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En conformidad con el Art. 2, del reglamento para la aplicacion de Ley Organica de Control
del Poder de Mercado, el cual textualmente indica:

“Art 2. Publicidad.- Las opiniones, lineamientos, guias, criterios técnicos y estudios
de mercado de la Superintendencia de Control del Poder de Mercado, se publicaran
en su pagina electronica y podréan ser difundidos y compilados en cualquier otro
medio, salvo por la informacion que tenga el caracter de reservada o confidencial de
conformidad con la Constitucion y la Ley.

Las publicaciones a las que se refiere el presente articulo y la Disposicién General
Tercera de la Ley, se efectuaran sin incluir, en cada caso, los aspectos reservados y
confidenciales de su contenido, con el fin de garantizar el derecho constitucional a la
proteccion de la informacion.”

A continuacion se presenta la version publica del Estudio de Mercado de la “Situacién
actual sobre la fijacion de precios de medicamentos dentro del Ecuador” desarrollada
por la Direccion Nacional de Estudios de Mercado, de la Intendencia de Abogacia de la
Competencia.

Es importante indicar que el texto original del estudio no ha sido modificado, Gnicamente su
estructura y omitida informacion confidencial y reservada de los operadores econdmicos
involucrados en este estudio.
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1. ANTECEDENTES

Considerando que la salud es un bien pablico y no un bien de mercado, garantizado mediante
derecho por el Estado, es importante tomar en cuenta las operaciones y actividades
econdmicas que realizan los agentes inmersos en el sector. Es importante recalcar que el
sector de la salud esta englobado en un mercado imperfecto, altamente influenciado por
terceros. Por tal virtud, poseer conocimientos sobre los operadores econémicos y de los
usuarios encerrados en el mercado de la salud es vital, puesto que de éste se desagregan una
gran cantidad de bienes y servicios consumidos por los ciudadanos. Uno de los productos
que provee este sector son los medicamentos, mismos que se encuentran vinculados con el
ejercicio de otros derechos que sustenta el buen vivir. En lo que respecta al acceso a
medicamentos la Constitucion de la Republica del Ecuador en el articulo 363 Numeral 7
menciona que es deber:

“Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros Yy eficaces, regular
su comercializacion y promover la produccién nacional y la utilizacién de medicamentos
genéricos que respondan a las necesidades epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso a
medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los econémicos y
comerciales.”

Por otra parte, la Ley Organica de Regulacién y Control del Poder de Mercado en su
disposicion derogaria décimo octava, suprimid el articulo 4 de la Ley de Genéricos, en el que
se establecian margenes de comercializacion para la cadena de produccion y venta de
medicamentos. Estos margenes eran la base metodoldgica para la fijacion de precios de
medicamentos en base al Reglamento anterior, emitido mediante decreto No. 777 expedido
el 16 de mayo de 2011, siendo indispensable una nueva reglamentacion.

El Ministerio de Salud Pablica (MSP) se basa en un enfoque internacional posee para ejercer
regulacion en el precio de estos medicamentos, puesto que se ha observado que algunos
paises han visto la necesidad de regular los precios de los medicamentos para garantizar su
acceso y disponibilidad, ya sea a traves de métodos directos o indirectos. El objetivo de la
fijacién es garantizar que los medicamentos sean asequibles y lograr que los habitantes
tengan acceso a tratamientos que mejoren su calidad de vida. Paises como India y Brasil han
adoptado estas regulaciones, sin embargo no existe una metodologia Unica para fijar precios



a un medicamento.

2. INTRODUCCION

El presente informe contiene tres secciones, mismas que permitiran comprender el esquema
de precios en el cual los medicamentos estan orientados en el Ecuador. La primera seccion
comprende un analisis breve sobre el Reglamento para la fijacion de precios de
medicamentos de uso y consumo humano, que rige a partir del 14 de julio de 2014; la segunda
seccion se centra en el realizar observaciones sobre la evolucion de los precios, tanto de
medicamentos estratégicos como no estratégicos de uso y consumo humano; y la tercera
seccion abordara las potenciales précticas anticompetitivas que se estarian implementado en
este mercado con sus respectivos efectos.

