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Resumen ejecutivo

El gasto de bolsillo en medicamentos es un problema, especialmente para la poblacién que cuentan con menores ingresos. Esta poblacién adquiere sus medicamentos
principalmente en farmacias independientes. (p.5-6)

En los ultimos cinco afios, se ha obligado a las farmacias a mantener un stock minimo de mas de 1,000 unidades de medicamentos genéricos en cada farmacia a través de
un mecanismo temporal (DU). Actualmente, hay ocho preguntas que el Congreso puede plantear para evaluar los Proyectos de Ley que implican ampliar la lista de medicamentos
genéricos e incrementar el stock al 30%. (p.7)

Sin embargo, para responder a las preguntas, primero es necesario entender que el problema de gasto de bolsillo esta relacionado con dos factores: (i) Acceso a la salud y (ii) Calidad de
los medicamentos. (p.8)

Acceso a la salud

> Al no poder conseguir los medicamentos en el sistema publico (32% de los que logran atenderse y 95% de los asegurados en el sistema publico), los pacientes acuden al
sistema privado (59% de los usuarios de las farmacias privadas). (p.10)

> A pesar de haber mas de mil unidades de stock de genéricos en cada establecimiento (DU 007-2019), el gasto de bolsillo incremento en 5% entre 2019 y 2023,
lo que evidencia que incrementar el stock de medicamentos genéricos no es efectivo para reducir el gasto de bolsillo. (p.11-12)

> Establecer un porcentaje en una lista 10 veces mayor incrementaria los costos por inventario. Ello genera riesgos de reduccion de la oferta y negativa de venta;
ademas de hacer imposible la fiscalizacion. (p.13)

Calidad de los medicamentos

> En el Perd, la Digemid asegura la calidad y seguridad de los medicamentos genéricos. Sin embargo, solo exige pruebas de intercambiabilidad a menos de 1% de los
medicamentos y, por ende, no asegura la efectividad terapéutica de los genéricos, a diferencia de la mayor parte de los paises de la region. (p.15)

> En este contexto, el paciente no puede identificar que genérico es de calidad y se genera un problema de asimetria de informaciéon que conduce al paciente a
favorecer medicamentos de marca (50% prefiere comprar medicamentos de marca a pesar de que cuesta mas). Si existieran genéricos identificados como intercambiables, el
paciente migraria a estos genéricos y reduciria su gasto de bolsillo, tal como sucedié en paises como Chile o México, en el que la proporcion de venta de genéricos subio de
59% a 71% en el caso de Chile y de 50% a 88% en el caso de México luego de esta medida. (p.16)

> Solo 66 medicamentos (de ~2,000) a nivel nacional cuentan con pruebas de intercambiabilidad; es decir, el 85% de los medicamentos exigidos en el DU 005-2024 no
cuentan con una opcién intercambiable. Y, aquellos que son intercambiables, hoy tienen muy pocas opciones en el mercado peruano (maximo 2). (p.17)

En este contexto, respondiendo a las preguntas iniciales, la evidencia sugiere que exigir un porcentaje de stock de medicamentos genéricos no contribuye en reducir el gasto de
bolsillo ni incrementar el consumo de medicamentos genéricos. Incluso, si la obligacion es amplia, aumenta los costos, reduce la oferta global (se prefiere no ofertar ciertos
medicamentos para no ser sujeto de la obligacion) y dificulta la fiscalizacion de la medida. Todo ello, en el mercado de medicamentos, se terminaria trasladando en gran
medida al precio de venta. (p.19-26)

Finalmente, sobre la base de la evidencia analizada y experiencias internacionales, se plantea una estrategia que incluye tres componentes:

> Incrementar rapidamente la oferta de medicamentos en establecimientos publicos a través de nuevas APP y adecuacion de APP vigentes. Ello disminuiria 47% del gasto
de bolsillo en medicamentos de hogares en NSE D y E que se atienden en el sistema publico de salud. (p.29)

> Ampliar la lista de medicamentos que deben someterse a pruebas de intercambiabilidad y unirlo a una campaia de difusion de los resultados. Como consecuencia, se
resuelve la asimetria de informacion, pudiendo elevar la proporcion de venta de genéricos como en el caso de Chile (de 59% a 71%) o México (de 50% a 88%).

(p-30)

> Incrementar la oferta de medicamentos intercambiables a través de la convalidacion de pruebas ya realizadas en paises de alta vigilancia sanitaria. Asi, las opciones
en el mercado podran ser superiores por cada medicamento, en lugar de maximo 2. Esta competencia se traduciria en precios mas competitivos. (p.31)

Elaboracion: APOYO Consultoria.
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Los medicamentos son el principal componente del gasto de bolsillo
en salud, especialmente para los hogares de menores recursos

'e \) De acuerdo con la OMS, el gasto de bolsillo constituye cualquier tipo de pago por llevar a cabo las consultas
Y, ngi;, médicas, los procedimientos médicos o de investigacion, para pagar los medicamentos y otros suministros, asi
\; como para los analisis clinicos (Digemid, 2021)

Porcentaje de gasto en salud destinado a medicamentos, segiin NSE (2022)

68% e

65%

58%

46%

65%

gasto en medicamentos
del gasto en salud

A B C D E
Los NSE CDE representan el 76% de la poblacion

Fuente: Encuesta Nacional de Hogares (2022), Digemid (2021).
Elaboracion: APOYO Consultoria.



7N\ La oferta privada se da a través de establecimientos farmacéuticos
que son, en su mayoria, independientes
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Distribucion de establecimientos farmacéuticos privados, segin tipo (2023)

Porcentaje de la poblacion que tiene mas cerca

. Independientes
una farmacia independiente, segin NSE (2022)%/

Cadenas
75%
67% 69% 68%
... las farmacias 55%
24,557 independientes
(86%) estan mas cerca
de hogares de
NSEC,DYE
A B C D E

De acuerdo con la Digemid,?/ las cadenas tenian entre 62% y 70% de disponibilidad de medicamentos genéricos
en Lima y regiones antes de la aplicacion del DU 007-2019.3/ En ese sentido el problema no es la disponibilidad.

