el costo de mercado de
este tipo de estudios,'la practica usual contable de diferir en. el tiempo este
costo de inversién por parte de las empresas farmacéuticas y estimar dos tipos
de efectos: un efecto sobre el precio y un efecto sobre el mercado def
producto, ambos con consecuencias importantes sobre el bienestar del
consumidor,

La metodologia detallada y los calculos respectivos se inciuyen en el capitulo II
de este estudio.
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1.2 SECRETOS EMPRESARIALES
1.2.1 Regulacion y costos potenciales

En el proceso de evaluacién y aprobacion del registro sanitario de un producto
por parte de la autoridad reqgulatoria se exige informacion basada en estudios,
con el fin de verificar el grado de innovacién del producto, asi como otros
aspectos técnicos relacionados con el producto, tales como la evaluacidn
farmacéutica y la evaluacién farmocolégica. Cuando dichos estudios se basan
en informacién confidencial no divulgada, las autoridades deben preservar la
confidencialidad de dicha informacion.

Asi las césas, el secreto empresarial busca una proteccidén a la informacién no
divulgada qué una persona natural o juridica legitimamente posea y que pueda
utilizarse en alguna actividad comercial, productiva o industrial.

En la legislacion internacional existen algunos elementos basicos comunes para
caracterizar el Secreto Empresarial, a saber:

- Que la informacién sea secreta

- Que la informacion secreta no sea evidente

- La informacién debe tener algun valor actual o potencial

- El duefo de la informacién debe tomar medidas de proteccion adecuadas

para -gue ésta siga siendo secreta

Como puede verse, el Secreto Empresarial estéd relacionado con informacion no
hecha publica.

Sin embargo, con frecuencia se acude al expediente de calificar como secreto
empresarial informaciéon que ya esta divulgada en publicaciones internacionales
o por otros medios. En este caso, el efecto{de considerar como secreto
empresarial informaciéon pdblica consiste en bloquear la posibilidad de

20



produccion de un medicamento por parte de una firma competidora por un
tiempo considerable mientras la informacién siga considerandose como

secreta.

Cuando una situacién como {a anterior se presenta, se produce el efectc de
que la firma que potencialmente puede producir el medicamento desde el
punto de vista técnico pero no legal, incurre en un costo de oportunidad
equivalente a los ingresos botenciales que deja de percibir por no poder
colocar el medicamento en el mercado. Este costo de oportunidad es
cuantificable.

Por otro lado, el cdnsumidor (individuo§ y empresas de salud publica) puede
verse afectado por el hecho de que un producto competitivo no esté disponible
en el mercado a un precio inferior, con un consecuente efecto negativo sobre
su bienestar. Este efecto también es susceptible de cuantificacion y es similar
al de una patente.

La diferencia principal entre el secreto 'empresaria[ y la patente consiste en que
ésta tiene una duracidn definida legalmente. El Secreto Empresarial en cambio
tiene una duracién indefinida mientras la informacion siga siendo secreta. En
este contexto, el secreto empresarial podria constituir una contihuacién

indefinida de la patente.

21



Asi las cosas, pueden identificarse unos efectos econdomicos del Secreto
Empresarial en el sentido aqui definido que se discuten en el Capitulo II y que
son similares a los de las patentes '%/.

1.2.2  Experiencia internacional %%/

- Requisitos para la existencia de proteccion legal! del Secreto

Empresarial.

s En el Acuerdo de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC)
“Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercic” (ADPIC) se exigen tres
requisitos: informaciéon secreta, con valor comercial y objeto de
medidas razonables para manteneria secreta (Articulo 39 del Acuerdo
ADPIC) |

« La norma subregional andina (Articulo 260, Decisiéon 486) exige que
sea secreta, que tenga valor comercial y que haya sido objeto de
medidas razonables para mantenerla secreta. El Articulo 263 prevee
gue esta proteccion perdurara mientras se mantengan estas
condiciones. 7

e« La norma subregional andina derogéda (Articulos 72, 74 y 75 de la
Decision 344) exigia que la informacion sea secreta, tenga un valor
comercial, se adopten medidas razonables y deba constar en

19y La conceptualizacion de estos efectos y su aplicacién a paises en desarrollo fue discutida
en detalle en un estudio anterior de Fedesarrollo: L.A. Zuleta J. y M. L. Parra T.: "Incidencia del
Régimen de Patentes de la Industria Farmacéutica sobre la Economia Colombiana”. Fedesarrollo
{Julio de 1999). Pueden citarse también las siguientes referencias relevantes: '
- P.M. Chaild: “Patentamiento de Productos Farmacéuticos”. Argentina (199G).
- C.M. Correa: “Implicaciones de las Patentes en el Sector Farmacéutico tras la Rueda
Uruguay” - Informe de Avance. (Mayo 1599).
- A.\V. Deardorff: “Should Patent Protection Be Extended to All Developing Countries?”.
The World Economy. Vol 13 No.4 (Dec 1990)
- E. Maskus: “The International Regulation -of Intellectual Property”. Review of World
Economics. (1998). ,
- 1), Nogués: ™“Social Costs and Benefits of Introducing Patent Protection for
Pharmaceutical Drugs in Developing Countries”. The Developing Economies (Mar 1993).
20/ Esta seccién se basa en el documento de 1.L Reyes: “Comparaciéon de Normas sobre
Secretos' Empresariales - Andinas con -Regimenes de otros Paises, Tratados Internacionales y
Esquemnas de Integracidn Regional”. (Enero, 2001).
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documentos o medios magnéticos. La proteccion perdurard mientras
existan estas condiciones.

Informacion no considerada Secreto Empresarial

Decisién 486: no se considera Secreto Empresarial la informacién
que deba ser divulgada por disposicién legal u orden judicial. No se
considera divulgada por disposicion vlegat la informacién
proporcionada a cualquier autoridad para obtener licencias o
registros.

Decisiébn 344: no se considera Secreto Industrial aquella
informacion del dominio publico que resulte evidente para un técnico
en la materia, ni la gue deba ser divﬁlgada por disposicidn legal. No
entra en el dominio publico por disposicion legal aquella informacidn
proporcionada para obtener licencias o registros.

Proteccion de informacidon relacionada con productos

farmacéuticos

Acuerdo ADPIC (Articulo 39): la presentacidn de datos u otra
infermacién exigida para aprobar la comercializacidon de productos
farmacéuticos debera ser protegida contra toda divulgacién, excepto
cuando sea necesario para proteger al publico o cuando se adopten
medidas para garantizar la proteccién contra todo uso comercial
desleal. El Acuerdo no crea plazos de exclusividad.

Decisién 486 (Articulo 266): los paises miembros protegeran la
informacién no  divulgada suministrada para probar la
comercializacion de productos farmacéuticos contra todo uso
comercial desleal. La norma prohibe, tanto la publicacién de la
informacion, como el uso comercial desleal de la misma.

Decision 344 (Articulo 268): si se exige informacién que no haya
sido publicada como condicion para probar la comercializacidn de
productos farmogquimicos y que sean necesarios para determinar su
seguridad y eficacia, el pais miembro protegera la informacion
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cuando su generacién implique un esfuerzo considerable, excepto
para proteger al publico o garantizar la proteccion de los datos contra
todo uso comercial desleal. Ninguna persona distinta de la que
hubiese presentadb la informacidn para la obtencion del registro
puede utilizar tales datos en una solicitud de aprobacién del registro
de un producto por el lapso de 5 afios (Articulo 79).

- Vigencia de ia proteccién del Secreto Industrial
+ Decision 486: la proteccién del secreto deberd mantenerse mientras
existan las condiciones establecidas en esta Decision
e Decision 344: l|a proteccibn perdurar@ mientras existan - las
condiciones establecidas

Como conclusién principal la Decision 486 se ajusta en todos los términos al
Acuerdo ADPIC de la OMC.
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1.3 BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

A diferencia de los temas anteriores, que estan vinculados a un medicamento
especifico, en esta seccidn se hace referencia a un sistema de calidad y al
proceso mismo de manufactura que puede afectar a todos los productos
producidos por una firma determinada. De ahi que la metodologia difiera
también de los temas anteriores.

El paciente que hace uso de un medicamento no tiene la posibilidad de evaluar
el producto y corre un riesgo de salud en su consumo. De ahi que las
autoridades deban exigir garantia de seguridad, eficacia y calidad.

Las Buenas Practicas de Manufactura (BMP) son un sistema de calidad para
todas las &reas del proceso de produccion de medicamentos, que debe
garantizar un consumo seguro y eficaz de todos los Iotes‘de produccién. .Dado
que este tipo de productos debe ser producido solamente por fabricantes
registrados cuyas actividades sean inspeccionadas por las autoridades
nacionales, las BPM tienen como objeto principal minimizar los riesgos
inherentes a toda producciéon farmacéutica, garantizando que el -pi'oducto tenga
la capacidad de cumplir el propésito para el cual es disefiado y producido.

Este proposito tiene, entre otros, los siguientes aspectos principales:

- Que el medicamento esté correctamente formulado

- Que tenga la concentracién requerida

- Que esté exento de cualquier tipo de contaminacién

- Que no esté en proceso de deterioro

- Que se encuentre en el recipiente correcto

- Que tenga la etiqueta correcta

- Que esté apropiadamente sellado vy brotegido contra dafios vy
contaminacion '
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Lo anterior garantiza que la confianza del paciente logre los efectos deseados
sin ningun dafio o perjuicio proveniente del proceso de manufactura.

1.3.1 Experiencia_internacional: caracteristicas de los programas
y exigencias de las BPM

Mientras que en la mayoria de los paises latinoamericanos esté en vigencia la
exigencia del cumplimiento de BPM segun la Guia de la Organizacién Mundial
de la Salud, en unos pocos: paises rigen normas propias y unicamente en un
pais no existen exigencias legales a este respecto. En casi todos los paises
existen Guias de Verificacién orientando a los laboratorios sobre los aspectos
mas relevantes a considerar y las autoridades sanitarias nacionales
inspeccionan entre una y dos veces por afio a los laboratorios Ay,

1.3.1.1 Organizacion Mundial de la Salud (OMS) %/

Dado que los productos,farmacéuticos deben ser producidos exclusivamente
por fabricantes registrados y con autorizacién especial de las autoridades de
cada pais, sus actividades deben ser inspeccionadas periédicamente por estas
autoridades.

En este contexto, la OMS elaboré una Guia con el objetivo de que sirva como
patron para la supervision del conjunto de condiciones exigidas por las BPM.

La Guia -Informe 32- sirve también para la adopcién de las BMP como patrdn
indispensable en la certificacion de calidad de los productos farmacéuticos
objeto de comercio internacional y como base para la evaluacidn de solicitudes

de autorizacion de fabricacién e inspeccién de las instalaciones de produccion.

2y Asinfar: TLos estudios de equivalencia entre medicamentos en los paises de América
- Latina (2000).

2y QOrganizacibn Mundial de la Salud: “Comité de Expertos de.la OMS en Especificaciones
para las Preparaciones Farmacéuticas”. 32 Informe. Serie de Informes Técnicos de la OMS 823.
{1994). .

26



Este Informe 32 comprende tres partes:

- La primera parte, “Administracién de Ia calidad de la industria
Farmacéutica: filosofia y elementos esenciales”, esboza los conceptos
generales de la garantia de calidad y los principales componentes o
subsistemas de las BMP, que son responsabilidades conjuntas de la
administracién central y la administracion de produccidn y del control de
calidad.

- La segunda parte, “Buenas Practicas en la produccidén y el control de
calidad”, describe las acciones que deben efectuar separadamente el
personal de produccidn y el de controi de calidad, para la puesta en
marcha de unos principios generales de garantia de calidad. |

- La tercera parte incluye unas “Pautas complementarias y de apoyo”.
Estas pautas complementarias se desarrollan en dos sentidos: la
primera, en productos farmacéuticos estériles, con el objeto de reducir al
minimo los riesgos de la contaminacién microbiolégica por particulas y
pirogénica. La segunda, para ingredientes farmacéuticos activos, con el
fin de asegurar que los métodos, adecuaciéon de las instalaciones y
controles necesarios en la produccion de ingredientes farmacéuticos
activos, sean operados de forma tal que posean la calidad y pureza
apropiados para el uso en productos farmacéuticos.

El Informe 32 gira alrededor de dos conceptos fundamentales:

- El primero, |la garantia de calidad, importante para el desarrolio de las
BPM. Esta se define como el conjunto de medidas adoptadas con el fin
de asegurar que los productos farmacéuticos tengan la calidad necesaria
para el uso al twe estan destinados. Lo anterior incluye un sistema de
garantia de calidad que asegure que los productos estén bien disefiados,
elaborados por personal competente y el equipo requerido, y dentro de
unas instalaciones adecuadas. Esto asegura que los productos se
fabriguen en forma uniforme y controlada.
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- El sequndo, el control de calidad que se refiere al muestreo,
especificaciones, ensayos, organizacidén de la documentacion y en fin
todos los procedimientos para que la calidad del producto haya sido
aprobada como satisfactoria. En este sentido, el Informe considera de
gran importancia contar con un departamento dé control de calidad que
sea independiente de la produccidén y que asegure que estos
'procedimientos de calidad se efectiuen con eficacia y confiabilidad por
parte de personal calificado.

En la parte final del Informe se desarrollan unas pautas para la inspeccion de
los fabricantes de productos farmacéuticos. Dichas pautas se refieren a la
inspeccion de formas farmacéuticas finales o de productos farmacéuticos
" destinados a uso médico y veterinario, como también de las sustancias
farmacéuticas (ingredientes farmacéuticos activos o sustancias farmacéuticas a
granel) empleadas en su fabricacién. Esta inspeccién y autorizacién de las
instalaciones de fabricacidon sobre la base del cumplimiento de las BMP
constituyen un elemento vital en el control de medicamentos.