3. ESTRUCTURA DEL MERCADO

A continuacion se presenta el esquema que proporciona el Reglamento para la fijacion de
precios de medicamentos de uso y consumo humano engloba dos aspectos:

1. El Mercado de medicamentos en el Ecuador

2. Regimenes de Fijacién de precios de medicamentos

e EL MERCADO DE MEDIDAMENTOS EN EL ECUADOR

Grafico 1
Estructura de la tipificacién de medicamentos en el Ecuador, 2015

Medicamentos Medicamentos
estratégicos no estratégicos

Régimen Régimen Fijacion Régimen
regulado Directa Liberado

Fuente: Consejo Nacional de fijacion y revision de precios de medicamentos de uso y consumo humano,
2015.
Elaboracion: Intendencia de la Abogacia de la Competencia.



El Gréfico No. 1 expone la estructura de medicamentos dentro del Ecuador, mismo que
permite observar la existencia de dos segmentaciones: medicamentos estratégicos y no
estratégicos, cada uno con el régimen de precios correspondiente. En total, existen 10.453
medicamentos registrados hasta enero 2014, de los cuales 4.827 (46%) forman parte del
segmento no estratégico y 5.626 (54%) pertenecen al grupo de medicamentos considerados
estratégicos. Para facilitar la dindmica del sector mencionado, se explicard a continuacion
como se encuentra definidos los tipos de medicamentos antes mencionados:

Medicamentos Estratégicos: EI Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de
Medicamentos de Uso y Consumo Humano resolvio, mediante Resolucion No. 07 de fecha
11 de septiembre de 2014, establecer la metodologia para considerar un medicamento como
estratégico. De esta manera el consejo parte de dos principios para la determinacion de estos
medicamentos: primero la perspectiva de la importancia del medicamento desde el enfoque
de la salud publica; y el segundo la perspectiva econdémica y de las restricciones relevantes a
la competencia. Con base a lo anterior, los criterios para definir la lista de medicamentos
estratégicos son los siguientes:

1. Aquellos medicamentos que estan incluidos dentro del Cuadro Nacional de Medicamentos
Bésicos (CNMB) vigente, asi como todas aquellas combinaciones de principios activos que
contenga uno o mas que estén incluidos dentro del CNMB ; conteniendo también los
medicamentos coincidentes hasta el nivel 111 de acuerdo al ATC? con los medicamentos del
CNMB siempre que no sean considerados de venta libre.

2. Aquellos medicamentos que sin estar incluidos en el CNMB, pertenecen al tratamiento de
enfermedades consideradas dentro de las estrategias de salud colectiva del Ministerio de
Salud Pablica (MSP), medicamentos para enfermedades raras.

3. Aquellos medicamentos que se califiguen como monopdlicos 0 generen restricciones
relevantes a la competencia. Esta calificacion estara dada por el propio Consejo como

LEl Consejo Nacional de Salud en su Cuadro Nacional Medicamentos Basicos y Registro Terapéuticos
mencionan que en 1996 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) promovio el Sistema ATC/DDD, mismo
que serviria de estandar universal para aquellos estudios que utilicen medicamentos. Esto permitird su
comparacion sistematica, en términos de consumo, situacién del mercado, gasto, tendencias de los patrones
terapéuticos; y, posibilite la implementacién de actividades de farmacovigilancia. La Clasificacion ATC es un
sistema de codificacion de medicamentos, en el que existe cinco niveles segun el sistema u 6rgano efector, el
efecto farmacoldgico, las indicaciones terapéuticas y la estructura quimica del farmaco.



iniciativa propia o a instancia de la Superintendencia de Control del Poder de Mercado
(SCPM)

4. Aquellos medicamentos nuevos que por su relevancia terapéutica la Autoridad Sanitaria
considera que deben someterse al Régimen Regulado.

Es importante recalcar, que en cualquier momento la Autoridad Sanitaria podra modificar la
inclusion o la exclusion de un medicamento dentro de la lista de medicamentos estratégicos
en forma motivada, atendiendo prioridades de salud o a pedido de la SCPM. El Consejo
previa determinacion justificada de existencia de un nivel suficiente de competencia podra
declarar que determinados segmentos pasen a régimen liberado de precios, para lo cual
realizard consultas no vinculantes a la SCPM.

La importancia de regular el mercado de medicamentos estratégicos se basa en tres aspectos
importantes, mismo que se deben considerar dentro de este analisis:

- La demanda de medicamentos no se genera propiamente por el consumidor, sino que se la
induce por medio del médico o el farmacéutico.

- El precio no es una variable de decisién al momento de comprar un medicamento.

-Es conocido, que el mercado mencionado es concentrado, y que adicionalmente el
consumidor no cuenta con informacion completa respecto al producto adquirido.