1/ La informacion disponible permitié georreferenciar solo 3,049 farmacias independientes, de las 6,763 que reporta Digemid en Lima. En ese sentido, existe un sesgo que subestima la proporcion de la poblaciéon que
tiene mas cerca una farmacia independiente. El Anexo 1 contiene un mapa ilustrativo de la cercania de los NSE a los tipos de establecimientos farmacéuticos privados. 2/ PL 4494/2018-PE. 3/ En las farmacias
independientes, estos valores eran 32% y 34%, respectivamente. Fuente: Digemid (2023), Encuesta Nacional de Hogares (Enaho) 2022. Elaboracion: APOYO Consultoria.




7N En ese contexto, se ha intentado solucionar el problema exigiendo a
las farmacias incrementar su stock de medicamentos genéricos
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El 30 de octubre de 2019 se aprobd el DU 007- En febrero 2024 vencié el DU 007-2019, por lo que se
2019, el cual exige que los establecimientos aprobo el DU 005-2024, el cual exige que los establecimientos
farmacéuticos privados deben tener la farmacéuticos privados que el 30% de su stock de
disponibilidad de 44 medicamentos disponibilidad de 434 medicamentos debe ser genérico

Actualmente, el Congreso ha presentado diversos Proyectos de Ley para hacer permanente los dispuesto por el DU 005-2024.
Para ello, existen ocho preguntas que el Congreso puede considerar para optimizar la legislacion

éComo establecer el porcentaje base de los medicamentos genéricos?

En la relacion al D.U. 005-2024 ¢A qué se refieren cuando sefialan oferta total?

éExiste gradualidad que diferencie las cadenas farmacéuticas, boticas y REMYPES?

éQuién sera la entidad encargada del monitoreo?

éQuién garantiza la calidad de los medicamentos que ingresan al pais?

Digemid realiza estudios de bioequivalencia sobre estos medicamentos ése considera necesario?

éCuales son los riesgos de introducir medicamentos aprobados por autoridades de otros paises, sin que sean evaluados por Digemid?

¢En los diferentes PL quién es el sujeto de sancion, los Quimicos Farmacéuticos, el propietario del establecimiento y/o el representante legal?

Fuente: DU 007-2019, DU 005-2024.
Elaboracion: APOYO Consultoria.




. Sin embargo, para responder a las preguntas, es necesario entender
APOCAZ previamente las dos principales causas del problema del elevado
\CONSULTOR'A gasto de bolsillo en medicamentos

c a Calidad de medicamentos

Acceso a la salud geneéricos

Especificamente, el nivel de abastecimiento de

¢ ’ ner que estan en el mercado y la informacion que
los medicamentos en el sistema publico

tienen los pacientes para poder saber qué
medicamentos tienen mayor calidad que otros

éla poblacion puede acceder a éLos medicamentos genéricos que se venden
consultas médicas de manera oportuna? en el Peru son efectivos en su tratamiento?
Luego de la consulta, élos pacientes éla poblacion confia en los medicamentos
reciben sus medicamentos en el genéricos?

establecimiento de salud?

Elaboracion: APOYO Consultoria.
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7N La poblacion mas vulnerable, asegurada en el sistema publico de
salud, enfrenta diversas restricciones para encontrar un tratamiento

BT T

Escasez de médicos

529 de los establecimientos de salud no
cuenta con estos profesionales!/

APOYO
‘ CONSULTORIA

Acceso a 7/10

atenciones No recibe atencion jior qué? Precariedad de equipos e
| si - :
de salud °p°rt”“;uglri‘c§1,s'5tema infraestructura esencial

98906 de los establecimientos de salud no cuenta con
equipos e infraestructura adecuada?/

Migracion al sistema privado

59%b de los demandantes de las farmacias privadas

Acceso a 320/0 R . se originan por problem,as_de suministro en el sector
- No consigue sus pye plblico™
medicamentos medicamentos en el genera?

959 de las personas aseguradas en el sistema
publico optan por adquirir sus medicamentos en
farmacias privadas®

» sistema publico?

Fuente: 1/ Informe del Banco Mundial. Extraido de: https://www.infobae.com/peru/2023/11/11/banco-mundial-7-de-10-personas-que-necesitan-atencion-medica-no-la-reciben-en-peru/ 2/ Encuesta Nacional de Hogares
(Enaho) 2022. 3/ IAGES (2019). Recomendaciones para la modernizacion del sistema de abastecimiento publico de medicamentos en el marco del aseguramiento universal de salud.. 4/ Encuesta Nacional de Hogares

(Enaho) 2022. Elaboracion: APOYO Consultoria. 10
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Ante la falta de acceso a medicamentos en el sector publico, el DU
007-2019 exigia un stock minimo para incrementar el consumo de
medicamentos genéricos en farmacias privadas

Falta de acceso a

. Pacientes van a Incremento de
Problema E msei;llce;n;egzc;saleundel la farmacia gasto de bolsillo
™ privada en salud

publico

¢Es efectivo para
incrementar el
consumo de
medicamentos
genéricos?

¢Es efectivo

para reducir

el gasto de
bolsillo?

D Exigir la disponibilidad
medicamentos genéricos
oy (1,060 unidades en total
007-2019 en cada farmacia)

|
Es posible evaluar si incrementar el stock de medicamentos
genéricos en farmacias privadas fue efectivo.

Fuente: DU 007-2019. Elaboracion: APOYO Consultoria.
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. La evidencia no permite afirmar que exigir un stock minimo de
APO% genéricos es efectivo para reducir el gasto de bolsillo en
\CONSULTOR'A medicamentos

Previo al DU 007 20:’19, El DU 007 2019_obllga A pesar de regular el stock, un En ese sentldc_>, la eV|d_enC|a no
las cadenas tenian a las farmacias a Z p permite concluir que obligar a las
- Torr hogar promedio en 2023 gasto, : P an
disponibilidad de contar con un stock P 2 farmacias a tener mas genéricos
medicamentos minimo de 1,060 £ el [llEs, S [ Gl es efectivo para reducir el gasto
B 61 - ! medicamentos que en el 2019 : P 9
genéricos.!/ genéricos de bolsillo.

Gasto de bolsillo en medicamentos
(S/ promedio por persona por trimestre, reales)?