Colombia adopté el Informe 32 como norma vigente sobre el tema de BPM en
el pais. A su vez el INVIMA elabora una Guia de inspeccidn que asegure que
tos fabricantes cumplan con todas las normas generales en cuanto al control y
sistema de calidad empleados en la produccidén y asi otorgar autorizaciéon para
la fabricacion de medicamentos.

1.3.1.2 Comunidad An&ina

La Comunidad Andina esta también en el proceso de elaborar y adoptar una
Guia de BPM para los paises de la Comunidad. Como fruto de este proceso se
conoce un documento de trabajo inspirado en el Informe 32 de la OMS, con un

detalle mayor /.

23, Comunidad Andina de Naciones (CAN): “Gula de Aplicacién de Buenas Précticas de.
Manufactura”. Documentos de trabajo SG/REG.ALSM/V/dt 2 (17.de Octubre de 2000).
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1.3.2 Regulacién y costos potenciales

La puesta en marcha del sistema de calidad involucrado en las BPM ha tenido
un importante costo de inversiéon y de operacidén adicional en las empresas
farmacéuticas en Colombia, que es saludable en la medida que permita
garantizar la calidad de los medicamentos al consumidor, pero que tiene como
efecto colateral un incremento en los costos de los mismos, que se traslada al
precio final.

Ahora bien, de manera similar a los otros temas tratados en este estudio,
estos esfuerzos de iﬁversién pueden 0 no constituir parte de la inversion de
capital o de los costos “normales” de operacion de las empresas segun
obedezcan a criterios y exigencias razonables por parte de las autoridades de
regulacién y de supervision. En el caso contrario, se trataria también de
“costos de ‘transaccién” no inherentes al proceso de produccidn de los
medicamentos. La metodologia diseﬁada para evaluar este tipo de costos se
presenta en el capitulo II.
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CAPITULO 11

ESTIMACION DE LOS EFECTOS DE LA REGULACION SOBRE EL
MERCADO COLOMBIANO

INTRODUCCION

En este capitulo se presenta la metodologia detallada de _cuantificacién de los
temas del estudio, asi como los resultados de las estimaciones
correspondientes. Inicialmente se trata el tema de Biodisponibilidad y
Bioequivalencia, luego el de Secretos Empresariales y finalmente el de Buenas
Practicas de Manufactura.

Es importante enfatizar que la metodologia disefiada busca principalmente
identificar los efectos econdomicos y “sociales sobre el consumidor de
medicamentos colombiano (individuos y empresas ;31’Jblicas y privadas
prestadoras de servicios de salud) y en segundo Iugard.sobre las empresas
productoras de medicamentos.

Dado que la informacién existente se concentra en el mercado de prescripcién
médica 0 mercado ético, las estimaciones .parten de informacién de este
mercado suministrada por empresas del sector y no incluye el mercado de
empresas prestadoras de servicios de salud. Para cada uno de los temas se
hicieron también consultas especificas a las empresas farmacéuticas
colombianas, segun se explica en cada uno de los temas.

2.1 BIODISPONIBILIDAD Y BICEQUIVALENCIA (ByB)

Dado que este es un estudio de caracter econémico y trasciende la técnica
farmaceutica, no es su propdsito identificar cudndo un medicamento deberia
ser objeto de estudios de Biodisponib%lidad y Bioequivalencia. Sin embargo, a
partir de la experiencia internacional relevante mencionada en el capitulo
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anterior, es claro que sélo un grupo de medicamentos de caracteristicas
determinables deberia ser objeto de estudios de Biodisponibilidad para
garantizar la seguridad y eficacia del medicamento, en.particular aquellos
medicamentos de alto riesgo. De la misma manera, los estudios de
Bioequivalencia sélo deberian ser exigibles para la certificacién de
intercambiabilidad.

No obstante lo anterior, es también posible que un grupo mas amplio de
medicamentos qUe el estrictamente requerido fuese objeto de esta exigencia.
Tal como se indicd en el capitulo anterior, cuando es estrictamente necesario
realizar estos estudios, su costo hace parte de los costos “normales” del
medicamento. Pero cuando no es racional 'exigirio, el costo del estudio se
convierte en un “costo de transaccion” para cumplir una norma irracional
exigida por el regulador.

En este contexto, la metodologia basica disefiada para la cuantificacién se
refiere al efecto sobre el consumidor y sobre la empresa imputable a la
exigencia irracional de estos estudios.

En este caso pueden identificarse claramente los siguientes efectos:

- Un efecto sobre el precio consistente en el incremento del precio del
medicamento. imputable al hecho de que el productor transfiere al
consumidor el costo del estudio. Este efecto se mide en el cambio de
precio del producto para los laboratorios que permanezcan en el
mercado después dé evaluar si el precio {incluyendo el costo del estudio)
es 0 no competitivo.

- Un efecto sobre el mercado del producto imputable al hecho de que
el incremento de costos excesivo puede hacer salir del mercado algunas
empresas que tendrian que fijar un precio inaccesible para el
consumidor. Esto hace que se pase de una situacion de competencia, a
una de oligopolio, o ain de monopolio, con el consecuente efecto
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negativo sobre el bienestar del consumidor. Este efecto se puede
medir por el cambio en el nimero de participantes en el mercado 24/.

- Un efecto ingrese para la empresa, correspondiente a los ingresos gue
deja de percibir por salir del mercado del producto respectivo. Este
efecto se mide por la pérdida de ingreso en el tiempo y puede producir
también una reduccion en el empleo y en la inversion (ver capitulo I).

2.1.1 Metodologia para la estimacion de los efectos relacionados
con los estudios de ByB **/

La metodologia consiste en suponer que hay una exigencia generalizada de las
autoridades para la realizacion de estudios de ByB por parte de las firmas
farmacéuticas. Esta exigencia implica que cada firma deba trasladar al precio.
final al consumidor el costo del estudio. La simulacién se realiza sobre las
cifras reales del mercado para los aftos 1999 y 2000.

Para la estimacidn de los efectos mencionados se requiere la siguiente

informacién basica:

Identificar una muestra de los medicamentos que podrian ser objeto de
estudios de Biodisponibilidad y Bioequivalencia por exigencias de las
autoridades.

%7 La teoria econémica considera que el consumidor se beneficia siempre en condiciones de
competencia por cuanto los pretios son inferiores y el excedente del consumidor mayor, con
respecto a una situacion de competencia imperfecta {(oligopolio 0 monopolio}. Ver:
- Lerner. Abba P. "The Concept of Monopoly and the Measurament of Monopoly
Power”. Review of Economic Estudies (1943). .
- Haberger, A.C.: "Monopoly and Resource Allocation”. American Economic Review
{1954).
- Leibenstein H.: “Aliocative Efficiency vs. “X-Efficiency”. Amercian Economic Review
{1966).
>y Aunque la metodologia disefiada es aplicable, tanto a los estudios de Bioequivalencia,
como a los de Biodisponibilidad, los estimativos se realizan exclusivamente para los primeros ya
que simplemente el efecto de os segundos es de aproximadamente la mitad en razén al costo
de los estudios, como se explica mds adelante.
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- Costo de realizacion de los estudios por parte de laboratorios
especializados en Colombia y en el exterior %%/.

- La forma como las empresas farmacéuticas difieren este tipo de costos
en su contabilidad, teniendo en cuenta consideraciones de mercado.

Con respecto al listado de medicamentos, para un estudio de esta naturaleza
es preciso partir de una muestra para hacerlo viable. Es conveniente advertir
que no se trata de una muestra‘ de medicamentos sobre el cual se considere
técnicamente que deba exigirse los estudios de Biodisponibilidad vy
Bioequivalencia. Se trata aqui tan sdlo deAiIustrar cudl seria el efecto sobre el
consumidor si se exige indiscriminadamente dichos estudios.

Por sugerencia de Directores médicos de firmas farmacéuticas se selecciond
una muestra de moléculas correspondiente a dos categorias de medicamentos:
antihipertensivos {20 moléculas) y los denominados Aines o antiinflamatorios
no esteroides (23 moléculas). Los criterios principales para seleccionar esta
muestra son los siguientes:

- Incorporar  categorias de  medicamentos de  alto riesgo
(antihipertensivos) y de bajo riesgo (antiinflamatorios)

- Categorias con importancia significativa en el total de ventas en el
mercado ético. La muestra seleccionada de las dos categorias
representa el 22% del total de ventas del mercado ético en 1999 y el
21% en el afio 2000.

En el Cuadro No.2.1 se presenta el listado de las moléculas de ambas
categorias y el nimero de competidores en el mercado para cada molécula en
1995.

%y Si se exigiesen estudios de Biodisponibilidad y Bicequivalencia sobre todas las sustancias
en el mercado, es de esperar una fuerte restriccion de capacidad en los laboratorios nacionales
para realizar esos estudios. En ese caso las firmas farmacéuticas tendrian que contratar la
realizacién de los estudios de ByB en el exterior a un costo mayor del queé se supone en esta
simulacién. '
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CUADRO No. 2.1
MUESTRA DE MOLECULAS ANTIHNFLAMATORIAS y ANTI-HIPERTENSIVAS

‘Numero de

i . . Nimero de
ANTINFLAMATORIAS | fimas en el Tl HIPERTENSIVAS | firmas en el
~-mercado . | mercado (1999)
_ (1999) R
11Clonixinato de lisina 1 Amlodipino 11
2{lbuprofenc 49 Atenolol 5
3}Acido acetilsalicilico .. 7 Candesartan 1.
4}Acetaminofen 68 4Captopril 44
S{Tenoxicam 22 Carvedilol 1
6] Rofecoxib 1 Cilazapril 1
7} Nimesulide 4 Diltiazem 15
8|Nabumetone 6 Enalapril 28
9|Ketorolaco 11 Fosinopril 1
10|indometacin 5 Jirbesartan 1
+1iFlurbiprofen. - 1 Isradipino - 1
12|Celecoxib 1 ‘fLosartan 3
" 13|Etofenamate 1 |Metoprolol 5
14]Aceciofenac. 1 Nifedipino 15.
15]Fenoprofen 1 Nitrendipino 5
16| Dipirona 13 {Propranolol 13~
17|Piroxicam 39 Quinapril 1
18}Diclofenaco 41 Ramipril 1
19|Meloxicam 4 {Valsartan 1
20}Ketoprofen '3 Verapamilo 28
21}Etodolac 3
22|Mefenamic acid - 12
23}Leflunomide 1

Fuente; Ver texto




Es preciso advertir que del listado original se excluyen de los calculos algunas
moléculas por no contar con competencia adn en el mercado colombiano. En
este caso, no se puede estudiar ta Bioequivalencia (Cuadro No.2.2).

En los Cuadros Nos.2.3 y 2.4 se muestra el precio promedio !de cada sustancia
por miligramo a precios corrientes de 1999 y 2000 vy a precios constantes de
1999, diferenciando el precio del innovador y el precio promedio de los
competidores®’/. '

El Cuadro No.2.5 muestra un indice de precios comparativo entre competidores
e innovador para cada uno de los dos anos.

Los Cuadros Nos.2.6 y 2.7 ilustran las cantidades vendidas de las sustancias
seleccionadas en miligramos y porcentajes de participacién en los afios 1999 y
2000 para el total, innovador y competidores.

Para efectos de la estimacién de costos de los estudios de Biodisponibilidad en
Colombia, un estudio de factibilidad elaborado para el Invima con el fin de
establecer programas de ByB menciona como costos los siguientes: 2%/

Los costos de un estudio de Biodisponibilidad realizado en Colombia fluctGan
entre 15.000 y 30.000 délares, mientras que los costos del mismo estudio
realizado en el exterior fluctian entre 30.000 y 80.000 délares.

Por informacidn de una empresa farmacéutica que ha contratado
recientemente estudios de Bioequivalencia, su valor en pesos oscila entre 45 y

7y Estos precios incluyen un margen de utilidad del 12%, ya que los precios obtenidos séio
incorporan el margen mayorista y no el de comercializacién final. Los precios de las distintas
firmas se ponderan por la participacién de cada una en las cantidades vendidas.