Por tal virtud, es significativo tomar en cuenta los aspectos anteriormente mencionados,
puesto que serviran de base para la justificacion de la implementacion de los distintos
regimenes de fijacion de precios, al igual que su aplicacién. Es asi, que se expide en el
reglamento que el régimen de fijacion relacionado a la segmentacion de medicamentos
estratégicos es el que concierne al régimen regulado de fijacién de precios.

3.1 REGIMEN REGULADO DE FIJACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS
El articulo 10 del reglamento establece que el régimen regulado de precios: “[...] consiste en

establecer un precio techo para cada segmento de mercado? de los medicamentos estratégicos
y nuevos.”

2 El reglamento define al segmento de mercado como los medicamentos que correspondan a un mismo
principio activo o combinacion de principios activos, a una misma forma farmacéutica hasta el primer nivel
de desagregacion y una misma concentracion.



Igualmente, en el reglamento se establecen tres secciones en el que mencionado régimen se
aplica:

1. Régimen regulado de fijacion de precios para medicamentos registrados: Aqui estaran
considerados dichos medicamentos, acompariados de la fijacion de un precio techo. Este
precio sera equivalente a la mediana de los precios de venta al publico del mercado privado
de los medicamentos participantes, excluyendo aquellos precios que se consideren atipicos®

Grifico 2
Mecanismo de funcion del régimen regulado de fijacion de precios
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Fuente: Ministerio de Salud, 2015.

De ninguna manera cualquier medicamento del segmento mencionado podra ser
comercializado a un precio de venta al pablico por encima de dichos precios techos, al igual
que aquellos medicamentos cuyos precios de venta al publico sean inferior al precio techo
no podran incrementar su precio de venta al pablico, como se aprecia en el Grafico No. 2.

3 La identificacion de precios atipicos en medicamentos considera dos criterios: el primero es para aquellos
casos en que dos o tres medicamentos participen en el segmento de mercado, en el cual el precio mas alto del
segmento sera considerado como atipico, con excepcion si éste es al menos el duplo del precio mas bajo del
segmento; el segundo criterio es para aquellos casos no contemplados en el primer criterio y que sean
mayores al valor obtenido por la formula comprendida en el articulo No. 15 del reglamento.



2. Régimen regulado de fijacion de precios de medicamentos nuevos®*: estaran dentro de este
régimen aquellos medicamentos de uso y consumo humano nuevos, considerados como
estratégicos por la Autoridad Sanitaria. La secretaria técnica elaborard un andlisis con el
mejor sustento de evidencia cientifica para evidenciar la existencia de ventaja terapéutica del
medicamento en cuestion para la fijacion de precio. El precio techo, en este caso, estara en
base a las alternativas terapéuticas de menores precios existentes.

Por otra parte, en el caso que el nuevo producto tenga aporte terapéutico la Secretaria Técnica
podra como referencia los precios de comercializacién del mismo medicamento de una cesta
de paises como lo son el MERCOSUR, ALBA 0 UNASUR. Contrario al caso anterior, donde
no se evidencie que el medicamento en cuestion demuestre una real ventaja terapéutica, el
precio del mismo se determinard a partir de un analisis farmaeconémico entre el
medicamento Y las alternativas terapéuticas existentes.

3. Fijacion de precios de medicamentos Gnicos o con Unico proveedor en el mercado: En este
caso, aquellos medicamentos que sean comercializados por un Unico proveedor en el
segmento de mercado correspondiente, el precio techo serd aquel que se obtenga de la
aplicacion del articulo 18 del presente reglamento. En otras palabras, el precio techo que se
fijard serd igual al caso que se aplica con el régimen regulado de fijacion de precios
anteriormente mencionado.

3. 2 REGIMEN DE FIJACION DIRECTA

El articulo 21 del presente reglamento sefiala que el consejo aplicara este régimen en los
siguientes casos:
a) Cuando los precios de venta al publico (PVP) a los que se comercialice el medicamento,
hubieren excedido los precios techo establecidos por el Consejo para el segmento de mercado
correspondiente;

b) Cuando los PVP a los que se comercialice un medicamento bajo régimen regulado, se
hubieren incrementado anualmente méas que la inflacién acumulada del afio;

¢) Cuando se comercialicen medicamentos catalogados como nuevos Yy estratégicos sin que
hubiera existido fijacion precia de techos por parte del 6rgano correspondiente;

4 El reglamento define como medicamento nuevo aquel que cumple con las siguientes estipulaciones: Aquel
medicamento cuyo principio activo o combinacién a dosis fija de principios activos no se comercialice en el
mercado farmacéutico ecuatoriano; y aquel medicamento cuyo principio activo o combinacion a dosis fijas de
principios activos se comercialice en el mercado farmacéutico ecuatoriano y que solicite fijacion de precios en
una concentracion o forma farmacéutica diferente a las ya comercializadas en el pais.



d) Cuando los precios e informacion proporcionada por el Consejo no sean veridicas y exista
evidencia de intento de ocultar, omitir y/o falsear informacion con el objetivo de engafiar al
Estado y/u obtener algun beneficio particular que el presente reglamento norme; vy,

e) En otros casos que determine los respectivos instructivos o resoluciones derivados de este
reglamento, al igual que en sus disposiciones transitorias.