1 1 [}
200 ' Entrada en vigencia del | ! La OMS declara el COVID | Tercera Ola ' Fin de la emergencia i
! DU 007-2019 o pandemia global : Covid-19 ' sanitaria mundial 1
180 | Obligacién de 1,060 | 1 (11 marzo2020) ; (Omicron) ! (05mayo2023)
| unidades de medicamentos | 1T |—| ——————————————— -
160 i enfarmacias privadas | I ]
a0 L. Qsddembre2019) ! | S/104
| I recolectada @ 0N ‘ ' (2023 Q3)
| i vacunacion
100 —_—(2019Q3) I i ' (2dadosis) | i
| ! Riniiaiit el .
Cadenas tienen entre 62% | ! ! |
80 y 70% de disponibilidad dGe | ! : Primera Ola SegundaiOla Cuarta y Quinta | 2019 Q3 S/99
medicamentos  genéricos ! | Covid-19 Covid-19 Ola Covid-19 :
60 (19 junio 2019)Y : : ' ' f ' I | :
! f [ | | ! | [ | ! 2023 Q3 S/104
40 ! i . |
i i ' ]
I ! i
20 Casos Covid-19 ! i ! | Incremento +5%
1 1 I 1
1 | I 1

Ql Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Ql Q2 Q3 Q4 Ql Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
2019 | 2019 | 2019 | 2019 | 2020 & 2020 | 2020 | 2020 | 2021 & 2021 @ 2021 | 2021 | 2022 @ 2022 & 2022 | 2022 | 2023 | 2023 | 2023 | 2023

1/ PL 4494/2018-PE. Nota: Se compara el Q3 del 2019 (previo al DU 007-2019) con el Q3 del 2023. 2/ Se evalla el gasto de bolsillo descontando el efecto de la inflacion (términos reales).
En el Anexo 2, se encuentra un analisis de las tasas de crecimiento de todos los medicamentos priorizados por el DU 007-2019, en el que se evidencia que el consumo de la mitad de los medicamentos se redujo. 12
Fuente: Encuesta Nacional de Hogares (Enaho) 2019-2022, Minsa, Digemid. Elaboracidn: APOYO Consultoria.




- Ampliar la lista y fijar un porcentaje de stock de medicamentos
APO% genéricos genera mayores costos, reduce el acceso a medicamentos
\CONSULTOR'A y, a su vez, hace imposible la fiscalizacion de la norma

El porcentaje de stock minimo implica que no se puede vender cuando se encuentra en el limite
porque, automaticamente, generaria un incumplimiento de la norma. De esta manera, las farmacias
deberan tener un stock incluso mayor al obligado, aumentando los costos de inventario.

/'I Mayores costos de
1

almacenamlento El incremento en costos es susceptible a ser trasladado al precio de vental/ en el mercado
farmacéutico tal como muestra la evidencia empirica.?/

La regulacidn solo exige el porcentaje minimo para aquellos medicamentos que la farmacia oferte. En

§ ese sentido, la alternativa facil para cumplir con la norma es elegir no vender algunos de los
'f@ Menor acceso a P P g g

medicamentos de la lista establecida.

tratamientos Por este motivo, algunas farmacias podrian reducir su portafolio, limitando el acceso a
medicamentos.

Cuando la farmacia se encuentre al limite del stock exigido (solo 30% de genéricos en su inventario),
i} la farmacia no podra ofrecer ese producto a los pacientes. Por un lado, ofrecer solo el medicamento de
Negatlva de marca incumpliria la norma vy, por otro lado, si venden el medicamento genérico su distribucion de
stock incumplirian la norma.
venta

En ese caso, las farmacias optaran por negar la venta del medicamento, a pesar de tener en
stock tanto la opcion genérica como la de marca.

El proceso de fiscalizacion implicaria ir a cada farmacia, contar por separado cada unidad de cada
. medicamento de la lista, clasificarlos entre aquellos de marca y aquellos genéricos, y calcular si estan
ImpOSIble dentro del 30%. Es decir que, si una farmacia oferta la mitad de la lista establecida en el DU 005-2024,
- = -7 el fiscalizador debera contar y categorizar mas de 13 mil unidades en cada farmacia que monitoree.?
fiscalizacion

En ese sentido, el costo de fiscalizacion es tan elevado que la autoridad no tendra recursos
para supervisar la aplicacion de la norma.

Fuente: 1/ Weyl, E. G., & Fabinger, M. (2013). Pass-through as an economic tool: Principles of incidence under imperfect competition. Journal of political economy, 121(3), 528-583. 2/ Vasquez Velasquez, et al. (2013).
Elasticidad de la demanda por medicamentos en el mercado farmacéutico privado en Colombia. Ecos de Economia, 17(36), 147-172. 3/ Considerando que el tratamiento de algunos medicamentos requiere de 30
unidades y bajo el supuesto de que la farmacia cuenta con stock para cubrir un tratamiento con medicamentos de marca y uno con medicamentos genéricos. Elaboracion: APOYO Consultoria. 13
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Las politicas de intercambiabilidad son comunes en otros paises de la
region hace décadas

1998 1999 2005 2006

=
=

2007 2009 I 2019 2024

i

15 afos después
| |
| 1

Politica de Reglamento  §glo 66

intercambiabilidad de la Ley
(2009) (2019) (<1%)
Medicamentos han
conseguido la demostrat
bioequivalencia/
(2024)

¢Por qué es necesaria una politica masiva de intercambiabilidad?

r — —_— — —_— — —_— — —_— — —_— — —_— — —_— — —_— — —_— — —_— — —_— — —_— — —_— — —_—

I I ‘ Sin ella, la
w | efectividad

| MPUI,\LGEME!D terapéutica de

s I los genéricos no

| I esta asegurada

| Laboratorios Distribuidores Retail I

: B.P. Manufactura B.P. Aimacenamiento I ¢ Efectividad :

I B. P. Laboratorio B.P. Dispensacion | terapéutica?

l Calidad y seguridad I

h —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_— —_—
1/ La lista de medicamentos (principio activo y concentracion) se encuentra disponible en: Medicamentos Intercambiables en el Perd. Sin embargo, la politica de intercambiabilidad solo le exige a 24 principios activos.
Disponible en: Listado de IFAs en exigencia Obligatoria. Nota: Las pruebas de bioequivalencia consisten en pruebas /n vitroy pruebas /in vivo, dependiendo del tipo de medicamento.