284 “gstudio de Factibilidad para establecer los programas de Biodisponibilidad y
Bioequivalencia de los medicamentos en el Invima”. Convenio Invima-Industria Farmacéutica
(Agosto de 2000). .
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~ CUADRO No. 2.2
MUESTRA DE SUSTANCIAS SELECCIONADAS

S Ndmero de o Namero de
ANTINFLAMATORIAS | competidores | ANTI-HIPERTENSIVAS competidores
1.999 ] 2.000 | " 7788 . 2.000
1{Ibuprofenc 49 | 51 |Quinaprii 1 2
2jAcido acetilsalicilico 7 6 Atenolol. 4 4
3|Acetaminofen 68 68  |Metoproiol 3 3
4|Tenoxicam 22 . 22 INitrendipino 4 4
5| Nimesulide 4 4 |Losartan 2 7
6|Nabumetone 6 7 |Amlodipino 10 13
7|Ketorolaco 11 13 |Diltiazem 14 13
8|indometacin’ 5 5 Pr0pranbloi 12 14
9{Dipirona 13 14 |Nifedipino 15 18
10|Piroxicam 39 37 |Verapamilo 28 26
11]Diciofenaco 41 42 Enalapril 27 28
12|Meloxicam 4 8  |Captopril 43 41
13 ‘Ketépfofen 3 4 | |
~ 14]Etodolac 3 2
" 15]Mefenamic acid 12 9

Fuente: Ver texto




CUADRO No.2:3-
-PRECIOS DE SUSTANCIAS. SELECCIONADAS

$ Corrientes / miligramo

Precio/99

ANTLINFLAMATORIAS i Precio/00 -
- {- Innovador | Competencia | Innovador. Competencia
1§lbuprofeno 0,81 0,61 1,00 0,74
2]Acido acetilsalicilico 0,47 017] 0,43 0,23f
3]Acetaminofen 0,36] . 0,33]. - 0,44] 0,41
4} Tenoxicam 62,46 20,97 64,03 29,12
5t Nimesulide 17,070 12,38§ 21.43] 14,14
6]Nabumetone 3,80 3,08 4221 2,86
7|Ketorolaco 62,21 59,51 63,23 61,27
~ 8lindometacin - 6,38] 311 7,80} 3,20
9iDipirona 0,31 0,28{ 0,38 0,28}
10§Piroxicam 73,16 26,96 73,89 25,57
11{Diclofenaco- 18.67] 9,30| 21.39} - 7,27
12|Meloxicam 177,45 174,09 180,57 172,05
| 13|Ketoprofen 15,13 13,51 20,36 12,95
14]Etodotac 4,46} . . 2,21} 6,89] 2,19}
15}Mefenamic acid 0,45 0,22 0,54 0,25
" | ANTI-HIPERTENSIVAS N B 1 ‘
"1}Quinapril. 116,6] ... 56,4] - 141,0 64 4]
2[Atenolol 13,3 7,3 20,4 9,8
3|Metoprolol * - 85| 58] 14,6 6,51
4|Nitrendipino 109,7 68,2 121,2] 76,5
5|Losartan <44.3 28,8 55,9 34,5
6|Amlodipino- 483 6| 25272 523.,5] 2487
7|Diltiazem 82| 6.8| 12,1 7.9
8|Propranolol 43 1,3 46 1,7
9| Nifedipino- 68,7]- 29.9] 72,31 400
10|Verapamilo 56 2,1 6,6 2,2
11|Enalapril 956 44 0] 1246 51,2
12|Captopril . 30,1 11,2| 35,1 11,3

- Se estima el.precio promedio de todas las presentaciones, ponderado
por-la participacion en las cantidades vendidas de cada {aboratorio -
- Los precios-incluyen un 12% de margen de comercializacion minorista

Fuente: Ver texto




PRECIOS DE SUSTANCIAS SELECCIONADAS

CUADRO No 24- -

$ Constantes de 1999 / miligramo-

Precio/Q0

ANTIHNFLAMATORIAS Precio/99 : —

.. .-Innovador. { Competencia | Innovador. | Competencia. .
1|lbuprofeno 0,81 -0,61 0,87 0,64
2|Acido acetilsalicilico 047 0,17 0,37] 0,20y
3|Acetaminofen 0,36 0,33] .. 0,38 0,36
4| Tenoxicam 62,45 20,97 55,71 25,34

- 5] Nimesulide - - 17,07%- 12,38]- 18,65) 12,30
‘B6jNabumetone 3,80 3,09 367 2,49
7|Ketorolaco 62,21} 59,51 85,021 53,31
8|Indometacin 6,38) 311] 8,79] 2,79|
9|Dipirona 0,31 0,28 0,33 0,25
10| Firoxicam- 73,16} 26,96] - 64,30} 22,25 -
11|Diclofenaco 18,67 9,30 18,61 - 6,32
12|Meloxicam . 177,45] 174,09] 157,11 149,70}
13|Ketoprofen 15,13 13,51]. 17,72 11,27}
14)Etodolac 4,46 2,21 5,99 1,91
15|Mefenamic acid - - - 0,45]- 0,22 0,47] - 0,22

ANTI-HIPERTENSIVAS 1
1}Quinapril 116,6 56,4 1227 56,0
2{Atenolol 13,3 73] 17.7 8.6
3|Metoprolol 8,5 56 12,7 5171
4Nitrendipino 109,7 682 105,58} 66,6
5|Losartan 443| 28.8] 48,7 30,0
6]|Amicdipino 4836 2522 4555 2164
7|Diltiazem 8.2} 6,8] 10,5]- 6,8
8|Propranociol 43 1,3 4.0} 1,5
g|Nifedipino 68,7 298¢ 62,9 -34,8(
10|Verapamilo . 58] 211 58 1,9
11)Enalapril 95,6 440 108.4 44 5
12]Captopril 30,1 11,2 30,5 9.8

*/ Deflactado por indice de precios de medicamentos

Fuente: Ver texto




CUADRO No. 2.5

RELACION PRECIOS DE SUSTANCIAS SELECCIONADAS .

$ Constantes de 1999 / miligramo

ANTI-INFLAMATORIAS Precio/99 : Precio/00 _

. --Innovador | Competencia { - Innovador-- | Competencia |
1}ibuprofeno 100 7594 100] - 73,63
2|Acido acetilsalicilico 100f 36,33] 1001 52,82
3|Acetaminofen . 100} 90,85¢. 100%- 94.81].
4]Tenoxicam 100 33,57 100 45,49
5] Nimesulide 100 72,52 100 65,98
6|Nabumetone. 100 81,32] 100 67,71
7|Ketorolaco 100 9566 -100 96,90
8[Indometacin 100] 48771 100} 41.03]
g|Dipirona 100} 90,04} 100 74,56

10)Piroxicam 100 - 36,85 100 34,60
11]Diclofenaco 100 49,79 100 33,97
12[Meloxicam 100 9811 100 95,28|
13|Ketoprofen 100} 89,32 100|: 63,60
14|Etodolac .- 100}. 49 50 100]. 31,80}
15]Mefenamic acid 100 48,62 100 47 15
s ANTI-HIPERTENSIVAS ' ' ' '

“1}Quinapril .. 100}]. 48,39} 100}. 45 67
2jAtenolol 100 54 99 - 100 48,34
© 3[Metoprolol 100 65,98} 100 4453}
4[Nitrendipino 100] . 62,15 100} | 63,10
SlLosartan 100 - 65,02 1001 61,60
6]Amiodipino - 100] - 52,16 100 47 51
7|Diltiazem 100| 82,32 100 65,14
8|Propranoiol 100} 29,51 100]. 36,79]
9]Nifedipino - 100§ - 43 51§ - - 100} 55,401

10|Verapamiio 100 36,68 100 33,71
11{Enalapril 100] 45,98 100 41,06
12{Captopril 100 37,19 100 32,20

Fuente: Ver texto |




. CUADRO No. 2.6
CANTIDADES VENDIDAS DE LAS SUSTANCIAS SELECCIONADAS

* Cambio en las cantidades de la competencla

Fuante: Ver texto

Mlllgramos
i ; ‘ - Cantidad 1999 . Cantidad 2000 : Cambio
. . ANTH ‘NFLWTORIAS . Innovador Competernicia Total : Innovador . E?)-mpelencla . ] Total — 00/98" |
1 Hbuprofeno 12.260.403.244 52652.336.178 64.912.739.420 10.739.340.747 63.845.326.531 74.585.676.278 21.3|
2iAcido acetitsallcilico £8.836.693.062 3537.011.056 62.373.704.119 46916345373 10.474.435.804 57.390.781.177 196,1
3]Acetaminofen 102.662.316.340 76.162.716.757 178.825.033.097 86.910.203,.451 70.940.033.334 166.859.236.784 -68
4{ Tenoxicam 9.002.505 34.735.402 43.737.008 10.358.215 33.224524 43582730 43
5| Nimesulide . 165.424.757 152,929 408} 318.354.166 138.281.807 140.479.384 278.760.201 8,1
6|Nabumetone 291,730.087 83.374.990 375.114976 148,122,490 40,206,965 188.418.485 51,7
7|Ketarotaco 11.730.890 11.762.508 23,502,495 9.614.900 10.745.626 20.360.526 86
8{Indometacin 45.450.746 148,696,274 192.147.020 30.005.782 133.095.772 ~172101.554 - 93
9| Dipirona .48.822.470.844 115.504.3098.784 164.326.860.628 18.941 683225 94.934.207.923 113.876.191.148 -17.8
10|Piroxicam 150.149.609 249.453.840 399,600,448 133.976.492 275.984.860 408.961.352 106
11| Diclofenaco 696.003.515 2.580.540.833 -3.276.544.349 565.851.665 2.857.843.726 3.423.6065.391 10,7
12|Meloxicam 28.572.213 17.500.455 44.162.670L 22571.986 14.860.306 37.432.202 -1556
13| Ketoprofen 201.202.502 130.802.211 422.004.713 203.835.106 219.247.670 423082.776 67,6
14{Etodolac - 65.440.003 673.000 66.122:004 26.076.006 o 411.000 26,487.008| 389
15{Mefenamic acid - 11.219.450 862 386.800.006 . 11,606.3650.869 10.324.300.740 402.000.009] 10.726.399.758 39
TOTAL ANTI-INFLAMATORIAS 235.554.150.183 251.651.921.788 . 487.206.080971] -184.120.875.795 - 244, 332 192. 464 : 428.462.168.250 . =29
i . ANTI-HIPERTENSIVAS - . _ T i S \ . IR E . L ) R
1]Quinapril 61.758.617 1.533.680 63.202 297 50.222.342 10.768. 41 9| 60.c20.761] . 8021
2}Atenolol 58.356.300 69.880.597 128.238.897 65.866.495 31.383.800 97,250,205 5.1
3{Metoprolol 403836235 361.431.050 765.267.285 81.545 065 507.728.368 580.274.362 405
4] Nitrendipino 5.207.000 5.450.400 10.857.400 4.290.800 :4.548.295| 8.839.009 -16,6
5|Losartan - 76.815.750 35.763.003 112.578.753 68.760.753| 58.813.376 127574129 645
6|Amledipino 19.668.451 20.091.8580 | 39.760.301 - 15.144.500 3047877 45.562.377 514
7jDittiazem 242.313.650 445.441,788 688,755,438 242.313.650 1.152.591 984 1.304.905.614 158,2
8 Propranolol 634.634,438| 543.130.667 1.177.765.106 541.583.524 526.833.03¢9 1.068.516.563 3,0
Qileedelno 68.110.435 56.637.822 124.748 257 26.549.182 61.682.768 88.231.948 B9
10| Verapamito 1.420.052.058 2.802.298.093} 4.231.350.151 1.325.326.981 3.060.970.986 4.386.297.987 82
11|Enalapril . 77.781.400 250,389,207 328.170.607 50.074.649 ' 389.251,314 . 439,325,983 855
12| Captapril - 1224.019.765 2.080.758.364). 2.304.779.129] . 155.358.733} : 2.227.240.841 ;2.382.599.325 7.0
TOTAL ANTI-HIPERTENSIVAS 3.301.554.100 _6.673.807.521 - 5.975.361.621 2.627.037.604]. . B.062 330 850 1 0.669,368.454 208
TOTAL MUESTRA 238.855.713,283 258,326.720.310 497.181.442 562 186.757.013.308 752.304.523.314 439.151.536.712 -23




CUADRO Ne. 2.7
CANTIDADES VENDIDAS DE LAS SUSTANCIAS SELECCIONADAS
_ Porcentajes

ANTI INFLAMATORIAS

Cantidad 1999

Cantidad 2000 .

" Total

'Total

TOTAL MUESTRA

innovador | Competencia innovador Competencia .
1 Ibuprofeno 18,89 81,11} 100,00 14,40 85,60 100,00
2|Acido acetilsalicilico 94,33 5,67 100,00 81,75 18,25 100,00
3|Acetaminofen 57.41 42,59 100,00 5748 42,52 100,00
4[Tenoxicam - 20,58 79,42 100,00 23,77 76,23 100,00
5} Nimesulide * 51,96 48,04 100,00 49,61 50,39 100,00
BfNabumetone 7777 22,23 100,00 78,61 21,39 100,00
7iKetorolaco - 49,95 50,05] 100,00 47,22 52,78 100,00
8jIndometacin 23,65 76,35 100,00 22,66 77,34 100,00
g|Dipirona 29,71 70,29 100,00 16,63 83,37 100,00
10|Piroxicam 37,57 62,43 100,00 32,68 67,32 100,00
11]Diclofenaco 21,24 78,76 100,00 16,53 83,47 100,00
12{Meloxicam 60,17 39,83 100,00 60,30 39,70 100,00
13{Ketoprofen 69,01 30,99 100,00 48,18 51,82 100,00
14]|Etodolac 98,98 1,02 100,00{. 98,45 1,55] 100,00
. 15|Mefenamic acid . 96,67 3,33} - 100,00 96,25| - 3,751 100,00
~ JTOTAL ANTI- INFLAMATOR&AS . 48,35 51,65] : 100,00 4297] : 57,031 100,00
° ANTI-HIPERTENSIVAS -. : o , . : : BN
1]Quinapril ' ' 97,58 242 100,00 82,34 17,66 100,00
2}Atenolol - 45,51 54,49 100,00 67,73 32,27 100,00
3iMetoprolol 52,77 47,23 100,00 13,84 86,16 100,00
4|Nitrendipino - 48,86 51,14 100,00 48,54 51,46 100,00
5|Losartan 68,23 31,77 100,00 53,90 46,10 100,00
6{Amlodipino 4947 50,53 100,00 33,24 66,76 100,00
7{Ditiazem 35,18 64,82 100,00 17,37 82,63| 100,00
81Propranolol 53,88 48,12 100,00 50,69 49,31 100,00
9Nifedipino 30,38} 69,62 100,00 16,46 83,54 _' 100,00
10]Verapamilo 33,77 66,23 100,00 30,22 69,78| 100,00
11]Enalapril 23,70 76,30 100,00 11,40 88,60 100,00
. 12|Captopri! . _ 9,72 . 90,28 100,00 - B:52] . 83,48 100,00
TOTAL ANTI—HIPERTENSIVAS 33,10 . 66,80 100,00 24,58] . C 75,421 100,00
81.45 1 18,55 67,55 132,45 B

Fuente; Ver texto




110 millones en la actualidad y 6 meses de duracidn promedia para cada

estudio.

Otra empresa farmacéutica, que realiza este tipo de estudios, suministré los
siguientes costos: 160 millones de pesos para un estudio de Bioequivalencia y
114.5 millones para uno de Biodisponibilidad.

Segan informacion del Centro de la Ciencia y la Investigacion Farmacéutica
(CECIF), el costo promedio de un -estudio de Biodisponibilidad es de 40
millones de pesos y uno de Bioequivalencia de 55 millones 2%/,

Como puede apreciarse, la informacidn sobre costos es muy dispersa.

