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RESOLUCION ADMINISTRATIVA RA/JAEMP/DTDCDN/N° 127/2015
La Paz, 03 de agosto de 2015

VISTOS:

El Auto Administrativo de inicio de Diligencias Preliminares de fecha 13 de enero de 2015; la
informacion remitida por la empresa Laboratorios Bago de Bolivia S.A., el Informe Técnico
AEMP/DTDCDN/MAVY N° 084/2015 de 10 de julio de 2015; el Informe Juridico
AEMP/DTDCDN/RMC N° 087/2015 de 10 de julio de 2015; todos ellos emitidos por la
Direccién Técnica de Defensa de la Competencia y Desarrollo Normativo de la AEMP; la
normativa aplicable vigente, y todo lo que se vio y se tuvo presente;

CONSIDERANDO: (Antecedentes)

Que la AEMP requirié informacion a las siguientes instituciones publicas y empresas del
sector de medicamentos: FUNDEMPRESA, ADUANA NACIONAL, MINISTERIO DE SALUD
Y DEPORTES, CAJA NACIONAL DE SALUD, COBOFAR S.A., SOCIEDAD COMERCIAL E
INDUSTRIAL HANSA LTDA., ENGELS, MERKEL & CIA (BOLIVIA) S.A., HIPERMAXI S.A,,
MI FARMA S.A., FARMACIAS CORPORATIVAS S A. (FARMACORP S.A), BAYER
BOLIVIANA LTDA., FARMACIAS CHAVEZ S.A, PHARMA INVESTI S.RL,
COMERCIALIZADORA ACTION BOLIVIA S.A. (FARMALIDER), LABORATORIOS VITA
S.A., LABORATORIOS BAGO DE BOLIVIA S.A., SOUTH AMERICAN EXPRESS S.A. (SAE
S.A), IMS HEALTH, PFIZER BOLIVIA S.A., PRESCRIPTION DATA BOLIVIA LTDA,
FARMAVAL BOLIVIA S.R.L., LABORATORIOS DE COSMETICA Y FARMACOQUIMICA
S.A. (COFAR S.A.), SCHMIDTS PHARMA S.R.L., LAQFAGAL FARMA INDUSTRIA S.R.L,,
GRAMON BOLIVIA LTDA., IMPORTADORA FARMACEUTICA QUIMFA BOLIVIA SA,
EMBEXTRA S.R.L., DROGUERIA INTI S.A., LABORATORIOS FARMACEUTICOS LAFAR
S.A.,, PHARMATECH BOLIVIANA S.A. FARMEDICAL S.R.L. AISAFARM SRL,
PROMEDICAL S.A., QUIMIZA LTDA., ABL PHARMA BOLIVIA LTDA,, CORPORACION
MERCANTIL SUDAMERICANA “CORMESA LTDA.”, SAN FERNANDO S.R.L., RAICES
IMPORT — EXPORT LTDA., IMPORTADORA MEGA VIT, IMFAR S.R.L. IMPORTADORA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, TECNOFARMA S.A. MHEDICAL PHARMA SRL.,
TERAPEUTICA BOLIVIANA S.A. “TERBOL S.A.”, LABORATORIO CRESPAL SOCIEDAD
ANONIMA (CRESPAL S.A), LABORATORIO HAHNEMANN, ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS LTDA. “ESP. FARMA” IMPORTADORA DISMEDIN, LABORATORIOS
IFA S.A., LABORATORIOS PRODEXA LTDA., SOCIEDAD COMERCIAL ANDINA S.A.
SOCOMAN S.A.

Que revisada y analizada la informacién proporcionada por las instituciones y empresas del
sector, el Informe Técnico AEMP/DTDCDN/MAVY/N° 0145/2014 de 29 de diciembre de 2014
concluy6 y recomendé: dar inicio a la investigacion respectiva a las empresas que componen
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el Sector de Medicamentos en el segmento de Distribucion, a efecto de establecer la
existencia o no de discriminacién de precios.