Fuente: Resolucion Ministerial N° 404-2021/MINSA, Digemid, APOYO Consultoria (2019), Storpis et al. (2014). Elaboracion: APOYO Consultoria.
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Al asegurar la efectividad terapéutica,

las politicas de

intercambiabilidad reducen la asimetria de informacion y, por ende,
incrementan la demanda por medicamentos genéricos

l Asimetria de informacion en el mercado de medicamentos

El paciente no sabe cual medicamento es mejor, por lo que
compra el de marca

: ii@?? . l
] - 50% I »
éé?? Politica de
l . prefiere comprar o jntercambiabilidad
medicamento de marca a

I pesar de que cuesta mas!/ I

: l

l Asimetria de informacion I

El paciente reconoce los medicamentos con
efectividad equivalente y elige por el precio

3—
o=

Intercambiables

Incrementala demanda por los
medicamentos genéricos

"En este contexto, las politicas de bioequivalencia permiten reducir la asimetria de informacion entre
el distribuidor del medicamento y el consumidor, permitiendo a éste guiarse por la eficacia terapéutica de/
producto y no por atributos conferidos erroneamente al mismo en virtud de su marca. Esto, a su vez, tiene una
correlacion directa con la disminucion en el precio de los medicamentos para los consumidores,

como se desprende de la evidencia citada.”

1/ Datum (2019).

FNE (2013), p.10.

Fuente: FNE (2013). Estudio sobre los efectos de la bioequivalencia y la penetracion de genéricos en el ambito de la libre competencia, Datum (2019). Encuesta Pulso Pert, APOYO Consultoria (2019).

Elaboracion: APOYO Consultoria.



. Los medicamentos genéricos en el Perd, incluyendo 85% de los
APO% exigidos por el DU 005-2024, no cuentan con estudios de efectividad
\CONSULTOR'A terapéutica, por lo que se mantiene la asimetria de informacion

Opciones de genéricos intercambiables

5

(maximo)
Exigidos en el
DU 007-2019
Medicamento Ii&l e
§ 85% 66 —
A 5 5 .- orvastatina
no se les exige con intercambiabilidad (20mg) 2 27
@® bioequivalencia aprobada (15%) Metformina
(850mg) 2 19
Prednisona
(20mg) 1 10
Prednisona
434 o R
. . Paracetamol 2/
medicamentos exigidos en el DU 005-2024 (100mg/mi) 1 N/A
En el Per se comercializan alrededor de 2,000 medicamentos, por lo que los Oferta de genéricos
medicamentos intercambiables representan menos del 1%. que han demostrado
ser intercambiables

es muy limitada

La regulacion no reduce la asimetria de informacion y, por ende, no incrementaria la demanda por
genéricos, independientemente del stock que se asegure en las farmacias

Nota: 1/ Se estima sobre la base de las ventas de las farmacias reportado por IQVIA. Para efectos de la estimacion, medicamentos hacer referencia a principio activo y concentracion. No incluye la desagregacion por
presentacion o marca, pues la cifra seria significativamente mayor. 2/ Esa concentracion no se comercializa en EE.UU., sin embargo, existen otras alternativas de paracetamol (acetaminophen).

Fuente: Digemid, FDA, DU 007-2019, DU 005-2024, IQVIA. Elaboracion: APOYO Consultoria.

17



/N

APOYO
‘ CONSULTORIA

indice de contenido

Preguntas del Congreso de la Republica

18



7N\ 1. Establecer un porcentaje de stock no contribuira a reducir el gasto
de bolsillo o a incrementar el consumo de medicamentos genéricos

éComo establecer el porcentaje base de los
medicamentos genéricos?

APOYO
‘ CONSULTORIA

La evidencia sugiere que exigir un porcentaje minimo de stock no tiene un
impacto positivo en reducir el gasto de bolsillo...

Gasto de bolsillo en medicamentos
(S/, reales)

200 Tercera Ola
___________________ Qovid-19 O,
1 i ia ! (Omicron) [ o
180 | Ferbu 0075010 | — : eantors mundal |
160 L__ (05 dcembre 2019) Lo Osmao2ey
140 1 i
S/99 ' R, | S/104
120 (2019 Q3) ! Inicio deﬂla H L (2023Q3)
: : vacunacw_on :
100 8 @ TT— L Qdadosis) |
80 1 ' Cuarta y Quinta
' Primera Ola SegundaiOla Ola Covid-19
60 E | Covid-19 | | Covid-L:Q |
40 : I 1 I ; 1
20 Casos Covid-19 i
Q1 Q@ Q@ Q4 Q1 @ Q Q@ QI Q Q@ Q4 Q1 Q@  Q Q4 Q1 Q@ Q Q4
2019 2019 2019 2019 2020 2020 2020 2020 2021 2021 2021 2021 2022 2022 2022 2022 2023 2023 2023 2023
A pesar de haber stock, un hogar En ese sentido, la evidencia no permite
promedio en 2023 gasto, en concluir que obligar a las farmacias a
términos reales, 5% mas en tener mas genéricos es efectivo para
medicamentos que en el 2019 reducir el gasto de bolsillo.

Nota: El Anexo 2 contienen un analisis del volumen de venta de los medicamentos priorizados por el DU 007-2019.
Fuente: Encuesta Nacional de Hogares (Enaho) 2019-2022, Minsa. Elaboracion: APOYO Consultoria.




7N\ 2. Incrementar el stock minimo exigido genera riesgos de restriccion
de oferta o negativa de venta por parte de las farmacias

El articulo 3 de la RM N°220-2024/MINSA seiiala...

“Las farmacias, boticas y farmacias de los establecimientos de salud del sector privado (...) deben

mantener disponibles (...) un stock minimo mensual del 30% de la oferta total de cada
En la relacién al D.U. 005-2024 ¢A qué se refieren uno de los medicamentos esenciales genéricos (...), que se encuentren en venta.”
cuando seialan oferta total?

APOYO
‘ CONSULTORIA

éCuanto tiempo le tomara a la Digemid contar el stock de 434
! medicamentos clasificados por genéricos y no genéricos en los casi 30
mil establecimientos? éTiene los recursos suficientes para fiscalizarlo?