Para efectos de este estudio se asume como costo en Colombia el promedio de
los costos informados por las fuentes mencionadas, diferenciando el costo de
un estudio de Biodisponibilidad del correspondiente a un estudio de
Bioeqguivalencia. Se usa un precio promedio de 70 millones de pesos para ios
estudios de Bioequivalencia (eliminando el precio mas alto). Como sensibilidad

del ejercicio se utiliza el precio mas alto: 160 millones de pesos.

Segun informacién suministrada por empresas del sector, la practica contable
consiste en diferir este tipo de estudios en un plazo corto (dos afios
usualmente) */ y se adopta este supuesto’para propdsitos de la estimacién.

La metodologia de calculo del efecto sobre el precio consiste en estimar cual
seria el incrementc en el precio al consumidor final si la empresa difiere el
costo del estudio y le transfiere el costo al consumidor en un periodo de dos
afios. Para ello se simula un incremento en los costos de los medicamentos
respectivos en los afios 1999 y 2000. El precio de competencia después del

29/ CECIF: “Estimacién de Costos de un Estudio de Biodisponibilidad y Bioequivalencia por
Grupos de Moléculas”. (Febrero de 2001). '
0/ Esta practica tiene como justificacion la posible entrada de nuevos competidores al
mercado del producto, {o cual puede hacer mas dificil amortizar los costos con una participacion
menor en el mercado.
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estudio es el promedio resultante después de la inversién respectiva por parte
de las firmas participantes en el mercado, sin incluir aquellas que saldrian por
precio. '

Es importante hacer notar que este efecto no involucra el mayor costo de las
empresas que participan o dejan de participar en los procesos de licitacién de
la sequridad social (EPS e ISS), en razdén del nuevo precio que incorpore el
costo del estudio.

El efecto sobre el mercado del producto consiste en asumir que saldrian
del mercado aquellas firmas que tuviesen que incrementar el precio por encima
del precio del innovador. Se compara el nimero de competidores antes y
después del incremento de precios y se estima el poder de monopolio antes de
realizar los estudios /.

El efecto ingreso consiste en estimar la pérdida de ingreso para los dos afos
por parte de las empresas que tuviesen que salir del mercado. Este efecto se
estima también calculando ef valor presente de la pérdida de ingreso en un
periodo mas largo (10 ahfios).

Es necesario advertir que estos efectos no captan el hecho de que la exigencia
no justificada de estos estudios podrié demorar la presencia de nuevos
genéricos en el mercado (mientras se realizan los estudios y dependiendo de
su viabilidad financiera) y aumentar de hecho e! tiempo del monopolic del
innovador después del vencimiento de la patente.

3/  E poder de monopolio se define como: (Pm- Pc) / Pm, donde Pm es el precio de
monopolio {precio del innovador), Pc es el precio promedio de los competidores {que es igual en
competencia ai costo marginal). Ver: Lemer. Abba P...(1943).
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2.1.2 Resultados de la estimacion
- Efecto sobre e! precio

La estimacion del efecto sobre el precio a precios corrientes y constantes de
1999 se presenta en los cuadros No.2.8 y 2.9. El indice de este efecto se
presenta en él Cuadro No.2.10. Como ejercicio de sensibilidad, en el Cuadro
No.2.10a se presenta el efecto precio.asumiendo un vélor de 160 millones para
el estudio de Bioequivalencia.

El efecto sobre el precio después de aplicar el costo de los estudios de
Bioequivalencia se calcula ponderado para cada firma de acuerdo a su
participacion en las cantidades vendidas del medicamento. Cuando el resultado
de esta ponderacién es superior al preéio del innovador, se recalcula el efecto
precio excluyendo aquellas firmas que venderian por encima de di;:ho precio.

El precio compensatoric después de aplicar el costo de los estudios de
Bioequivalencia tiene como resultado un incremento en el precio de mercado,
que en algunos casos es considerable, como puede observarse en las columnas
de incrementos. Otra manera de visualizar la magnitud del efecto se observa
al comparar el indice de precios de competencia antes y después del estudio de
Bioequivalencia con el precio del innovador (100%). '

Es importante resaltar que en algunos casos el precio de mercado resultante es
el precio del innovador, cuando desaparecen todos los competidores del
mercado. En unos pocos casos el precio de competencia se reduciria porque
salen del mercadoe los productores con precio mayor.

Por supuesto, el efecto neto resultante seria el del incremento promedio del
precio de la competencia, con perjuicio claro para el consumidor que puede
pagar y reduccidn de la accesibilidad al medicamento para el consumidor con
menor capacidad de pago.
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GUADRO No, 2.8
EFECTO PRECIO 1
Preclos corrlentes/miligramo

Precio 2000,

; 2L ARIA ; : Preclo 1999 ° - :
”"“*“‘-FL‘:"‘"AT‘?“'AS "_Innovador | Competencla | Competencia®* | A% Competencia | innovador | Competencia | Competencla* | * 1.. Competencia
1|tbuprofenc’ 0,81 - 061 0,70 13,8 © 1,00 0,74 0,74 04
__2)Acido acetilsalicilico e _0, 47L' 0171 025 4:,5 842 3;2? g.gi :gg
3]Acetamincfen 0,36 0,33 0.35 oTe 044~ 04 , -43,
4] Tenoxicam 62,46 2097 32,34 54,2 64,03 29,12 29,88 28
5] Nimesulide 17, OTL 12,38 13,50| 9,1 21,43 14,14 15,11 89
6|Nabumetone 3,80 3,09 3,80 231 422 2,88 4,22 476
7]Ketorolaco 62,21 5351 52,95 -11,0 63,23 61,27 46,93 -23.4
8{Indometacin 6,38 3M1 4,77 53,2 7,80 3,20 513 80,3
9|Dipirena 0,31 0,28 0,22 -19.3 0, 38 0,28 0,27 -4.0
10]Piraxicam '(3,'161 26,96 20,65 10,0 73,89 25,57 26,13 22
11]Diclofenaco 18,67 8,30 10,38 11,6 21,38 727 12,74 753
12| Meloxicam 177,45 174,09 130,36 -25,1 180,57 172,05 174,13 1.2
13]Ketoprofan 15,13 13,51} 14,72 8,9 20,36] 12,65 14,41 1,3
14| Etodolac 4,45 2,21 4,46 102,2 6,89 ' 219 6,89 2145
15| Mefenamic acid .0,45] . 022 . 0,451 . '105.4 - 0,54 0,25 0,54 1137
PROMEDIO SIMPLE 2955 21,78]. 19 93] -85 31,11 2217 - 2251 - 18
PROMEDIO PONDERADO POR VENTAS - . . ; 354 ‘ : 20,2
. ANTI-HIPERTENSIVAS . : . . . | . o
1| Quinapril 116,56 56,40 - 8288 46,8 140,98 64,38 7592| 17.9]
2]Atenolol 13,25 7,29 8,49 16,5 20,37 8,85 1512 53,5
3|Metoprolol 8,50 5,61 6,13 9.2 14,60 6,50 6,95 6.9]
4[Nitrendipine 109,67 68,16 88,19 26,4 121,24 76,51 89,26 297
5|Lesartan 4429 28,80} 38,66 34,2 56,93 34,45 4515 31,1
6}Amlodipino 483,62 252,24 267,40 6,0 523,50 248,73 271,85 9.3
7{Diltiazem 8,24 6,78 4,94 -27.2 12,07 7,86 9,19 18,9
81Propranciol 4,26 1,26 2,23 773 4,58 1,69 27 60,9
9 Nifedipino 68,66 29,87 44 3 484 72,29 40,05 41,43 35
10| Veraparhilo 562 2,06 243 18,2 6,65 2,24 2,67 191
1t|Enalapril 95,61 4396 47711 85 124,63 51,17 5121 01
12| Captopril 30,121 11,20 11,80] - 83 3507 11,29 - 1208] 6.9
|PROMEGIO SIMPLE: ‘ 82 37] . 4280 50,271 17,4 94 33 46.23 5280 14,2
JPROMEDIO PONDERADO POR VENTAS 72,0 | 53.8]

1/-Para un costo-promedio de fos estudios de Biooqulvalancla de 70 mil!ones de pesos,

- Daspues de realizade el Estudio de Bloequivalencia més 12% de comercgializacion

_ Fuente: Ver texto



'CUADRO No. 2.8
EFECTO PRECIO 1/
Precios constantes de 1898/millgramo

ANTIINFLAMATORIAS - Precio 1999 ' | - ‘ - __Precio 2600
, ‘ ‘ Innovador | Competencia | Competencia® | i« Competencia | Innovador| Competencia COmpetencIa At COmpetencla
tlbuprofene  —— . ... .. . __ . o8t} o8 0,70 13,8 087 064 065 04
2| Acido acetilsalicilico 0.47 o7 Q|- —485] — 037 — 020 — . .. _.o28} ___ .. 438
3]Acetaminofen 036 033 035 8.1 038 0,36] 020 -43,0
4| Tenoxicam 62,46 2097 234 542 55,71 25,34 2600 26l
5| Nimesulide 17,07 12,38 13,50 9.1 1865 12,30 1315 89
8]Nabumetone 3,80 3,09 3.80| 23,1 3,67 249 367 476
7|Ketorolaco 62,21 5051 5295 -11,0] 55,02 53,31 40.8_3r -234
8{indometacin 638 3,11 4,77 53,2 6,79 2,79 447 60,3
9| Dipirona 03 0,28 0,22 -19,3 0,33 025 G.24 -4,0
10| Piroxicam 7316 26,96 20,65 10,0 64,30 22,25 2274 2,2
11 |Diclofenaco 18,67 . 930 10,38 11,6 18,61 632 11,08 75,3
12|Meloxicam 177,45 174,09 130,38 25,1 18711 149,70 151,51 1,2
13|Ketoprofen 1513 13,51 14,72 .89 17,72 11,27 1254 11,3
14]Etodolac 446 2,21 4,45 102,2 590 1,91 529 2145
- 15}Mafenamic acid - 0,45 022 0.45 105,4 0,47 0,22 047] 143,7
PROMERIO SIMPLE 2955 21,78} 19,93 -85 27.07 19,20 19,59 1,8
PROMEDIO PONDERADO POR VENTAS : . 354 R . : 20,2
ANTI-HIPERTENSIVAS . : ; . . '
1| Quinapril B 116,56 56,40 82,86 489 12267 56,02 66,061 1%‘
2|Atenclol; 13,25 7,29 8,49 1865 17,73 BS7 1315 535
3|Metoprolof 8,50 5,61 813 9.2 12,71 5,66 6,05 69
4{Nitrendipino 100,67 63,18 86,19 26,4 105,49 66,57 86,37 20,7
S{Losartan 44,29 . 28,80 35,66 34,2 48,66 2098 35,29 31,1
6{Amiodipino 433,62 252,24 267,40 8,0 455,49 216,42 23654 93
7|Ditiazem 824 6,78 494 272 10,50 684 8,00 169
8|Propranatol 426 1,26 223 773 399 1,47 2,35]| 609
G|Nifedipine 68,66 2987 44,31 48,4 62,90 3485 36,05 35
10| Verapamilo 5,62 2,06 2,43} 18,2 578 195 232 19,1
11| Enalapril 895,61 4306 47,71 85 108,44 4452 44 56 01
12}Captopril 30,12 11,20 11,90 . 6,3 30,52 983 10,51 .. 69
PROMEDIO SIMPLE 82,37 42 80 50,27 17 45 82 07, 40 22 45 041 1 '5'—2-11
PROMEDIO PONDERADO POR. VENTAS _ . F2,01 . . ‘ 53,78
PROMEDIO SIMPLE TOTAL MUESTRA : 53,02 31,12 . 334 24,49 51 St} 28,59 31,301 © 547
PROMEDIC PONDERADO TOTAL MUESTRA POR VENTAS 5357 | 45,60

1/ Para un costo promedio de los estudios de Bioequivalencia de 7
* Despues de realizado el Estudio de Bicegulvalencia
Fuente: Ver texto

0 m#lonas de pesos,



. CUADRO No 2.10

INDICE EFECTO PRECIO 1/
' T ‘ 1999 o _ - 2000 (Precios 1999)

A&TI'IN,FLAMATOB'AS; Innovador | Competencia | Competencia® | Innovador | Competencia| . Competencia®
1]Ibuprofeno 100,0 75,9 86,4 "100,0 0,74 ' 73,9
2|Acido acetilsalicilico 100,0 36,3 53,2 100,0 0,53 75,9
__3|Acetaminofen. _ 1000 909} __ . 98,2 100,0 _...085 1000
4| Tenoxicam 100,0 336 51,8 100,0 0,45 46,7
5] Nimesulide 100,0 72,5 79,1 100,0 0,66} 70,5
6|Nabumetone 100,0 81,3 100,0 100,0 0,68 99,9
7|Ketorolaco 100,0 95,7 85,1 100,0 0,97 74,2
8|Indometacin 100,0 48,8 74,7 100,0 0,41 65,8
9{Dipirona 100,0 80,0 100,0 100,0 0,75 71,6
10}Piroxicam 100,0 36,8 40,5 100,0 0,35 35,4
11|Diclofenaco 100,0 49,8 55,6 100,0 0,34 59,5
12]Meloxicam 100,0 98,1 73,5 100,0 0,95 96,4
13|Ketoprofen 100,0 89,3 97,3 100,0 0,64 70,8
14|Etodolac 100,0 495 100,0 100,0 0,32 100,0
. 15|Mefenamic acid . - 100,0 48,6 99,9 100,0 0,47 100,0