Que en fecha 13 de enero de 2015 se emite el Auto Administrativo que da lugar al Inicio de
Diligencias Preliminares en el rubro de Distribuciéon y/o Comercializacién de medicamentos,
este acto administrativo fue notificado oportunamente a las siguientes empresas: SOCIEDAD
COMERCIAL E INDUSTRIAL HANSA LTDA., COBOFAR S.A., SOCIEDAD COMERCIAL
ANDINA S.A. SOCOMAN S.A., ENGELS, MERKEL & CIA (BOLIVIA) S.A., Ml FARMA S.A,,
IMPORTADORA MEGA VIT (COCHABAMBA), SCHMIDTS PHARMA SRL,
CORPORACION MERCANTIL SUDAMERICANA “CORMESA LTDA.”, SOUTH AMERICAN
EXPRESS S.A. (SAE S.A.), LAQFAGAL FARMA INDUSTRIA S.R.L., PACIFIC PHARMA
GROUP S.A., EMBEXTRA S.R.L., COMERCIALIZADORA ACTION BOLIVIA S.A.
(FARMALIDER), FARMACIA CHAVEZ S.A., AISAFARM S.R.L., LABORATORIOS BAGO DE
BOLIVIA S.A., FARMEDICAL S.R.L., IMPORTADORA DISMEDIN, SAN FERNANDO S.R.L.
(SANTA CRUZ), MHEDICAL PHARMA S.R.L. (SANTA CRUZ), RAICES IMPORT — EXPORT
LTDA. (SANTA CRUZ), TECNOFARMA S.A. (SANTA CRUZ), PROMEDICAL S.A. (SANTA
CRUZ), PHARMA INVESTI S.R.L. (SANTA CRUZ), FARMAVAL BOLIVIA S.R.L. (SANTA
CRUZ), ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS LTDA. “ESP. FARMA” (SANTA CRUZ),
BAYER BOLIVIANA LTDA. HIPERMAXI S.A. PFIZER BOLIVIA S A, GRAMON BOLIVIA
LTDA. PHARMATECH BOLIVIANA S.A., (SANTA CRUZ), ABL PHARMA BOLIVIA LTDA.
(SANTA CRUZ), QUIMIZA LTDA. (SANTA CRUZ), FARMACIAS CORPORATIVAS S.A.
(FARMACORP S.A)), IMFAR S.R.L. IMPORTADORA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
(SANTA CRUZ), IMPORTADORA FARMACEUTICA QUIMFA BOLIVIA S A. (SANTA CRUZ).

CONSIDERANDO: (Valoracion técnica de la investigacion)
A. INFORME TECNICO AEMP/DTDCDN/MAVY N° 084/2015.

Que, mediante Informe Técnico AEMP/DTDCDN/MAVY N° 084/2015 de 10 de julio de 2015,
se realizo el analisis técnico econdmico de la conducta de la empresa Laboratorios Bagé de
Bolivia S.A., en el mercado de distribucién al por mayor de medicamentos, analisis que a
continuacion se halla descrito en lo pertinente:

1 ANALISIS:

El analisis se ha dividido en 5 numerales. El primero, describe las caracteristicas del sector
farmacéutico. El segundo, plantea y aplica la metodologia de definicion de mercado
relevante. El tercero, establece el nivel de concentracion y poder de mercado existente en
cada mercado relevante definido. El cuarto, identifica posibles practicas anticompetitivas. Y
el quinto, identifica a los ejecutivos de cada una de las empresas analizadas que habrian
participado en las decisiones que derivaron en presuntas practicas anticompetitivas.

Finalmente, se presentan las conclusiones e implicaciones de politica de defensa de la
competencia resultantes del estudio, asi como las recomendaciones correspondientes.
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1.1 Caracterizacion
1.1.1 Productos involucrados

Se entiende como medicamento a “toda sustancia o combinacion de sustancias que se
presente para el tratamiento o prevencion de enfermedades en seres humanos o animales”
(Nahler, 2013). Donde, el complejo farmacéutico en general, es un sector industrial y
empresarial dedicado a la investigacién, desarrollo, produccién, distribucion vy
comercializacion de medicamentos para el tratamiento y prevencién de las enfermedades, y
el cuidado de la salud en general (BDO, 2013).

La oferta total de medicamentos autorizados por UNIMED' para su comercializacion en el
pais y vigente a junio de 2014 alcanzé los 9.967 items de los cuales 7.079 (71.02%) son de
origen importado y los restantes 2.888 (28.98%) son de procedencia nacional. Siendo el 79%
del total de medicamentos con Registro Sanitario de Medicamentos (RSM) aquellos
categorizados como de marca y el restante 21% como genéricos®.