N° Medicamento Stock genérico Stock de marca éCumple?
1 ACETAZOLAMIDA 30% 70% @
3 AZITROMICINA 50% 50% @
434 ZOLPIDEM 20% 80% ®

Riesgo 1: Farmacias decidan restringir su oferta para minimizar costos D E—

Fuente: RM N°220-2024/MINSA. Riesgo 2: Farmacias se niegan a vender cuando llegan al minimo <
Elaboracion: APOYO Consultoria.




7N 3. Si se considera necesario establecer exigencias de stock minimo,
se debe incluir a las farmacias cercanas a la poblacion vulnerable

La poblacion mas vulnerable y con mayor proporcion de gasto de bolsillo en
medicamentos se atiende en farmacias independientes

‘ APOYO
CONSULTORIA

21% 79%
Cadena Independiente

éExiste gradualidad que diferencie las cadenas
farmacéuticas, boticas y REMYPES?
Porcentaje de la poblacion que tiene mas cerca una farmacia

independiente, segiin NSE (2022)Y/ De acuerdo con la
Digemid,% las cadenas
Sin perjuicio de que la medida no seria duplicaban la
efectiva, establecer un esquema disponibilidad de
diferenciado no es coherente con el medicamentos

objetivo de la norma. 75% genéricos _

67% 69% 68% comparacion con las

farmacias

55% independientes antes
de la aplicacion del DU
007-2019, con
porcentajes entre 62% vy
70%. En ese sentido,
una obligacion
centrada en las
cadenas no seria ni

i T 1 necesaria ni efectiva.
A

Nota: Informacion para Lima Metropolitana. 1/ La informacion disponible permitié georreferenciar solo 3,049 farmacias independientes, de las 6,763 que reporta Digemid en Lima. En ese sentido, existe un sesgo que 21
subestima la proporcion de la poblacién que tiene mas cerca una farmacia independiente. 2/ PL 4494/2018-PE. Fuente: Encuesta Nacional de Hogares (Enaho) 2022, Digemid (2023). Elaboraciéon: APOYO Consultoria.




7N\ 4. La fiscalizacion por parte las direcciones del Minsa resultarian en

APOYO
‘ CONSULTORIA

éQuién sera la entidad encargada del monitoreo?

medicamentos genéricos.

una tarea imposible de implementar

La RM N°220-2024/MINSA seiala que las autoridades encargadas de realizar el control y
vigilancia son las Direcciones de redes integrales de Lima Metropolitana y las Direcciones
regionales de salud, pero no si tienen la capacidad en términos de recursos de hacerlo...

Proceso de fiscalizacion

Fiscalizacion aleatoria de... De los medicamentos que tenga la farmacia entre los...
= -
28 mil = 434
Establecimientos @YH Medicamentos
—_— farmacéuticos ~ exigidos

Ejercicio ilustrativo:1/ ¢Qué tan dificil sera fiscalizar a cada farmacia?

Supongamos que 1 farmacia solo vende la mitad de la lista establecida por el Minsa. Ademas, como no es grande,
tiene en stock un tratamiento completo mensual en una marca y otro en genérico. Es decir, tiene 30 pastillas de
marca y 30 genéricas por cada medicamento. éCudntas pastillas debera contar y clasificar el fiscalizador?

ot F— S 9 o
o ¢ % 0’

QE "a J'a

1 ®( 217 L o 217 ) % 30 — +13 mil
Establecimientos Medicamentos Medicamentos Unidades por Unidades por fiscalizar
farmacéuticos de marca genéricos tratamiento por establecimiento
farmacéutico
fiscalizado
Imposible fiscalizacion
En ese sentido, el costo de fiscalizacion es tan elevado que la autoridad no tendra
recursos para supervisar la aplicacién de la norma.

Nota: 1/ Considerando que el tratamiento de algunos medicamentos requiere de 30 unidades y bajo el supuesto de que la farmacia cuenta con stock para cubrir un tratamiento con medicamentos de marca y uno con

Fuente: Resolucion N°220-2024/MINSA, Digemid. Elaboracion: APOYO Consultoria.
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5. Las exigencias de la Digemid aseguran la calidad y seguridad, pero
no aseguran la eficiencia terapéutica del medicamento genérico

Los estudios que exige Digemid solo aseguran la calidad en el fabricacion,
almacenamiento, distribucion, dispensacion y expendio....

. . . . Obligacion para
Garantia de calidad, seguridad y eficacia a lo largo de la cadena de valor <1% de los

medicamentos

Laboratorios Distribuidores Retail
B.P. Manufactura B.P. Almacenamiento ¢ Efectividad ®
B. P. Laboratorio B.P. Dispensacion terapéutica?

Calidad y seguridad
éQuién garantiza la calidad de los medicamentos
que ingresan al pais? Sin embargo, las exigencias de la Digemid no aseguran la efectivad terapéutica, es decir,
que el medicamento realmente genere un tratamiento efectivo para el paciente.

Por ello, el...

520/0 considera que los medicamentos de marca son mejores que los genéricosY

Por lo que, el...
500/0 prefiere comprar medicamento de marca a pesar de que cuesta masY/

1/ Encuesta realizada por Datum en el 2019.
B.P. = Buenas practicas. 23
Fuente: APOYO Consultoria (2019), Digemid, Datum (2019). Elaboracion: APOYO Consultoria.



7N\ 6. Las politicas de intercambiabilidad son la norma en la region y son
efectivas para incrementar el consumo de genéricos

Como se ha mencionado, la bioequivalencia permite asegurar que el medicamento es
efectivo para el tratamiento. La evidencia internacional sugiere que la bioequivalencia es
la respuesta....

‘ APOYO
CONSULTORIA

Implementacion de la politica de intercambiabilidad

2009

1998 1999 2005 2006 2007

I 2019 2024

15 afios
después

1
Reglamento

delatey  Solo 66

Politica de

intercambiabilidad 2019
(2009) @019 (<1%)
Medicamentos han
conseguido la
. .. demostrar
Caso Chile @ Caso México bier('Jzig;[f)ncia"
* 10% de los medicamentos genéricos se = La politica de intercambiabilidad se
tuvieron que dejar de comercializar acompainé de una campafa de

Digemid realiza estudios de bioequivalencia sobre

. . . . . . e difusion
estos medicamentos ése considera necesario? = El cambio regulatorio permitié incrementar

los medicamentos intercambiables de
+300 a +1,500 en cuatro ainos

= Como consecuencia, entre el 2013 y el
2015, la participacion de los
medicamentos genéricos incremento
de 59% a 71%

1/ La lista de medicamentos (principio activo y concentracion) se encuentra disponible en: Medicamentos Intercambiables en el Peru. Sin embargo, la politica de intercambiabilidad solo le exige a 24 principios activos.