_ ANTI-HIPERTENSIVAS I B . 1 L
1]Quinapril 100,0 48 4 711 100,0 0,46 53,8
2]Atenolol 100,0 55,0 64,0 100,0 0,48 742
3|Metoprolol 100,0 66,0 72,0 100,0 0,45 47,8
4|Nitrendipino 100,0 62,2 78,6 100,0 0,63 81,9
5|Losartan 100,0 65,0 87,3 100,0 0,62 80,7
8jAmlodipino 100,0 52,2 55,3 100,0 0,48 51,9
71Diltiazem 100,0 82,3 59,9 100,0 0,65 76,2
8|Propranolol 100,0 29,5 52,3 100,0 0,37 59,2
9|Nifedipino 100,0 43,5 64,5 100,0 0,55 57,3
10|Verapamilo 100,0 36,7 43,4 100,0 0,34 40,1
11|Enalapril 100,0 48,0 49,9 100,0 0,41}, 41,1
12{Captopril . 100,0 37.2) . 39,5 100,0 0,32 34,4

1/ Para un costo promedic'de los estudios de Bloe

quivalencia de 70 millones de pesos,

* Despues de realizado el Estudio de Bicequivalencia

Fuente: Ver texto




CUADRO No. 2.10 a
EFECTO PRECIO 1/
Praclos constantas de 1999Imlllgramo

ANTIHNFLAMATORIAS e eremn ‘ Preclo 1999 - : _ . _ Precio 2000 7
. . . ' : - Innovador- | Competencia ) Competencia* | i» Competencla | Innovador ] Competencia | Competencla* | 1+, Competencla
t]Ibuprofenc 0,81 0,61 0,74 20,3| 0,87 0,64 0,67 4,3
2]Acido acetllsahmllco 0,47 0,17 028 65,8] 0,37 0,20 0,31 54,8
3|Acetaminofen 0,36 0,33 0,36 2,91 038 0,38 0,21 -42,6
4|Tenoxicam 62,46 20,97 50,05 138,7} 5571 25,34 40,31 59,1
5| Nimesulide 17,07 12,38 14,72 18,9 18,85( 12,30 14,24 15,7
<] Nabumetone e e e |- =380 - - - 3;,091— 3;80 231387 —— —2:49]- 387 ——— ——— 47,6}
7{Ketorolaco 62,21 59,51 60,91 2,4 55,02 53,31 52,44 -1,8
8|indometacin 6,38 3,11 6,38 105,0 6,79 2,79 8,62 137,7
9|Dipirona 0,31 0,28 0,23 -18,3 0,33 0,25 0,24 2,9
10 Piroxicgm 73,16 26,86 41,18 52,8} 64,30 22,25 32,02 43,9
11}Diclofenaco 18,67 9,30 11,88 27,8 18,61] 6,32 12,47 97,2
12|Meloxicam 177,45 174,09 134,58 227 167,11 149,70 157,11 50|
13|Ketoprofen 15,13 13,51 16,20 19.9] 17,72 11,27 14,25 26,4
14}Ftodolac 4,46 221 4,46 102,2] 5,99 1,91 599 2145
15]Mefenamic acid 0,45 0,22 0,45 105,4} - 0,47 022 047 113,7]
[PROMEDIO SIMPLE . 29,55 - 21,78] 23,08 8,0] 27,07 19,29] - 22,74 17,9
PROMEDIO PONDERADO POR VENTAS ___ - - I N 400 - 8,8} 24,4
ANTI-HIPERTENSIVAS- o : . B : T . ‘ . _
1 Q_uinapril 118,56 56,401 115,72 105,2f 122,67 56,02 77,31 38,0
2] Atenclo} 13,25 7,29 9.61 3.9 17,73 857 17,72 106,8
3|Metopralel 8,50 5,81 6,73 20,0 12,74 5,68 6,48 14,6
4| Nitrendipino 108,67 68,16 108,40 59,0  105,49] 66,57 105,49 58,5
5{Losartan 44,29 28,80 4429 53,8| 48,66 29,98 48,66 62,3
8|Amledigina 483,62 252,24 291,32 155 45549 216,42 253,41 17,1
7| Dittiazem 8,24 6,78 538 -20,7] 10,50) 6,84 8,80 28,7
8]Propranciol 4,26 1,26 3,34 165,4 399 1,47 3,48 137,0
9iNifedipino 68,66 29,87 65,86 120,5 62,90 3485 4476 28,5
10{Verapamilo . 5,62] - 2,08 283 ar.3| 5,78 1,85 2,52 29,2
11[Enalapril 95,61 43,96 53,07 207 108,44 44 52 48,27 8,4
- 12|Captopril 30,12 11,201 13.02 - 16,2 30,52 983 11,55¢ 17,5
[PROMEDIC SIMPLE . . 82,37 42,80 59,97 40 10} 82,07 40,22 52,37 30,20
" |PROMEDIO PONDERADO POR VENTAS - . _ ; ‘ - 823] . [ : . . ‘ 50,78
{PROMEDIO SIMPLE TOTAL MUESTRA ‘ . 53,02 31,12} 38,47 47 26] 51,51 ~ 28,58] 35911 - 25,58
|JPROMEDIO PONDERADO TOTAL MUESTRA poa VENTAS : 61,04 54,84

1/ Para un costo promedio de los astydios da Bioequivalencia de 160 millones de pesos.
* Despues de realizade el Estudio ds Biosquivalencia

Fuente: Ver texto




El efecto precio ponderado por ventas es del 54% para 1999 y del 46% para el
ano 2000 para ur%l costo promedio de 70 millones por estudio. Si el costo fuese
.de 160 millones, !Ios incrementos de precios serian de 61% y 55% para 1999 y
2000 respectivan?eﬁte.

- Efecto sopre el mercado de! producto

En el Cuadro No!.2.11 se estima el poder de monopolio para cada sustancia
para el primer af':lo de la simulacidén (1999): mientras mas cercano a la unidad,
mayor poder de mercado. Los indices indican que hay mayor tendencia hacia
los precios de cfompetencia imperfecta en los antihipertensivos, que en los
antiinﬂamatoriosi

En el mismo cuadro se identifica el niUmero de firmas que saldria del mercado
de la sustancia r;espe_ctiva en el evento de que el precio resultante después del
estudio de Bioequivalencia fuese superior al del innovador. El porcentaje de
firmas competidciras que saldria del mercado es muy considerable y en algunos

casos es del 100% o cercano. En el caso de los antiinflamatorios saldrian del |
mercado en proq‘nedio el 65% de las firmas en 1999 y el 72% en el 2000. Para
las moléculas ar?tihipertensivas saldrian el _34% en 1999 y el 49% en el 2000.

. i . . )
Es importante anotar que este efecto tiene un impacto negativo sobre el
bienestar del consumidor en la medida en que éste se ve afectado por
reduccion de la ciompetencia en el mercado.

I
En el Cuadro No.2.11a se muestra el mismo efecto si el costo del estudio fuese
de 160 millones he pesos: la salida de firmas seria mayor.
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CUADRO No. 2, 11
PODER DE MONOPOLIO 1/

Poder de -~ Namero de las firmas que ‘ Firmas que saldrian del Porcentaje de Firmas que
ANTIINFLAMATORIAS monopolio* | permanecerian en el mercado mercado saldrian del mercado
‘ . 1999 1999 | . 2000 1999 2000 1999 | 2000
1{ibuprofeno 0,24 19 ' 19 30 ' 2 61,2 82,7
..... 2|Acido acetilsalicilico. __ . 0B4. _3 2 4 .0 571 | 66,7
3]Acetaminofen 0,09 18 16 50 2 73,5 76,5
4|Tenoxicam 0,66 7 6 15 1 68,2 72,7
5] Nimesulide 0,27 4 3 0 1 0,0 250
8|Nabumetone 0,19 0 0 6 1 100,0 100,0
7|Ketorolaco 0,04 3 3 8 2 72,7 76,9
8lindometacin 0,51 2 2 3 0 60,0 60,0
9|Dipirona 0,10 4 5 9 0 §9,2 64,3
10{Piroxicam 0,83 18 11 21 5 53,8 70,3
11]Diclofenaco 0,50 27 25 14 3 341 40,5
12}Meloxicam 0,02 2 1 2 5 50,0 87,5
13|Ketoprofen 0,11 1 1 2 1 66,7 75,0
14}Etadolac 0,50 0 0 3 0 100,0 . 100,0
- 15|Mefenamic acid: _ - 0,51 0 0 12 -0 100,0 . . 100,0
PROMEDIO SIMPLE ' ‘ L o ' 64,45 - 71,87
. ANTI-HIPERTENSIVAS S ; : D . . - _ .
1[Quinapril 0,52 1 1 0 1 0,0 50,0
2|Atenolol 0,45 2 1 2 1 50,0 75,0
3|Metoprolol 0,34 3 3 0 0 0.0 0,0
4|Nitrendipino 0,38 2 2 2 0 50,0 50,0
5|Losartan 0,35 1 1 1 5 50,0 85,7
8jAmiodipino 0,48 8 10 2 1 20,0 231
7|[Diltiazem 0,18 5 3 9 1 64,3 76,9
8|Propranolol 0,70 9 9 3 2 25,0 357
8|Nifedipino 0,56 6 5 9 4 60,0 72,2
10{Verapamilo 0,63 19 16 9 1 32,1 38,5
11|Enalapril 0.54 20 17 7 4 259 393
. 12]Captopril . 0,63 30 24 13 .4 302 | . 415 .
PROMEDIO SIMPLE ' 33, 97 48,99

1Y Para un cesto promedio de los estudios de Bioaquivalencia de 70 millones de pes0s.

* Sin Estudio de Bioequivatencia

Fuente: Ver texto




CUADRO No. 2.1 a

~ PODER DE MONOPOLIO 1/

Poder de Numero de Ias firmas que Firmas que saldrian del ' Porcentaje de Firmas

ANTHNFLAMATORIAS monopo!lo* permanecerlan en el mercado _mercado que saldrian del .

: : _ - 1999 1999 ‘ . 2000 1999 . 2000 1999 2000
1|Ibuprofeno 0,24 14 13 35 3 71,4 74,5
2]Acido acetilsalicilico 0,64 3 0 4 2 57,1 100,0.
3]Acetaminofen 0,09 11 6 57 5 83,8 91,2

“4|Tenoxicam™ B oo oes e 6 - 15— A= 882 - - 72,7
5] Nimesulide 0,27 3 2 1 1 250 50,0

6|Nabumetone 0,19 0 0 8 1 100.0 100,0
7|Ketorolaco 0,04 3 2 8 3 72,7 84,6
8indometacin 0,51 1 1 4 0 80,0 80,0
9|Dipirona 0,10 3 4 10 0 76,9 71,4
10|Piroxicam . 0863 15 6 24 7 61,5 83,8
11[Diclofenaco 0,50 24 19 17 6 41,5 54,8
12|Meloxicam 0,02 2 1 2 5 50,0 87,5
13|Ketoprofen o1 1 1 2 1 66,7 75,0
14|Etodolac 0,50 0 0 -3 0 100,0 100,0
15{Mefenamic acid . 0,51 0 0 C12 - 0 100,0 100,0

. |PROMEDIO SIMPLE I : . . . 70,33 81,70

‘ ANTI- HIPERTENSIVAS e I T N . . -
1]Quinapril 0,52 1 1 0 1 0.0 - 50,0
2|Atenolol 0,45 1 0 3 i1 75.0 100,0
3{Metoprolol 0.34 2 2 1 0 33.3 33,3
4|Nitrendipino 0,38 2 1 2 1 50,0 75,0
5|Losartan 0,35 1 1 1 5 50,0 85,7
6]Amlodipino 0,48 7 8 3 2 30,0 38,5
7{Diltiazem 0,18 5 3 9 1 84,3 76,9
8|Propranclol 0,70 g 9 3 2 250 35,7
9|Nifedipino- 0,56 6 4 10 4 66,7 77,8
10|Verapamilo 0,63 19 15 9 2 32,1 42,3
11|Enalapril 0,54 17 14 10 4 37,0 50,0
. 12[Captopril . : 0,63 .25 . 17 .18 6 419 58,5 :
PROMEDIO SIMPLE 42,11 . 60,31

* 1/ Para un costo promedio de los estudios de Biocequivalencia de 160 mlllones de pesos.

* Sin Estudio de Bioequivalencia
Fuente: Ver texto



- Efecto ingreso

El' cdlculo del ef:ecto ingreso para 1999 y 2000 se presenta en el Cuadros
Nos.2.12a vy 2.?12b. La pérdida total para la muestra es significativa
(corresponde al 10% o0 al 17% del mercado de antiinflamatorios en 1999 y
2000 respecti\{arhente si se incluye al innovador y al 22% y 33% del mercado
de competidores, sin incluir el innovador). En el caso de los antihipertensivos
las. cifras correspfondientes son 3% vy 5% incIu\jendo al innovador, y 7% y 8%

sin incluir al innovador

La pérdida total bara 10 afos se estima en el Cuadro No.2.13: 3.6 billones de
pesos de 1999 para el mercado de las dos categorias, equivalentes a 1925
millones de délares de 1999.

-

2.1.3 (j:onclusién general sobre el tema

Es preciso advertir que el objetivo de estos ejercicios de simulacién no consiste
en afirmar quei los estudios de Biodisponibilidad y Bioequivalencia no se
requieren en niﬁgdn caso. Lo importante consiste en enfatizar que una
exigencia indiscriiminada de estos estudios seria muy inconveniente para el
consumidor y péra las empresas. Por esta razéon el regulador debe evaluar

i
cuidadosamente jcuando estos estudios son estrictamente necesarios.

"En el estudio de'_FedesarroIIo (1999) sobre el tema de patentes se profundizd
sobre la participacion de ia Industria Farmacéutica Naciona! en la generacidon
de empleo vy ccf)mportamiento de la inversidn. Se observd también una
estrategia de Ias! firmas multinacionales para atender un mercado global desde
algunos paises, cjue no hace predecible el incremento en nueva inversién en un
pais como quorrfbia por parte de estas firmas.