Del otro lado, para identificar la demanda final de medicamentos en Bolivia, es decir, los
pacientes, no es suficiente establecer que se trata de toda la poblacién boliviana, la cual de
acuerdo al CENSO de poblacién y vivienda del afio 2012 llegé a 10.389.913 de habitantes
(INE, 2013), sino que se debe esquematizar el perfil epidemiolégico* de la poblacion
boliviana, en el cual se relaciona las tasas de mortalidad y morbilidad registradas durante los
ultimos afios, de tal manera de identificar los medicamentos que puedan combatirlas,
habiéndose registrado lo siguiente:

' De acuerdo al Manual para Registro Sanitario (MSyD, 2005), en su numeral 3.5.1. (Propiedad) indica que “Debe
considerarse que el Certificado de Registro Sanitario no pertenece necesariamente a la empresa que realiza el
tramite del registro, sino por el contrario a quien cuenta con la licencia del producto o fabricante del mismo”; por lo
cual se asegura que el propietario del denominado Certificado sea el creador mismo del medicamento y no asi el
eventual distribuidor, posibilitando de ésta manera que una empresa distinta a la registrada en la Unidad del
Medicamento (UNIMED) dependiente del Ministerio de Salud (MS), sea la que distribuya y/o comercialice un
determinado medicamento en el pais.
? Se incluyen medicamentos recetados, venta libre (Over The Counter, OTC), productos homeopaticos y
naturales, tanto de origen nacional como importado. Sin embargo, la participacién de aquellos pertenecientes a
los dos ultimos grupos es limitada, alcanzando Unicamente 178 productos (2% del total de Registro Sanitario de
Medicamentos, RSM).
® De acuerdo al ciclo de vida de un determinado medicamento, y en especial relacionado a las distintas etapas
que debe pasar un determinado farmaco desde el momento de su concepcion, prueba, comercializacion y copia,
existe un periodo de 15 afios de proteccion de la patente de invencién, al cual se suma un el periodo adicional (5
afos), los cuales una vez expirados, se permite a terceros fabricantes vender copias de la droga original,
conocidas como medicamentos genéricos (OFT, 2007), p. 12.
De acuerdo a la OMS, la “epidemiologia es el estudio de la distribucién y los determinantes de estados o
eventos (en particular de enfermedades) relacionados con la salud y la aplicacion de esos estudios al control de
 enfermedades y otros problemas de salud”’, en donde existe una serie de “métodos para llevar a cabo
. investigaciones epidemiolégicas: la vigilancia y los estudios descriptivos se pueden utilizar para analizar la
distribucion, y los estudios analiticos permiten analizar los factores determinantes” (OMS, 2013).
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Mortalidad, entendida como aquellas causas por las cuales la poblacion fallece en
hospitales, identifica que para el afio 2009 una tasa para enfermedades cardiovasculares
de 241 por cada cien mil habitantes y aquella debida a neoplasias malignas (cancer)
ajustada por edad para el mismo afio, de 239 por cada cien mil habitantes (MSyD,
2012a).

Para 2010°, los 10 padecimientos que representaron el 93% de las causas de mortalidad
hospitalaria en Bolivia, estuvieron relacionadas a: i) Enfermedades del sistema
circulatorio (13,72%); ii) Tumores -neoplasias- (11,33%); iii) Causas externas de
morbilidad y de mortalidad (10,79%); iv) Ciertas afecciones originadas en el periodo
perinatal (10,78%); v) Enfermedades del sistema respiratorio (10,19%); vi) Enfermedades
del sistema digestivo (9,91%); vii) Enfermedades infecciosas y parasitarias (9,55%); viii)
Enfermedades endécrinas, nutricionales y metabdlicas (6,74%); ix) Sintomas, signos y
hallazgos anormales clinicos y de laboratorio, no clasificados en otra parte (6,23%); y x)
Enfermedades del sistema genitourinario (4,35%). Resaltandose el hecho de que
aquellos decesos provocados por Enfermedades No Transmisibles (ENT) o de tipo
crénico, relativas a los incisos i), i), v) y viii), alcanzaron el 41,98%.

Morbilidad, entendida como aquellas causas por las cuales los pacientes asisten a los
hospitales, identifica para 2011 las siguientes patologias: i) Enfermedades de infeccion
agudas de las vias respiratorias superiores (3,73%); ii) Trastornos de los tejidos blandos
(3,69%); iii) Dorsopatias (2,64%); iv) Traumatismos de la cabeza (2,56%);, y V)
Enfermedades infecciosas intestinales (2,54%) (MSyD, 2012a).