La aplicacion de éste régimen, en lo que respecta a fijacion de precios techos, se lo hara en
los siguientes estipulados:

1. Cuando el importador, laboratorio nacional o distribuidor incurra en la causal prevista en
la letra a). En este caso, al precio techo del medicamento objeto de la infraccion de acuerdo
a su segmento de mercado se lo multiplicara por el cociente entre el precio techo del segmento
y el precio de venta efectivo al que se hubiere estado comercializando mencionado
medicamento, mismo que quedara sometido al Régimen por un término de (3) tres afios.

2. Si los agentes anteriormente mencionados incurrieran en la causal prevista en el literal b)
del fragmento precedente, el Consejo procedera a fijar como precio de venta, el precio al que
el infractor ya estuviere comercializando el medicamento en cuestion, descontando el dltimo
incremento anual registrado en dicho medicamento por un plazo de (2) dos afios.

3. Para los agentes anteriormente mencionados que incurrieran en la causal prevista en el
literal ¢) de la seccion precedente, existe dos tipos de accionar: EIl primer caso seria si se
estuviere comercializando un Medicamento Nuevo a un precio superior al que le hubiere
correspondido segun su segmento de mercado en aplicacion del Régimen Regulado. Aqui el
6rgano competente aplicara la misma metodologia de célculo prevista en el nimero uno de
éste fragmento por un periodo de (3) tres afios.

El segundo caso seria que se incurra en el literal ¢), pero el PVP no exceda del precio que le
hubiere correspondido segun su segmento de mercado; aqui, se aplicaria el Régimen en
cuestion por incumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente reglamento,
sometiéndose al régimen por un tiempo de (3) tres afios.

4. En las circunstancias presentadas en la literal d) de la seccion presente, el precio sera aquel
que le hubiera correspondido a su segmento de mercado en la Gltima revision de precios
realizada por el Consejo, de haberse aplicado el Régimen Regulado, reducido el (10%) diez
por ciento por cada afio o fraccion, en que se hubiese comercializado mencionado
medicamento con un precio con base en informacion no veridica, y hasta por un maximo de
(70%) setenta por ciento.



5. En las circunstancia previstas en el literal d) del fragmento anterior, los respectivos
instructivos emitidos por el Consejo determinardn la forma de aplicacion del presente
régimen, en los casos que se establezcan en los mismos.

3.3 MEDICAMENTOS NO ESTRATEGICOS
REGIMEN LIBERADO DE PRECIOS

Para acogerse a este régimen, el solicitante debera notificar al Consejo de forma semestral el
registro del precio del respectivo medicamento, adjuntando al portal WEB el detalle de todos
los medicamentos a comercializar (indicando cada uno) con la siguiente informacion:

a) Nombre o razon social del solicitante;

b) Ndmero del Registro Sanitario;

c) Precio de venta al publico; vy,

d) Ventas mensuales en unidades y en valores (dolares de los Estados Unidos de América)
del semestre inmediatamente anterior.

Se ha realizado un analisis de la lista de precios de venta al publico unitarios de medicamentos
que se encuentran en el régimen liberado, encontrando lo siguiente:

Grifico 3
Lista de precios de medicamentos del Régimen Liberado por grupo de variacion porcentual, 2015
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Fuente: Secretarfa técnica de fijacion de precios, 2015
Elaboracién: Intendencia de Abogacia de la Competencia

El Grafico No. 3 muestra que del total de medicamentos que se encuentran dentro del régimen
mencionado, el 27% poseen una variacion en sus precios mayor al 100%, encontrando
variaciones porcentuales de hasta el 500%.

El medicamento con mayor variacion es NUTRALOGICS TABLETA, mismo que en la lista



de PVP unitario oficial poseia un precio de USD 0,09 y a finales de enero se notifico al
consejo el incremento a USD 0,54. Posteriormente se encuentra el grupo de variacion de 0-
10% con un porcentaje de representatividad en el total del 24%.