El cambio regulatorio permitié que al 2019,
el 100% de los medicamentos
genéricos son intercambiables

Como consecuencia, entre el 2013 y el
2018, la participacion de |los
medicamentos genéricos incremento
de 50% a 88%

Disponible en: Listado de IFAs en exigencia Obligatoria. Fuente: Ministerio de salud de Chile (2017), Cofepris (2018), Storpis et al. (2014). Elaboracién: APOYO Consultoria.
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https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/intercambiabilidad-de-medicamentos/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/intercambiabilidad-de-medicamentos/

7N\ 7. Convalidar estudios hechos en paises de alta vigilancia sanitaria
ampliaria la oferta de medicamentos genéricos intercambiables

APOYO
‘ CONSULTORIA

Con el objetivo de asegurar la eficiencia terapéutica de los medicamentos genéricos, se
podria aceptar los medicamentos con certificaciones en paises de alta vigilancia
sanitaria....

Opciones de genéricos bioequivalentes
(promedio)

Bl 14

13.4

5

intercambiables

(11%)

2.4

priorizados en el DU-007

Paises de alta vigilancia sanitarial/

. - % I * I + 15 paises

La convalidacion de la certificacion podria seguir los siguientes criterios:

éCuales son los riesgos de introducir

medicamentos aprobados por autoridades de otros 1. Convalidacion con silencio
paises, sin que sean evaluados por Digemid? positivo administrativo I  Duplicar evaluaciones hechas en
paises de alta vigilancia sanitaria no
2. Aprobacion solo de solo es ineﬁciente’, sino que atenta
medicamentos intercambiables o contra la salud publica al reducir la
innovadores - oferta de insumos médicos que han

probado ser seguros y de calidad.

1/ De acuerdo con el Decreto Supremo N° 018-2019-SA.
Fuente: Digemid, FDA, DU 007-2019. Elaboracidn: APOYO Consultoria.




7N\ 8. Sanciones desproporcionadas tendrian un efecto adverso en la
competencia del mercado que incrementaria los precios

La mayoria de PL seiiala que la sancion deberia recaer en el establecimiento o el quimico
farmacéutico. La sancion seria:

a Multa a Suspension del local e Clausura del local

APOYO
‘ CONSULTORIA

Entre 2 a 500 UIT Hasta 6 meses Permanentemente

° Salida del mercado?/ e Incremento de costos?/

Se traslada al precio

Menor competencia (demanda inelastica)

¢En los diferentes PL quién es el sujeto de sancion,
los Quimicos Farmacéuticos, el propietario del
establecimiento y/o el representante legal?

Nota: Algunos PL no establecen sancion o establecen que debe ser definido a criterio de la autoridad.

1/ Las multas muy elevadas pueden llevar a un resultado contraproducente si provocan la salida de empresas del mercado (Bonifaz, 2022). 2/ El efecto pass-through (traslado del incremento de costos al precio) es 26
mayor cuando la demanda es convexa (CMA, 2014). Fuente: Bonifaz (2022), CMA (2014). Elaboracion: APOYO Consultoria.




7\

APOYO
‘ CONSULTORIA

indice de contenido

Alternativas de politica publica
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Sin perjuicio de promover cambios estructurales en nuestro sistema
de salud, ¢como generar cambios estructurales en el abastecimiento
de medicamentos genéricos en el corto plazo?

1 estrategia que incluye 3 componentes complementarios:

o Incrementar la oferta
de medicamentos en

establecimientos publicos

©

Incentivar las
pruebas de
intercambiabilidad
y difundir resultados

Convalidar las
certificaciones
emitidas en paises
de alta vigilancia
sanitaria

©

Elaboracion: APOYO Consultoria.
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7N ZComo generar cambios estructurales en el abastecimiento de
medicamentos genéricos en el corto plazo?

APOYO
‘ CONSULTORIA

1 estrategia que incluye 3 componentes complementarios:

> Los establecimientos publicos tienen amplio alcance territorial. De

Incrementar la oferta de medicamentos en hecho, duplican a las farmacias de cadena:
establecimientos publicos . .
8 mil 4 mil
Establecimientos Farmacias de
publicos cadena

» Se pueden utilizar esquemas de APP como Farmacia Vecina,
ampliando el margen de operacién del operador privado:

IAmpliacion Esquema actual
I
r— O FII\Y ]

I e N N ) ey L ()
S O\

B o o e B oo

I Compra de Distribucién Distribucion Recojo del

I medicamentos mayorista minorista paciente

e e o o e o e o = -

> Personas de NSE D y E que logran atenderse en el sistema publico
hubieran ahorrado 47% de su gasto de bolsillo en
medicamentos en los Ultimos 5 afos si se hubiera puesto en
practica esta medida./

1/ Datos a nivel nacional calculados a partir de la Enaho 2018-2022.
Fuente: Digemid (2023), Encuesta Nacional de Hogares (Enaho) 2018-2022.
Elaboracion: APOYO Consultoria.
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ZComo generar cambios estructurales en el abastecimiento de
medicamentos genéricos en el corto plazo?

1 estrategia que incluye 3 componentes complementarios:

> Experiencias de paises de la region: efectos positivos de la exigencia
de pruebas de intercambiabilidad

L Caso Chile B 2B caso México

# de medicamentos intercambiables: % de genéricos que son intercambiables:
2013 2017 2019
+300 +1,500 100%
Incentivar las pruebas de
intercambiabilidad y difundir resultados % de venta de genéricos: % de venta de genéricos:
2013 2017 2013 2018
59% 71% 50% 88%

> Se debe acompafiar de una campaia de informacién y difusion, como
sucede en Chile y como sucedié en el mercado bancario en Peru:

By — Sello de
I/g bioequivalencia

@ su;equi“le"‘e
- albaar il

TE RINDE

(Chile)

Sello de tasas

~ de interés
Fuente: Ministerio de salud de Chile (2017), Cofepris (2018). (PeI‘L'I)

Elaboracion: APOYO Consultoria.