Es asi que con el objetivo de limitar el grupo e identificar el conjunto de medicamentos a

estudiar segun su importancia en términos de la politica publica en salud y que responden al

perfil epidemiolégico de la poblacién boliviana, se identificaron 3 patologias trazadoras que
identifican los mayores indices de mortalidad y morbilidad registrados en los ultimos afios en
el pais: i) problemas cardiovasculares; ii) inflamacién de tejidos y reumatismo; y iii)
osteoporosis. Para el efecto, el universo de medicamentos relacionados alcanza a 178°
productos, con las siguientes caracteristicas (Cuadro N° 1):

Cuadro N° 1
Caracteristicas de medicamentos por tipo de patologia
Tipo de Origen del
N° Tioo de Patologia Forma Principios Medicamento Medicamento
P 9 Farmacéutica Activos Genérico Marca Importado Nacional

1 Problemas cardiovasculares CPR-CAP 14 24 80 85 19

2 Inflamacién y reumatismo  INYECTABLE 18 13 55 35 33

3 Osteoporosis INYECTABLE 2 . 6 6 F

Total 34 37 141 126 52

Fuente: AEMP en base a informacién de empresas distribuidoras.

S Fuente SNIS-VE, SICE-SIAF en (MSyD, 2012), p. 31.

5 Véase en el Anexo N° 1 el listado de medicamentos incluidos en el analisis.
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Todos los medicamentos a ser analizados requieren para su consumo de prescripcion
médica a través de una receta médica (éticos), no incluyéndose aquellos considerados de
venta libre (OTC)’. El universo de medicamentos se caracteriza por incluir 32 principios
activos (composicion quimica) en formas farmacéuticas (presentaciones) de comprimidos-
capsulas (CPR-CPS) e inyectables, administrados por via oral y parenteral, respectivamente.
Siendo el 79.2% y 70.8% considerados de marca (141 medicamentos) y de origen importado
(126 productos), respectivamente.

1.1.2 Estructura y actores
Estructura

Comunmente el sector de salud esta estructurado por cuatro mercados o industrias que
interacttan entre si, los cuales incluyen su propia forma de organizaciéon y comportamiento: i)
seguro de salud (Caja Nacional de Salud y Seguros Privados), ii) servicios médicos (médicos
especialistas), iii) servicios de hospitalizacion (primer, segundo, tercer nivel y clinicas
privadas), y iv) medicamentos (Santerre & Neun, 2009).

La industria farmacéutica (medicamentos) comprende la oferta que parte de la produccién
realizada por laboratorios industriales y la importacion de bienes farmacéuticos para uso
humano, semielaborados y de consumo final. En paralelo, la demanda final de
medicamentos (pacientes) esta mediada por importadores-laboratorios industriales,
distribuidores mayoristas-minoristas, farmacias, hospitales publicos y privados (clinicas),
instituciones del gobierno (CEASS®), obras sociales (ONGs e Iglesia) y agentes de medicina
prepaga (seguros privados y médicos especialistas). En el caso de medicamentos de venta
libre se incorporan a la mediacién de la demanda los supermercados y tiendas de barrio
(Jiménez & Hurtado, 2004).

La industria farmacéutica a nivel mundial y local esta dividida en 3 niveles que termina en el
consumo final en los pacientes (Figura N° 1):

Produccién, la cual estd a cargo de los laboratorios industriales (principalmente
internacionales), que llevan a cabo actividades de I&D (produccion de moléculas
basicas) y de creacién de principios activos (farmacos), para transformarlos y crear los
denominados medicamentos;

” Se entiende por medicamento de venta libre (OTC, Over The Counter) aquellos cuya entrega o administracion
no requiere de la autorizacion facultativa o receta médica (Art. 13 Res. Sec. 0136). Asimismo, en Bolivia de
acuerdo a la R.M. N° 0633 de 2002, y en el entendido de procesos de automedicacion responsable de la
poblacion, se aprobaron las normas de medicamentos para venta libre, las cuales definen caracteristicas,
Erincipios activos y medios de publicidad correspondientes a farmacos denominados OTC.

El CEASS, centraliza la adquisicion de medicamentos, los cuales a nivel minorista pueden ser distribuidos a
través de Farmacias Institucionales Municipales, Brigadas de Salud y Boticas Comunales; dichos
establecimientos coordinan el abastecimiento y distribucion directamente con los proveedores que lograron la
venta de medicamentos a nivel publico.

La estructura del CEASS fue aprobada mediante Decreto Supremo N° 27943, de 20 de diciembre de 2004.
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ii. Distribucién, cuyos principales agentes son las distribuidoras al por mayor que pueden
ser los mismos laboratorios industriales 0 empresas importadoras y al por menor que
son empresas independientes de los primeros.

iii. Comercializacién, a cargo de farmacias (cadenas, independientes, pertenecientes a
hospitales y seguros, etc.), los cuales tienen contacto directo con los pacientes.