El medicamento con mayor variacion en éste grupo es TOTAL MAGNESIANO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (MULTIVITAMINAS) teniendo un precio inicial oficial
de USD 0,68 a un aumento de USD 0,75 registrado en las notificaciones al Consejo para
enero de 2015.

Por otra parte, solo tres medicamentos de 97 en total han tendido a poseer una variacion
porcentual negativa, respecto a la lista oficial de precios y la lista notificada al consejo, es
decir que sus precios han disminuido.

Tabla 2
Lista de Medicamentos que se acoge al Régimen Liberado con variaciones mayores
~al 200% )
PVPUNIt. [
No. MEDICAMENTOS Base VARIACION
Oficial Actas

1 HEPATOCYL TABLETAS RECUBIERTAS 0,14 0,28 100%

2 DUL-C-VIT GEL 2,98 6 101%

3 NEOQ NYSTASOLONA CREMA 1,68 3,4 102%

4 RAQUI D3 1,22 2,6 113%

5 HIERROVIT PLUS 0,15 0,33 120%

6 ACROMIZOL 400 OVULOS 0,4 0,9 125%

7 FLIMOX 5 MG COMPRIMIDOS MASTICABLES 0,53 1,2 126%

8 TONORGAN CAPSULAS 0,11 0,25 127%

9 BROXOLAM COMPUESTO JARABE 1,58 3,6 128%
10 BROXOLAM INYECTABLE 0,43 1 133%
11 FLIMOX-4MG COMPRIMIDOS MASTICABLES 0,43 1 133%
12 ESPASMOCOL GOTAS SOLUCION 2,42 5,64 133%
13 ACRO B1-6-12 JARABE 1,06 2,5 136%
14 COENZIMA Q 10 MG CAPSULAS 0,198 0,47 137%
15 HEPATOCYL SOLUCION INYECTABLE 0,39 1 156%
16 DUL-C-VIT JARABE 2,32 6 159%
17 AMPLIURINA FORTE CAPSULAS 0,27 0,7 159%
18 GASERVOL GOTAS PEDIATRICAS 0,98 2,7 176%
19 GASTROVET GOTAS 0,84 2,5 198%
20 ACROMONA 0,19 06| 216%
21 NORMOLAX GOTAS 1,14 39|  242%
22 SIROGAL JARABE 1,25 45|  260%




23 MAXIDERM CREMA 11 4,5 309%
24 GESTIVA TABLETAS 0,33 1,47 345%
25 DUL-C-VIT TABLETAS MASTICABLES 0,07 0,33 371%
26 ACROMOMNA OVULOS 0,12 0,6 400%
27 NUTRALOGICS TABLETA 0,09 0,54 500%

Elaboracion: Intendencia de Abogacia de la competencia.
Fuente: Secretaria técnica de fijacidn de precios, 2015,

Se evidencia que el promedio de variacion de precios del grupo de medicamentos del
régimen liberado, correspondiente al segmento con mayor porcentaje de variacion fue de
193%. En si, la lista de mencionados medicamentos que proporciond la Secretaria Técnica
de Fijacion de Precios muestra tanto variaciones porcentuales como aumento en el valor
unitario monetario. Pese a que el incremento este dado en centavos, como muestra dicha
lista, y se perciba que es insignificante, la verdadera afectacion al mercado estara reflejada
de manera porcentual, siendo alarmante los porcentajes que sobrepasan el 100%. De esta
manera, si se considera que las recetas médicas contienen cierto nimero de dosis a
consumir por el paciente, el precio del total de medicamentos que va a adquirir va a ser
significativamente alto.

3.4 CARACTERIZACION DE ESTRUCTURA DE MERCADO
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Como plasma el Grafico No. 4, la estructura de mercado del sector farmacéutico posee 3
actores, en los que se encuentran productores, distribuidores y comercializadores. En
productores se encuentran laboratorios tanto nacionales como trasnacionales; posteriormente
estan los distribuidores comprendidos entre Casas de representacion (importacion) y
distribuidoras farmacéuticas (exportacion e importacion); y, por ultimo estan los
comercializadores donde se encuentran farmacias (urbano) y botiquines (rural) mismas que
tienen contacto directo con el usuario o consumidor final. Se determina que en este mercado
existe un tipo de integracion vertical, creado cinco (5) grupos econémicos de los cuales se
encuentran: Grupo DIFARE, Grupo GPF, Grupo QUIFATEX, Grupo LETERAGO y Grupo
FARMAENLACE.