30



7N ZComo generar cambios estructurales en el abastecimiento de
medicamentos genéricos en el corto plazo?
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1 estrategia que incluye 3 componentes complementarios:

> Para ello, aprobar el registro sanitario automatico para medicamentos
validados en paises de alta vigilancia sanitaria:

, .. . L 1. Convalidacion
Paises de alta vigilancia médica?/ automatica o con

silencio administrativo
. - positivo
2. Aprobacién solo de
* +15 medicamentos
paises intercambiables o

innovadores

> Como resultado se tendra rapidamente mas alternativas que aseguran
la calidad del tratamiento sin aumentar precios, gracias a una mayor
competencia por la venta de genéricos:

Opciones de genéricos intercambiables?!/

Atorvastatina Metformina Prednisona Prednisona Paracetamol
(200mg) (850mg) (20mg) (5mg) (100mg/ml)

9 Convalidar las certificaciones emitidas en I@'I 2 1 1 1

paises de alta vigilancia sanitaria

27 19 10 11 N/A2%/

1/ Se consideran los cinco medicamentos del DU 007-2019 que cuentan con alternativas genéricas con estudios de intercambiabilidad aprobados. 2/ Esa concentracion no se comercializa en EE.UU.; sin embargo,
existen otras alternativas de paracetamol (acetaminophen).

Fuente: FDA, Digemid. Elaboracién: APOYO Consultoria.
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Conclusiones

= La evidencia sugiere que exigir un porcentaje de stock de medicamentos genéricos no contribuye en reducir el
gasto de bolsillo ni incrementar el consumo de medicamentos genéricos.

= Los problemas principales estan en el acceso y la calidad de medicamentos:

> 59% de los usuarios de las farmacias privadas se originan por problemas de suministro en el sector
publico.

> La Digemid solo controla la efectividad terapéutica de menos del 1% de medicamentos. Ello no permite a los pacientes
identificar la calidad en los genéricos. Como consecuencia, 50% de los pacientes prefieren comprar un
medicamento de marca que uno genérico a pesar de que sea mas costoso.

= Para reducir el gasto de bolsillo en medicamentos, especialmente para la poblacion que cuentan con menores
ingresos se recomienda lo siguiente:

> Incrementar la oferta de medicamentos en establecimientos publicos a través de nuevas APP y adecuacién de
APP vigentes. Ello reduciria 47% el gasto de bolsillo en medicamentos de los hogares mas vulnerables.

> Ampliar la lista de medicamentos que deben someterse a pruebas de intercambiabilidad, acompanado de
una campafa de difusién para reducir la asimetria de informacion. Cuando se aplicé esta medida en Chile y México, el
porcentaje de venta de genéricos subié de 59% a 71% y de 50% a 88%, respectivamente.

> Incrementar la oferta de medicamentos intercambiables a través de la convalidacion de pruebas ya

realizadas en paises de alta vigilancia sanitaria. Ello generara que existan alternativas intercambiables en el mercado que
eviten aumentos de precio.

Elaboracion: APOYO Consultoria.
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7N\ Anexo 1: Mapa de establecimientos farmaceéuticos privados de Lima
Metropolitana, segun NSE
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. .,
<,
'
i "“' .
e
o ’l‘&‘.:
«= Leyenda
NSE
% A B C D E
@ cadena Independiente

Nota: Las direcciones de los establecimientos farmacéuticos se obtienen del observatorio de precios de Digemid. Sin embargo, solo se han podido georreferenciar 3,049 farmacias independientes, de las 6,763 que
reporta Digemid. En ese sentido, existe un sesgo que subestima la proporcidn de farmacias independientes.

Elaboracion: APOYO Consultoria.
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7N\ Anexo 2: Tasa de crecimiento de la proporcion de venta de
medicamentos genéricos priorizados por el DU 007-2019

Proporcion de medicamentos genéricos Tasa de crecimiento
o . i o . Desviacién
N Medicamento Minima Maxima Promedio . CAGR CMGR
estandar