En ese contexto, es importante considerar, no s6lamente el posible impacto de
la adopcion ihdiscriminada de los estudios de Biodisponibilidad vy
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Cuadro 2.12a
Efecto Ingreso
Milliones de pesos Constantes de 1999

) ; . 1999 . . T
ANTIHNFLAMATORIAS Valor pérdida | Ventas totales con | Ventas totales | Pérdida/totalcon | Pér otal sin
: ‘ ' ventas (a) innovador (b) sin innovador (¢) | innovador {a)/(b} innovador (a)i{c)
1]lbuprofeno: 10.585 37.366 25.893 28,33 40,88
2|Acido acetilsalicilico 105 20.407 3.064 0,51 342
3 Acetammofen 2.016 33.055 13.721 6,10 14,69
4|Tenoxicam 97 1.487 858 6,54 11,34
5| Nimesulide 0 3.753 1.223 0,00 0,00
" ‘6|Naburmetone - -7 T 244 T 77T T 1215 2447 T TTTTT20008F T 7 T T 100,001
7|Ketorolaco 224 973 420 23,06 53,40
8|indometacin 50 713 399 7,07 12,64
9|Dipirona 1.881 20.534 14.724 9,16 12,78
10|Piroxicam 153 9.349 3.792 1,64 4,04
11]Diclofenaco 672 19.808 8.581 3,39 7,83
12 Meloi(icam 434 7.002 2.652 6,20 16,38
13]Ketoprofen 523 4.180 860 12,50 60,79
14| Etodolac 1 349 1 0,36 100,00
.15 Mefehamlc acid: .- 73 4 587 . 73 1,59 100,00
TOTAL MUESTRA 17.060 164.780 76.504 10,35 22,30
TOTAL MERCADO ANTINFLAMATORIOS 1368.673 | - ' . '
‘ L 2000 ‘ 1 .
ANTHNFLAMATORIAS Valor pérdida | Ventas totales con | Ventastotales | oo i aitotal con | Pérdidaltotal sin
: _ventas (a) innovador (b) sin innovador ( c) .| innovador (a(f{b) | innovador (a)/(c)
1 ibuprofeno. t12.111 39.119 29.100 30,96 41,62
2|Acido acetilsaficilico 207 17.409 3.274 1,19 6,33
3|Acetaminofen 6.627 30.210 13.021 21,941 50,89
4|Tenoxicam 91 1.209 665 7.53 13,67
5| Nimesulide 3 3.441 1.126 0,08 0,24
6{Nabumetone 98 575 a9 17,13 100,00
7{Ketorolaco 165 766 356 21,55 46,39
8|iIndometacin . 18 618 327 2,90 5,48
9|Dipirona 1.978 17.934 14.230 11,02 13,90
10}Piroxicam g8 6.890 2.930 1,43 3,35
11}Diclofenaco 1.410 17.108 7.208 8,24 19,57
12|Meloxicam: 2,078 5416 2.136 38,37 97,28
13|Ketoprofen 0 3.818 1.165 0,00 0,00
14|Etodolac 1 140 1 0,50 100,00
15]Mefenamic acid - . 76 4,374 76 1,74 100,00
TOTAL MUESTRA , J__ 24.961 149,026 75.712 16,75 32,97
TOTAL MERCADO ANTINFLAMATORIOS 162.887

Fuente: Ver texto



Cuadro 212 b
Efecto Ingreso .
Mllllones de pesos Constantes de 1999

. — T - | -
ANTI-HIPERTENSIVAS ~Valor pérdida Ventas totales con' | Ventas totales Pérdidaftotal con | Pérdidajtotal sin
_ ' 5 _ventas (a) innovador (b) sin innovador { ¢} | innovador {a)i/(b} mnovador (a/(c)
1]Quinapril 0 - 6.461 78,5 0,00 0.00
___2}Atenolol _ . B — S411 1228f 4800 a4y 27
3}Metoprolol 0,0 4.011 8757 0,00 0,00
4 [Nitrendipino 25 751 2375 0,33 1,05
5{Losartan 21,2 4228 1.348,5 0,50 1,57
6|Amladipino 28,1 12.893 _ 4.304,0 0,22 0,65
7|Diltiazem 1.768,5 4,498 2.569.8 39,31] 68,82
8|Propranolol 2.2 2.544 500,56 0,09 0,44
. 9Nifedipino 47.4 4768 1.120,1 0,99 4,23
10)Verapamilo 37,0 12.357 5.439,0 0,30 0,68
11|Enalapril 835,0 13.741 7.160,1 6,08 11,66
12{Captopril 317,9 24.673 18.568,5 1,29 1,71
TOTAL MUESTRA . 31138 92.153 42:682,1 -3,38 - 7,30
TOTAL MERCADO ANTI HIPERTENSIVAS ‘ 187.2564 1 :
: - . : : 2000 Lo
ANTLHIPERTENSIVAS Valor pérdida | Ventas totales con |  Venastotales | o gigaftotal con | Pérdidaitotal sin
: ventas (a) innovador (b) sin innovador (c) | innovador (a(/(b) | innovador (a)/(c)
1]Quinapril 56 48017 548,6 0,12 1,02
2 At(:enolol‘ @ 69,0 908.6 189,7 7,60 36,39
3|Metoprolol 0,0 48192 1.113,9 0,00 0,00
4{Nitrendipino 0,6 4875 1836 0,12 0,33
5{Losartan 505,5 4.0235 2.196,2 12,56 23,02
6|Amlodipino 23,6 9.568,9 5.805,6 0,25 0,41
7|Diltiazern 1.375,9 3.738,2 26289 36,81 52,34
8|Propranolol 226 17246 4624 1,31 4,89
.9|Nifedipino 2967 5.657.4 1.236.3 5,24 24,00
10{Verapamilo 2053 10.048,6 57150 2,04 3,59
11 Enalapril 1.038,5 10.964,6 8.906,6 9,47 11,66
12| Captopril 250,0 . 17.2266 . 17.287,8 1,45 1,45
TOTAL MUESTRA _ _ 3.793.4 73.969,4 46.274.3 513 8,20
TOTAL MERCADO ANTH-HIPERTENSIVAS 207.229,7 '

Fuente: \Ver texto




Cuadro No., 2,13

Valor. Presente del costo de oportunidad acumuiado a 10 aifos
Millones de pesos y de dblares de 1999

: 1999 - 2009
?NTHNFLAMATOR'AS Valor pérdida ventas
1|ibuprofeno 118.386
2]Acido acetilsalicilico 1.628
3 Acetaminofen; 45.084
4fTenoxicam | 982
5| Nimesulide 14
6|Nabumetone | 1.786
71Ketorolaco 2.031
8lindometacin 356
9|Dipirona 20.131
10}Piroxicam 1.312
11§Diclofenaco 10.860
12|Meloxicam 13:104|
13{Ketoprofen 2726
14|Etodolac 10
156|Mefenamic acid : 776
TOTAL MUESTRA 219.186
TOTAL MERCADO ANTINFLAMATOR!AS 1.578.189
ANTI- HIPERTENSIVAS
1]Quinapril ‘ .29
2|Atenciol l 642
3|Metoprolol ! Ci
4Nitrendipino | 16}
-5]Losartan ' 2.747
6]Amlodipino ! 270
7|Diltiazem... 16.401
8|Propranolol | 130
9lNifedipino | 1.795
10{Verapamilo ; 1.264
11]jEnalapri -; 9.773
12]Captopril : 2.962|
- |JTOTAL MUESTRA , 36.029]
TOTAL MERCADO ANTI-HIPERTENSIVAS 2.057.673
TOTAL i ' 3.635.862]
TOTAL (millones de US$) 1/ 1.925

1/ Tasa de cambio utilizada: 2.187 pesos por ddlar
Fuente: Ver texto




Bigeguivalencia pc:.r parte de las autoridades reguladoras sobre el bienestar del
consumidor en tjérminos de mayor precio y menor accesibilidad de los
productos, sino tSmbién el efecto negativo sobre empleo y sobre inversion que
puede producir la salida de empresas del mercado de algunos productos.
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2.2 SECRETOS EMPRESARIALES (SE)
i
!
2.2.1 Meto:dologia para la estimacién de los efectos retacionados

con los SE
!
En este tema se requieren dos elementos principales para precisar una
metodologia de estimacién. Por una parte, la identificacion de una muestra de
productos relevante sobre la cual pueda adeiantarse la estimacién. Por otra

parte, la definicion de los efectos a ser estimados.

Para la 'seleccién ide la muestra de medicamentos que puede ser objeto de -
presion por parté de firmas farmaceuticas para mantener como secreto
empresarial infor’rnacién ya divulgada, se busco identificar un listado de
moléculas con e%tas caracteristicas con informacidén suministrada por el
INVIMA.  Dado ;que no fue posible identificar un nimero suficiente de
sustancias por falfa de informacién al respecto (de un listado de 15 sustancias
suministrado por] el Invima, solo 3 tienen ‘competencia), se procedid a
identificar una mtjestra complementaria de las siguientes caracteristicas (16
moléculas): sustancias registradas en los ultimos 5 afios en Colombia, con
competidores en el mercado y con los mayores volimenes de ventas en el
mercado ético. El listado completo y el numero de competidores se presenta
en el Cuadro No. 2.14. Del listado completo de 31 sustancias, la muestra
resultante para el ejercicio, eliminando las situéciones de monopolio (12), es
de 19 moléculas (ver Cuadro No.2.15). '
!

Tal como se explicd en el capitulo I, la utilizacion de informacion como SE
cuando la informa‘;cién ha sido ya divulgada, es un instrumento para mantener
indefinidamente una patente que ya expird. La metodologia de estimacién de
los efectos econér;nicos y sociales del SE asi concebido se basa en el estudio
anterior de Fedefsarrolio sobre patentes *%/. En este contexto, los efectos
economicos y sociiales del SE son los siguientes:

2/ LA Zuletad. ¥ M. L Parra T, (Julic de 1999).
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CUADRO No.2:14 -
MUESTRA DE MOLECULAS PARA SOLICITUD DE SECRETO
EMPRESARIAL

Numero de firmas en el

Nombre sustancia mercado (1997-2000)

TRETINOINA- E 8
CARVEDILOL

TORASEMIDA

‘SAQUINAVIR -

INTERFERON ALFA 2B
GANCICLOVIR

ORLISTAT

TOLCAPONE

NELFINAVIR

10{ CAPECITABINA

11} DORNASA ALFA

12} MICOFENATO DE MOFETILO
13| VITAMINA K1 (FITOMENADIONA)

Q00 ~ N b Wk =

. . W L N " S N Y i W Y Y

14| METFORMINA 5
15|OMEPRAZOL 44
_16|AZITROMICINA 18
17|FLUOXETINA 18
18{FLUCONAZOL 29.
19|CETIRIZINA 16
20]LANSOPRAZOLE 13
21{SIMVASTATINA 6
22|SERTRALINA 6
23|ALENDRONATO SODICO 12°
24|MELOXICAM 9
25{ZOLPIDEM 2
26]LOSARTAN 6
27]OLANZAPINA 2
28JATORVASTATINA 5
29[LATANOPROST: 2
30|ROFECOXIB 4
31|SILDENAFIL 5

Fuente: Ver te>;<to



CUADRO No.2.15
PRECIOS DE MOLECULAS SELECCIONADAS
$ Corrientes / miligramo

Molé&cula Precio/d7 - Preciolg8 Precio/o9 Precio/00
_ : Monopollo | Competencia | Monopolioc | Competencia| Monopolio | Competencia| Monopolio Competencla
1] TRETINOINA 18,65 9,64 18,42 11,04 22,26 13,80 27,42 18,38
2| METFCRMINA 0,37 0,36 , 0,44 0,39 0,50 0,43 0,50] 0,50
3|OMEFRAZOL 87,25 74,89 105,37 9273 117,03 81,77 130,23 893,47
4|AZITROMICINA 10,31 7,82 16,11 9,42 20,21 11,01 21,78 11,26
5|FLUOXETINA 89,46 58,54 106,01 63,05 127,21 56,35 205,98 62,23
6|FLUCONAZOL 76,43 68,15 80,58 60,31 120,88 66,03 131,88 64,01
7ICETIRIZINA® 106,98 8270 132,14 127,40 162,52 153,29 165,17 180,93
BILANSOPRAZOLE 73,15 68,45 83,04 74,48 92,11 84,57 137,42 82,09
91SIMVASTATINA 240,98 209,13 264,65 242,22 254,32 244,21 249 46 249,29
10|SERTRALINA 55,88 46,91 66,22 48,33 89,20 45,79 86,41 53,94
11JALENDRONATO SODICO 172,20 152,87 202,83 181,81] 237,51 211,25 298,39 22372
12)MELOXICAM 337,27 113,40 542,15 371,17 612,14 517,91 667,20 417 41
13}ZOLPIDEM 154,99 183,65 148,38 219,46 148,38 341,30 148,38
- 14|LOSARTAN 29,17 34,82 28,84 41,91 29,47 53,23 37,98
15| CLANZAPINA 692,19 806,74 1.017,02] . 767,04 1.294,53 754,95
16]ATORVASTATINA 229,74 261,32 322,71 249,01 383,70 271,33
17|LATANOPROST 0,46 0,54 072 0,80 0,36
18|ROFECOXIB 253,27 275,61 251,10
19 SIL.DENAFIL 260,40 347,05 260,40 368,57 189,49

Fuente Ver texto

- Se estima ef precio proemedio de todas las presentacnones y se pondera por las ventas de ios laboratorios
- Los precios incluyen un 12% de margen de comercializacion minorista




| .
- Efecto Precio

|
El efecto precio es el mayor precic que tiene que pagar el consumidor de
medicamentos pofr el hecho de que rige en el mercado una situacién de
monopolic (a través del secreto empresarial) y no un precio de competencia.

Para simular esteiefecto precio se compara el precio de la firma que lanzo al
mercado el produ!cto original en 1997 (o en el afio en el que aparecid en el
mercado) con el pi‘ecio promedio de los competidores en el mercado en el afio
2000 (se dispone ge informacién de precios entre 1997 y 2000) */.

o
En los cuadros Nos.2.15 y 2.16 se presentan los precios de las moléculas
seleccionadas a priecios corrientes y constantes para el periodo 1997-2000.

i .
El Cuadro No.2.17r muestra la relacion de precios entre el producto original y

|
los competidores c;jefiniendo como 100 el producto original.
En el Cuadro No.2.18 se comparan los precios de monopolio y de competencia
que sirven de base para la estimacion del efecto precio (columna de
incremento).
En el Cuadro No. 2.19 se calcula un indice de precios para el periodo que cubre
desde el :Ianzamie:'nto del producto original bajo monopolio (que se considera
100) hasta el afio|2000, afo en el que han aparecido otros competidores en ef
mercado.

i :
33/  Sobre el precio al por. mayor se adiciona.un margen promedio del 12%, ya que los.
precios no incorporan|el margen de comercializacién minorista. Los precios se ponderan por la
participacién de cada firma en el mercado de la molécula respectiva.
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CUADRO No.2.16

PRECIOS DE MOLECULAS SELECCIONADAS

$ Constantes de 2000* / miligramo

e U P - U - U S

~_Preciof97

M olécuia Precio/98 Preclo/99 Precio/i0
: Monopolio - | Competencla | Monopolio - | Competencia | Monopolio Competencia Monopolio | Competencia
1] TRETINOINA 30,42 15,73 "22,36| 14,99 25,47 15,80 27,42 18,38
2| METFORMINA - 0,60 - 0,58 0,60 0,54 0,57 - 0,50 0,50 0,50
3|OMEPRAZOL 142,36 122,19 143,46 126,26 133,95 105,04] . 130,23 93,47
4|AZITROMICINA .16,81 12,76 ¢ 21,94 12,82] 23,13 12,60 21,78 41,26
5]FLUOXETINA 145,96 - 95,51 144,33 85,83 145,60 84,50 205,98 62,231
6{FLUCONAZOL 124,71 111,20 123,32 82,11 138,48 75,57 131,88 . 64,01
7|CETIRIZINA ‘ 174,54 134,93 179,90 173,46 186,01 175,45 165,17 160,93
8|LANSOPRAZOLE 119,35 111,68 113,06 101,40 105,43 96,79 137,42 82,09
. BISIMVASTATINA 393,18 341,21 360,31 329,78 291,08 279,52 249,46} . 249,29
TO|SERTRALINA I .91,18 . 76,54 90,16 63,08 102,10 52,41 96,41 53,94
11|ALENDRONATO SODICO 280,96 249,42 276,15 247,52 271,84 241,78 298,39 223,72
12| MELOXICAM 550,29 185,02 738,12 505,34 700,63 592,78 667,20 417,41
13|20LPIDEM 252,87 250,03 202,02 251,19 169,83 341,30 148,38
14|LOSARTAN. 47,59 47,41 39,26 47,97 33,73 53,23 37,98
15|OLANZAPINA | 1.129,37 1.098,35 1.164,04 877,92 1.294,53 - 754,95
16|ATORVASTATINA 374,84 355,78 369,38 285,01 383,70 271,33
17|LATANOPROST 9,75 0,74 0,82 0,80 0,38
18]ROFECOXIB 289,89 275,61 251,10
~19]SILDENAFIL 354,53 397,21 298,04 369,57 189,49

Fuente: Ver texto
* Deflactado por IPC medicinas




. . CUADRO No.247
RELAGION PRECIOS DE SUSTANCIAS SELECCIONADAS

indice
M olécula : Precio/o7 Precio/098 - : - '~ Preciofgd - = - - Precio/00

. Monopolio . | Competencia Monopolio Competencia | ‘Monopolio Competencia Monopolio Competencia

1] TRETINOINA 160,00 51,70 100,00 67,06 100,00 62,01 100,00} 67,02

21 METFORMINA, 100,00 96,12 100,00 88,85 100,00 87,33 100,00 101,19

3|OMEPRAZOL 100,00 85,83 100,00 88,01 100,00 78,41 100,00 71,77

4|AZITROMICINA 100,00 75,87 100,00 58,43 100,00 54,49 100,00 51,69

SIFLUOXETINA 100,00 65,43 100,00 58,47 100,00 44,30 100,00 30,21

6JFLUCONAZOL 100,00 89,16 100,00 66,59 100,00 54,57 100,00} 48 54

TICETIRIZINA 100,00 77,30 100,00 96,42 100,00 94,32 100,00 97,43

8|LANSOPRAZOLE 100,00 93,57 100,00 89,69 100,00 91,81 100,00 59,73

9|SIMVASTATINA 100,00 86,78 100,00 91,53 100,00 96,03 100,00 99,93

10{SERTRALINA . 100,00 83,95 100,00 69,97 100,00 51,34 100,00 55,95
11|ALENDRONATO SODICO 100,00 88,78 100,00 89,63 100,00 88,94 100,00 74,98
12|MELOXICAM 100,00 33,62 100,00 68,46 100,00 84,61 100,00 62,56
13|ZOLPIDEM 1_00,00 0,00 100,00 80,80 100,00 67,61 100,00 43,48
14]LOSARTAN 100.00 0,00 100,00 82,81 100,00 70,31 100,00 71,36
15|OLANZAPINA . 100,00 0,00 100,00 0,00 100,00 75,42 100,00 58,32
16|ATORVASTATINA 100,00 0,00 - 100,00 0,00 100,00 77,16 100,00 70,71
17{LATANOPROST 100,00 0,00 100,00 0,00 100,00 0,00 100,00 4579
18|ROFECOXIB 0,00 0,00 0,00 0,00 100,00 0,00 100,00 91,11
19|SILDENAFIL 0,00 0,00 100,00 0,00 100,00 75,03] 100,00 51,27

Fuente; Ver texto




CUADRO No.2.18

'EFECTO PRECIO

$ Constantes de 2000 / miligramo

[, P,

CUADRO No.2.18

1 Monopolio

Competencia-

Molécula A%

1| TRETINOINA 30,42 18,38 85,54
2| METFORMINA 0,60 0,50 18,79
3JOMEPRAZOL 142,36 93,47 52,31
4|AZITROMICINA 16,81 11,26 49,34
5|FLUOXETINA 145,96 62,23 134,55
6|FLUCONAZOL 124,71 64,01 94,82
7|CETIRIZINA > 174,54 160,93 8,46
8|LANSOPRAZOLE 119,35 82,09 45,39
9|SIMVASTATINA 393,18 249,29 57,72
10| SERTRALINA. | 91,18 53,94| 69,02
11|ALENDRONATO SODICO 280,96 223,72 25,58
12|MELOXICAM ' 550,29 417,41 31,84
13|ZOLPIDEM 252,87 148,38 70,42
14|LOSARTAN 47,59 37,98 25,31
15{OLANZAPINA 1.120,37 754,95 49,60
16]ATORVASTATINA 374,84 271,33 38,15
17JLATANOPROST 0,75 :0,36 104,23
18[ROFECOXIB 289,89 251,10 15,45
_ 19[SILDENAFIL 354,53 189,49 82,10}
PROMEDIO SIMPLE . 237 91 162,67 54,98
PROMEDIO PONDERADO* - 61,36

* Promedio ponderado por ventas 2000
Fuente: Ver texto

EFECTO PRECIO
Indice

: Molécula“ Monopolic | Competencia A% .
1] TRETINCINA 100,00 ‘60,41 65,54
2] METFORMINA 100,00 83,48 19,79
3|OMEPRAZOL - 100,00 65,66 52,31
4|AZITROMICINA 100,00 66,96 49,34
S|FLUOXETINA 100,00 42,64 134,55
6|FLUCONAZOL 100,00 51,33 94,82
7ICETIRIZINA 100,00 92,20 8,46
8|LANSOPRAZOLE 100,00 68,78 45,39
9|SIMVASTATINA 100,00 63,40 57,72
10|SERTRALINA : ; 100,00 59,17 69,02
11|ALENDRONATC SODICO 100,00 79,63 25,58
12|MELOXICAM 100,00 75,85 31,84
13|]ZOLPIDEM 100,00 58,68 70,42
14[LOSARTAN 100,00 79,80 25,31
15OLANZAPINA 100,00{ 66,85 49,60
16|ATORVASTATINA 100,00 : 72,39 38,15
17|LATANOPROST 100,00 48,96 104,23
t18|ROFECOXIB 100,00 86,62 15,45
19|SILDENAFIL 100,00 53,45 87,10
PROMEDIO SIMPLE 54,98
|PROMEDIO PONDERADO* 61,36

* Promedio ponderado por ventas 2000
Fuente: Ver texto




- Efecto de la pérdida de bienestar del consumidor

! .
La pérdida de biénestar se debe a la reduccidén del excedente del consumidor
atribuible a ia siEuacién de monopolio (a través del secreto empresarial) en

comparacion con una situacién de competencia. Es decir, en monopolio el

|
consumidor tiene que destinar una porcién mayor de su ingreso-al pago de
medicamentos por el mayor precio que rige en comparacion con el de

competencia (ver, Grafico No.1.2 del capitulo I).

El Cuadro No.2.20 contiene la estimacion de las cantidades vendidas para
monopolio y fas c:Ie competencia. Las cantidades bajo competencia son las del
afio 2000. Las dt:e monopqlio se estiman a partir de la formula de la elasticidad
precio de'la dem:anda' 3¢, Se asume una elasticidad precio de fa demanda de
-0.7, que segun thallu (1990) es aceptada internacionalmente para productos

farmacéuticos.
{

Los ingresos de nHonopolio y competencia se estiman en el Cuadro No.2.21,

El Cuadro No.2.22 contiene la estimacidn de la pérdida de bienestar en
millones de pesos y de délares siguiendo la metodologia del estudio de
Fedesarrollo (1999)*/.

- ‘Efectos dtjal SE en el tiempo

Para propésitos ilustrativos se asume un periodo de 5 y 10 afios de vigencia
del SE. En cada.caso la pérdida de bienestar en el tiempo se calcula en valor
presente en pesos y dblares (Cuadro No. 2.23).

I

3y 1a elaStICidad precio de la demanda (-e) se deﬁne como (AQ/ AP x P/Q), donde PyQ son
el precio y cantidad bajo monopolio, AQ y AP son los cambios en cantidades y precios al pasar
de competencia a monopolso

337  Laformula utlllzada es (PM-PC) . QM/2

43




CUADRO No.2.20 -

CANTIDADES VENDIDAS DE LAS MOLECULAS SELECCIONADAS.

Miligramos
Molécula Monopolio , Competencia
1} TRETINOINA' 104.850.844 206.224.999]
2l METFORMINA 2.219.528.:610 2.606.319.454|
3|OMEPRAZOL 356.865,593 587.240.417|
4|AZITROMICINA 454.590.107 721.588.926|
5JFLUOXETINA | 867.052{ 95.264.761
6[FLUCONAZOL 56.519.276} 195.661.035
7[CETIRIZINA 41.577.155 44.393.756|
8[LANSOPRAZOLE . 30.368.208 46.043.443
9|SIMVASTATINA 1.816.271 3.202.808
10{SERTRALINA | 5.461.965] 11.322:883)
11|ALENDRONATO SODICO 12.249.543 15.158.088}
12§MELOXICAM | 7.521.681 9.880.996
13|ZOLPIDEM | 744.185] - 1.577.129|
14|LOSARTAN | 62.453.319 77.083.9731
15|OLANZAPINA | 164.444 261.840
16|ATORVASTATINA - - 4.029.431 5.644.354}.
17|LATANOPROST 38.770.908 177.624.979
18|ROFECOXIB | 739.339 836.226]
19|SILDENAFIL . | 10.607.956] 30.592.294
TOTAL MUESTRA 3.409.725.886 4.835.922.359

Fuente: Ver texto |




CUADRO No.2.21
INGRESOS
Millones de 2000

_ Molécula Monopolio ~Competencia

1] TRETINOINA | 3.190 3.790
2| METFORMINA 1.340( 1.313
3| OMEPRAZOL | 50.804 54,889
4|AZITROMICINA 7.644 8.125
S[FLUOXETINA | 127] 5.929
6|FLUCONAZOL. 7.048| 12525
7|CETIRIZINA | 7.257| 7.144
8]LANSOPRAZOLE 3.625 3.780
9ISIMVASTATINA 714} 798
10{SERTRALINA 498] 611
11JALENDRONATO SODICO 3.442 3.391
12|MELOXICAM 4.139] 4.124
13|ZOLPIDEM . ! 188 234
14|LOSARTAN | 2.972 2.928
15|OLANZAPINA | 186} 198
16JATORVASTATINA - 1.510} 1.531
17JLATANOPROST 29 65
18]ROFECOXIB | 214 210
19|SILDENAFIL | 3.761 5.797
TOTAL MUESTRA 98.687 117.382

Fuente: Ver texto |




| CUADRO No.2.22
PERDIDA DE BIENESTAR . DEL. CONSUMIDOR
Millones de 2000

i Molécula ] Monopolio |
1] TRETINOINA 631
2} METFORMINA - 111}
3]JOMEPRAZOL 8.724
4{AZITROMICINA 1.263
S|FLUOXETINA - 36
6JFLUCONAZOL 1.715
7{CETIRIZINA 283
8|LANSOPRAZOLE 566
9|SIMVASTATINA 131
10| SERTRALINA 102|
11|ALENDRONATO SODICO 351
12iMELOXICAM 500
13|ZOLPIDEM - 39
14]L OSARTAN 300{
15|OLANZAPINA 31
16|ATORVASTATINA- 209]
17[LATANOPROST 7
18|ROFECOXIB 14
19|SIDENAFIL 875| .
JTOTAL MUESTRA 128.258
TOTAL DEL MERCADO * 1.698.937
TOTAL MERCADOQO (En millones deUS$) 1/ 777

1/ Tasa de cambio utilizada: 2.187 pesos por délar

* Totat mercado £tico ..
Fuente: Ver texto




CUADRO 2.23

VALOR PRESENTE DE LA PERDIDA DE BIENESTAR ACUMULADA A 5 Y 10 ANOS

Millones de 2000

i
|
[ ARo
I Molécula 2.005 2.010
1[ TRETINOINA | 2.168 3.004
2| METFORMINA 380] 577
3|OMEPRAZOL | 29.949 45.504
4|AZITROMICINA 4.335|- 6.586
5|FLUOXETINA | 125 189
8|FLUCONAZOL 5889 8.947
7IcETIRIZINA 979} 1.476
8 LANSOPRAZOLE . 1.942 2.951
o|SIMVASTATINA 449| 682
10}SERTRALINA 349| 530
11]JALENDRONATO SODICO 1.204 1.829
12§MELOXICAM 1.716 2.607
13|zOLPIDEM 133] 203
14|LOSARTAN 1.030 1.566
15|OLANZAPINA | 106 161
16}ATORVASTATINA 716 1.088
17|LATANOPROST 25| 38
18|ROFECOXIB | 49| 75
19|SILDENAFIL | 3.005 | 4566
TTOTAL MUESTRA 220.321] 669.010
TOTAL MERCADO" “5830588] 8861851
TOTAL MERCADO (EN millones de USS) 1/ 2.667 2.051

1/ Tasa de cambio utilizada: 2.187 pesos por dolar

* Total mercado ético

Fuente: Ver texio |
i




2.2.2 Resiultados de la estimacion
- Efecto-prejcio

El resuitado de s.;imuiar un precio de monopolio imputable al SE, en lugar de
uno de competehcia, es un incremento para el consumidor del 61% en ios
medicamentos c‘ﬁel mercado ético, que seria un incremento considerable
(Cuadros No,2.1§ y 2.19).