. | La proporcién de venta

Principios activos priorizados (DU 007-2019) de los genéricos

‘ APOYO
CONSULTORIA

1 AMITRIPTYLINE 49.96% 99.96% 75% 0.145 42.0% 3.0% R

2  AMLODIPINE 6.83% 9.70% 8% 0.007 -9.9% -0.9% priorizados no

3 AMOXICILLIN 14.87% 27.03% 21% 0.031 27.8% 2.1% necesariamente

4  ATORVASTATIN 17.52% 24.56% 20% 0.016 -3.2% -0.3% aument(), a pesar de la

6 BECLOMETASONE 9.92% 39.11% 25% 0.069 33.7% 2.4% P

7  CAPTOPRIL 51.43% 71.15% 62% 0.043 40.3% 2.9% un stock minimo

8 CARBAMAZEPINE 35.32% 73.20% 44% 0.083 9.5% 0.8%

9  CEFALEXIN 17.00% 56.69% 36% 0.096 57.6% 3.9%

10 CHLORPHENAMINE 0.99% 2.60% 2% 0.004 -13.4% -1.2%

11 CLINDAMYCIN 3.97% 19.63% 9% 0.038 26.8% 2.0%

12 CLONAZEPAM 21.46% 44.29% 32% 0.056 27.6% 2.0%

13 CLOTRIMAZOLE 9.58% 28.17% 18% 0.052 22.1% 1.7%

14  ENALAPRIL 65.06% 81.00% 74% 0.039 14.4% 1.1%

15 FLUCONAZOLE 10.23% 40.34% 23% 0.059 24.5% 1.8%

16  FLUOXETINE 20.94% 41.54% 28% 0.051 0.6% 0.0%

17 GLIBENCLAMIDE 12.17% 33.78% 20% 0.054 -2.6% -0.2%

18 IBUPROFEN 14.72% 27.60% 20% 0.035 -17.1% -1.6% A pesar de asegurar su
0, 0, 0, - 0, - 0,

20 LOSARTAN 20510 6 88 polis oo T e stock, la venta _de

21  METFORMIN 6.73% 10.51% 8% 0.009 -12.8% -1.1% medicamentos genericos

22 NAPROXEN 14.74% 71.67% 32% 0.133 2.0% 0.2% — _ hecesariamente

23 OMEPRAZOLE 38.59% 59.39% 46% 0.049 8.9% 0.7% aumento.

24 PARACETAMOL 9.68% 16.94% 13% 0.019 -8.6% -0.8% En ese sentido, la

25 PHENYTOIN 19.35% 55.12% 33% 0.078 -26.3% -2.5% - p .

26 PREDNISONE 25.88% 55.36% 40% 0.076 23.2% 1.8% ewden_aa no permite

27  RANITIDINE 5.67% 94.46% 66% 0.228 131.8% 7.3% concluir que obligar a las

28  SALBUTAMOL 18.28% 35.45% 27% 0.045 -6.6% -0.6% farmacias a tener mas

29 SERTRALINE 27.78% 49.98% 31% 0.045 5.0% 0.4% genéricos es efectivo.

30 TAMSULOSIN 32.44% 47.76% 38% 0.036 -19.8% -1.8%

1/ CAGR = Tasa de crecimiento anual compuesta. CMGR = Tasa de crecimiento mensual compuesta. Estimadas en funcion a las ventas en soles por cada medicamento.

Nota: Los medicamentos que experimentaron una disminucion de su consumo estan relacionado al tratamiento de diversos problemas de la salud como diabetes, presion arterial, alergias, colesterol, refriados, por lo 35
que su disminucidn no esta directamente correlacionada con factores exdgenos especificos como el fin de la pandemia Covid-19. Fuente: IQVIA. Elaboracion: APOYO Consultoria.




	Sección predeterminada
	Diapositiva 1: Análisis económico del gasto de bolsillo en medicamentos de la población
	Diapositiva 2: Resumen ejecutivo
	Diapositiva 3: Índice de contenido

	Contexto
	Diapositiva 4: Índice de contenido
	Diapositiva 5: Los medicamentos son el principal componente del gasto de bolsillo en salud, especialmente para los hogares de menores recursos
	Diapositiva 6: La oferta privada se da a través de establecimientos farmacéuticos que son, en  su mayoría, independientes
	Diapositiva 7: En ese contexto, se ha intentado solucionar el problema exigiendo a las farmacias incrementar su stock de medicamentos genéricos
	Diapositiva 8: Sin embargo, para responder a las preguntas, es necesario entender previamente las dos principales causas del problema del elevado gasto de bolsillo en medicamentos

	Acceso a la salud
	Diapositiva 9: Índice de contenido
	Diapositiva 10: La población más vulnerable, asegurada en el sistema público de salud, enfrenta diversas restricciones para encontrar un tratamiento
	Diapositiva 11: Ante la falta de acceso a medicamentos en el sector público, el DU 007-2019 exigía un stock mínimo para incrementar el consumo de medicamentos genéricos en farmacias privadas
	Diapositiva 12: La evidencia no permite afirmar que exigir un stock mínimo de genéricos es efectivo para reducir el gasto de bolsillo en medicamentos
	Diapositiva 13: Ampliar la lista y fijar un porcentaje de stock de medicamentos genéricos genera mayores costos, reduce el acceso a medicamentos y, a su vez, hace imposible la fiscalización de la norma

	Calidad de medicamentos
	Diapositiva 14: Índice de contenido
	Diapositiva 15: Las políticas de intercambiabilidad son comunes en otros países de la región hace décadas
	Diapositiva 16: Al asegurar la efectividad terapéutica, las políticas de intercambiabilidad reducen la asimetría de información y, por ende, incrementan la demanda por medicamentos genéricos
	Diapositiva 17: Los medicamentos genéricos en el Perú, incluyendo 85% de los exigidos por el DU 005-2024, no cuentan con estudios de efectividad terapéutica, por lo que se mantiene la asimetría de información

	Preguntas del Congreso de la República
	Diapositiva 18: Índice de contenido
	Diapositiva 19: 1. Establecer un porcentaje de stock no contribuirá a reducir el gasto de bolsillo o a incrementar el consumo de medicamentos genéricos
	Diapositiva 20: 2. Incrementar el stock mínimo exigido genera riesgos de restricción de oferta o negativa de venta por parte de las farmacias
	Diapositiva 21: 3. Si se considera necesario establecer exigencias de stock mínimo, se debe incluir a las farmacias cercanas a la población vulnerable
	Diapositiva 22: 4. La fiscalización por parte las direcciones del Minsa resultarían en una tarea imposible de implementar
	Diapositiva 23: 5. Las exigencias de la Digemid aseguran la calidad y seguridad, pero no aseguran la eficiencia terapéutica del medicamento genérico
	Diapositiva 24: 6. Las políticas de intercambiabilidad son la norma en la región y son efectivas para incrementar el consumo de genéricos
	Diapositiva 25: 7. Convalidar estudios hechos en países de alta vigilancia sanitaria ampliaría la oferta de medicamentos genéricos intercambiables
	Diapositiva 26: 8. Sanciones desproporcionadas tendrían un efecto adverso en la competencia del mercado que incrementaría los precios

	Alternativas de política pública
	Diapositiva 27: Índice de contenido
	Diapositiva 28: Sin perjuicio de promover cambios estructurales en nuestro sistema de salud, ¿cómo generar cambios estructurales en el abastecimiento de medicamentos genéricos en el corto plazo? 
	Diapositiva 29: ¿Cómo generar cambios estructurales en el abastecimiento de medicamentos genéricos en el corto plazo? 
	Diapositiva 30: ¿Cómo generar cambios estructurales en el abastecimiento de medicamentos genéricos en el corto plazo? 
	Diapositiva 31: ¿Cómo generar cambios estructurales en el abastecimiento de medicamentos genéricos en el corto plazo? 
	Diapositiva 32: Conclusiones
	Diapositiva 33

	Anexo
	Diapositiva 34: Anexo 1: Mapa de establecimientos farmacéuticos privados de Lima Metropolitana, según NSE 
	Diapositiva 35: Anexo 2: Tasa de crecimiento de la proporción de venta de medicamentos genéricos priorizados por el DU 007-2019