- Efecto bi@nestar

La estimacion de la reduccién en el excedente del consumidor imputable al
mantenimiento dei monopolio tiene un valor de 128.258 mmones de pesos del
afo 2000 o 777 mlllones de délares (Ver Cuadro No.2. 22).

Esta pérdida d? bienestar estimada en valor presente para periodos
alternativos de duracién del SE de 5 y 10 afios es de 2.667 y 4.051 millones de
dolares respecti\ﬁamente. Se trata de cifras de magnitud éonsiderable (ver
Cuadro No.2.23)

1
2.2.3 Conclusion general sobre el tema

Las autoridades}reguiatoﬂas deberian evaluar cuidadosamente cuéndo la
informacion sumiinistrada para. obtener un registro sanitario por una firma
farmacéutica constituye realmente un Secreto Empresarial. No obrar con esta
precaucion puede traducirse en efectos nocivos muy significativos sobre la
accesibilidad de los medicamentos por parte de los consumidores (individuos y
empresas de salud publica), debido al mcremento excesivo en el precio y al
deterioro del blenestar de! consumidor.



CUADRO 2.24

ENCUESTA BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

MILLONES DE 2000
| | total _ |
1. Numero de empleados 2.961.0
2. Ventas anuales - 299.211.0
3. Numero de medlcamentos producidos 732.0
4. Costo de lnversmn . 53.980.8]
A. Fisica .. | 51.571.0)
Obra civil . ‘ 34.953.0
Sistema de apoyo critico 11.873.0]
Asesoria técnica 2.110.0
Disefios . 639.0
Otros - \ 1.996.0
B. Valor otro tipo de inversion '2.409.8
Asesoria técnica 556.4
Capacitacion|de personal . . 637.0
Dotacion de equos de seguridad -659.0
Sobrecostos de manufactura incurridos 2818
Validacion 2656
Otros 30.0
5. Costos - de Operacion - 6.686.0
Actividades directas 3.596.6
Validaciones ! 369,01
Insumos. | 1.903.4
Garantia de calidad 817.0
1
Indicadores total]
4. Costo InversipnlNo de medicamentos 73.74
6. Costo Inversidn/empleado 18.23
5. Costo de operacién/No de medicamentos 9:13}
7. Costo operacion/empleado 2.26

Fuente: Ver texto



CUADRO 2.24

ENCIJJESTA BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

| MILLONES DE 2000

|

| total _
1. Numero de empleados 29610
2. Ventas anuales 299.211.0
3. Numero de medicamentos producidos 732.0
4. Costo de Inversion 53.980.8
A. Fisica | 51.571.0
Obra civii 34.953.0
Sistema de apoyo critico 11.873.0
Asesoria técnica 2.110.0
Diseﬁo%; 639.0
Otros 1.996.0
B. Valor otro tipo de inversién 2.409.8
Asesona tecnica 556.4
Capac:tac:én de personal 837.0
Dotacion de equipos de seguridad £659.0]
Sobrecéstos de manufactura mcumdos 281.8
Val:dacnon 2656
Otros 30.0
5. Costos - de Operacion 6.686.0
Activida:des directas 3.596.61
Validaciones - 369,0
Insumos 1.803.4
Garantfé de calidad 817.0
1
Indicadores total|
4. Costo Inversion/No de medicamentos 73.74
6. Costo lr?versién/empleado 18.23
5. Costo de operacion/No de medicamentos 8.13
LCosto oberacién/empleado 2.26

Fuente: Veér texto



2.3 BUENAS PIiACTICAS DE MANUFACTURA

2.3.1 Métodologia para la estimacién de los efectos’
rellacionados con BPM

Este tema tiene dos aspectos relevantes: de un lado dimensionar el esfuerzo
ecohc')mico realizado por las empresas_ farmacéuticas para poner en marcha las
BPM, de otro lado, identificar y cuantificar si ha habido exigencias no
razonabies pof p?rte de las autoridades en la puesta en marcha de este

sistema, que se cdnsideran costos de transaccion.

Para obtener inforimacién sobre el tema, Fedesarrollo disefié una encuesta en

esta direccidon envfiada a 40 empresas afiliadas a Asinfar. En enero de 2001
. i - .

habia 58 empresas certificadas por el Invima en el Programa de BPM, de las

cuales 31 son empresas nacionales.
La encuesta sobre‘ BPM tiene dos objetivos centrales:

- Estimar el tamafio de la inversion qué se requirid para ponér en practica
el sistema y ios costos de operacidon permanentes e incrementales en los
que. debe ié\currir cada empresa para mantener permanentemente el
sistema. Estas cifras son estimadas con relacién al tamafic de las
empresas.

- - Identificar, a juicio de la erﬁpresa qué tipos de rubros han sido exigidos
por las autoridades para implantar el programa, que trascienden las

practicas normales internacionales y el costo que representan.

Ei contenido de Ia(encuesta se presenta en este documento como anexo a este
capituto.
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2.3.2 Resultados de la encuesta

La encuesta enviada por Fedesarrollo fue respondida por 10 empresas (32% de

las empresas nacionales certificadas por el Invima).
1 .

Los resultados de la encuesta, mas que resultados con alta representatividad
estadistica, son ilustrativos del proceso de puesta en marcha de la BPM y en

ese sentido son de gran interés.

- Tamaiio de ia inversion incremental (Ver Cuadro No.2.24)
La inversién promedia de las empresas que respondieron la encuesta en |a

.puesta en marcha de Ia BPM es la siguiente:

. La inversion total de las empresas de la muestra fue de 53.981
millonas de pesos del afio 2000 _

« En promedio las empresas realizaron una inversion de 74 miliones de
pesos por medicamento para ser certificadas en BPM.

o Las er%presas invirtieron 18 millones de pesos por empleado
Se trata de cifras significativas y resultados importantes.

- Costos de operacion incrementales

para ser certificadas en BPM las empresas que respondieron aumentaron en
promedio sus iccastos anuales de operacion en 669 millones de pesos dei afio

2000 para adecuarse al Programa de BPM.

« El costo incremental de operacidn por medicamento es de 9 millones
de pesos por ano.
« El costo de operacion incremental por empleado es de 2.2 millones

de pesos anuales.
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Costos de t!ransaccién identificados

De las 10 empresas que respondieron la encuesta, sdlo 4 identificaron algunas
exigencias del Invima que a su juicio no son justificables. Por otra parte, las
exigencias no justificables mencionadas difieren entre estas 4 empresas.
_Adicionalmente, estas empresas identificaron algunos valores de sobrecosto.

Dado el bajo —m]rinero de respuestas en este tema y la dispersion en su
contenido, no puede llegarse a una afirmacidon concluyente. Sdélo puede
afirmarse que algunas empresas _consideran qué si existen “costos de
transaccion” en el broceso de puesta en marcha de las BPM.

2.3.3 Conclusién general sobre el tema

Las empresas farmacéuticas han venido haciendo importantes inversiones y
adecuando su estructura de costos para ser certificadas en el Programa de
BPM, que es saludable en la medida que permita garantizar 1a calidad de los
medicamentos al| consumidor, pero que tiene como efecto colateral un

incremento en los costos de los mismos, que se traslada al precio final.

Témbién en estg tema las autoridades de supervisién deben velar
cuidadosamente bor efectuar en sus labores de inspeccidn exigencias
razonables a las e]mpresas en lo que se refiere al Programa de BPM, con el fin
de optimizar la Ibuena marcha del mismo y minimizar los “costos de

transaccion”.
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ANEXO AL CAPITULO 11
|
ENCUESTA SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM}
Dirigida a empresas del sector farmaceéutico
1. INTRUCTIVO PARA RESPONDER LA EMCUESTA
Como es de su conocimiento, Fedesarroilo adelanta un estudio para Asinfar y la.
Misidn ADPIC |II sobre Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Bicequivalencia
y B[OdlSpOﬂlbllldad y Secretos Empresariales. Esta encuesta se refiere

prlnc:palmente al primer tema.

El estudio de Fedesarrollo tiene por objeto cuantificar los efectos sociales y
economicos de los tres temas sobre el consumidor.

Es fmportante resaltar que la informacién suministrada por cada empresa
individualmente no aparecera en el resuitado del estudio con identificacién de
- firma para garantazar confidencialidad. Los resultados seran globales. Sin

embargo, para establecer tipologias por tamafio de firma, es importante contar
con mformacnon individualizada por empresa que permita estimar indicadores.
Por esta razdn se incluye {a pregunta No.1.

La encuesta sobre BPM tiene dos objetivos centrales:

- Estlmar el tamaiio de la inversion que se requiri® para poner en practica
el 5|stema y los costos de operacién permanentes e incrementales en los
que debe incurrir la empresa para mantener permanentemente el
sistema. Estas. cifras seran estimadas con relacion al tamafio de las
empresas.

A este |objetivo corresponden las preguntas 2, 3 y 4.

- Identificar, a juicio de la empresa qué tipo de rubros han sido exigidos
por Ias autoridades para implantar el programa, que trascienden las
pract:cas normales internacionales y el costo que representan.

A este'objettvo corresponde la pregunta 5.
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I1.

|

CONTENIDO DE LA ENCUESTA

Identificacion de la empresa

1.1,
1.2.

1.6.

1.7.

Razoén Social:
Numero de empleados wncuiados a productos farmacéuticos (Dic.
2000)
Nornbre‘ de 1la persona que responde (para consultas
eventuafes

Cargo y teléfono:
Ventas totales correspondientes exclusivamente a produccion de
prodthctos farmacéuticos (millones de pesos de 2000). Se incluye
la produccnon para terceros. . No incluye importaciones, ni
prodx'Jctos no farmacéuticos '
Nt]méro de medicamentos que actualmente produce ia empresa
(por | sustancia activa) dentro del mismo concepto anterior

Esta|en capacidad de hacer estudios de Biodisponibilidad vy
Bioequivalencia? (sefialar con x)
Si No

Valor de la inversidn fisica efectuada en relacién con el programa
de BPM (Millones de $ 2000)

- Obra Civil

- Sistema de apoyo critico: aire, agua, etc.
- Asesoria tecmca

- Disefios

- Otros

Valor de otro tipo de inversion (Millones de $2000)

- Asesoria técnica

- Capacitacdién de personal

- Dotacién 'eqmpos de seguridad

- Sobrecostos de manufactura incurridos para
realizar la obra fisica

- Valicﬁaciéﬁ
- Otros

Valor de! los costos anuales de operacion asociados con la
implantacion de BPM en el afio 2000: en cuanto se incrementaron
los costos [de operacién (a precios del afio 2000) por BPM de manera
permanente?

Diligenciarlcuadro anexo No.4.1
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En las inspecciones del INVIMA relacionadas con BPM:

5.1

5.2

5.3

Qué tipo de exigencias se han realizado que a juicio de la emmpresa
|, .

transciendan - el programa de BPM establecido por la empresa Y

que a‘juicio de la misma no deberian haberse exigido?

1
|

|

Costqs de inversion incurridos por la empresa € imputables a
estas exigencias adicionales (millones de $ afio.2000)

Cost]os de operacién incurridos por la empresa e imputables a
estas exigencias adicionales (millones de $ afio 2000)
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CUADRO No.4.1
COSTOS DE OPERACIGN PERMANENTES E INCREMENTALES PARA
CUMPLIR LAS NORMAS DE B.P.M.

(Millones de $ afio 2000)

ACTIVIDADES DIRECTAS
EN BPM Y/0O CAPACITACION

CANTIDAD

VALOR ANO

Aseguramiento de Calidad

Gerencia Técnica |

Gerencia de Ingenieria

Gerencia de Produccién

Jefe de Fabricacidn

Jefe de Empaque !

Personal Operativo

Papeleria-

|
Otros |
T

SUBTOTAL

VALIDACIONES |

Validacion externa equipos

Sistema de ventilacion

Metrologia |

Metrologo !

Otros |

!

SUBTOTAL

INSUMOS l

Sistema de Ventilacion (filtros)

Sistema de agua |

Técnico de mantehimiento

Aseadores !

Elementos de aseo y desinfeccidn

Energia Eléctrica !

Uniformes (compra y lavado)

Control de plagas:

Otros |

'

i

SUBTOTAL

GARANTIA DE CALIDAD

Microbioldgicos Ambientales equipos,

personal,- aguas

Validaciones |

Estabilidades l

Calibraciones equipos

Otros |

SUBTOTAL

|
i

TOTAL
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