Figura N° 1
Esquema del sector farmacéutico en Bolivia®

PRODUCCION |y, |  DISTRIBUCION | ey | COMERCIALIZACION . PACIENTES

Comercializacion Clinicas’ Hospitales
Principing Activas Medicamentos Farmarias

Fuente: (AEMP, 2013) en base a (BDO, 2013) y (MECOM, 2011).

Las diferencias entre los sectores de produccion (fabricacion), distribucion mayorista y
distribucién minorista estan cada vez mas disipadas. Hoy en dia, es frecuente que sea el
productor quien asuma parcial o totalmente las tareas correspondientes al subsector de
distribucién, mientras que algunos minoristas operan tanto en la distribuciéon al por mayor
como en la produccidén/importacion. Estos subsectores se conciben cada vez mas como
actividades integradas en una Unica cadena de suministro que va, desde el abastecimiento
de materias primas, pasando por la fabricacion, hasta la distribucion al cliente final (CE,
1997).

Las empresas mayoristas compran principalmente a los productores (laboratorios
industriales locales e importadores) y venden a los minoristas (farmacias o distribuidores
minoristas donde no exista una sucursal propia del productor), a los usuarios industriales y a
otros mayoristas. Los mayoristas desempefian diversas funciones de valor afiadido tales
como la venta y la promocion, la adquisicion y acumulacion de existencias diversas, division
de lotes al por mayor en fracciones minoristas, el almacenamiento, el transporte, la
financiacién traducida en el periodo de espera entre la entrega de productos y el cobro, el
soporte del riesgo (p. €j., seguros contra robos y pérdidas), suministro de informacion
comercial y la prestacién de servicios de gestion. Es asi que, a lo largo de las actividades de

® En (Valdés & Pefialoza, 2010), (Avila, 2011) y (Dupuy, 2011), se realizan extensos analisis del sector salud en
su conjunto, en particular en lo referido al gasto, siendo el segmento farmacéutico uno de los pilares del sistema.

Direccién: Calle Batallén Colorados N° 24 — Edificio “El Condor” Piso 11
Teléfono y Fax: (591 - 2) 2150000 - 2152118 - 2152119 - 2110779 Casilla: 2228 La Paz — Bolivia 6 de 52
Pigina Web: www.autoridadempresas.gob.bo E-mail: aemp@autoridadempresas.gob.bo

4



3/\,\
I BAEWp

ESTADO PLURINACIONAL \(
DE BOLIVIA \

distribucién, las funciones que garantizan el proceso econémico pueden ser realizadas por
empresas independientes de distribucidn al por mayor o por las unidades de ventas de los
productores o los departamentos de adquisicién de los compradores (p. ej., CEASS, clinicas,
cajas de salud, cadenas de farmacias, etc.). En general, los productores y los compradores
recurren a los mayoristas unicamente cuando éstos desempefian con mayor eficacia una o
varias de las funciones de valor afiadido mencionadas (CE, 1997).

En Bolivia en lo que corresponde al nivel de distribucién, las empresas pueden clasificarse
en 3 tipos: i) Aquellas que son representantes de ciertos laboratorios nacionales o
extranjeros, y que a la vez comercializan exclusivamente los medicamentos asociados a
estos; ii) Las que son abiertas a distribuir cualquier tipo de lineas; y iii) Las integradas
verticalmente con cadenas de farmacias, que son representantes de laboratorios
internacionales y que poseen capital accionario en el nivel de comercializacion.

Dentro del esquema del sector farmacéutico, persiste la presencia de los médicos como
mediadores entre los distintos eslabones de la cadena y el paciente o “consumidor final"'’, a
través de la receta médica. Siendo entidades como UNIMED y los Servicios
Departamentales de Salud (SEDES) se constituyen en instituciones'’, que entre otras, son
las encargadas de regular las condiciones técnicas sobre las cuales se pueden comercializar
los medicamentos a nivel nacional y departamental, respectivamente.

Como instituciones gremiales, existen aquellas asociaciones que agrupan tanto a
productores (Camara de la Industria Farmacéutica Boliviana, CIFABOL) como a
comercializadores (Asociacion de Propietarios de Farmacias, ASPROFAR), asi como los
Colegios de Profesionales Médicos y Bioquimico-Farmacéuticos; gremios que de acuerdo a
su objeto representan los intereses de sus asociados.

Actores

.. De acuerdo al alcance del estudio, que esta enmarcado en la distribucién al por mayor de
.,/ medicamentos (segundo nivel del esquema del sector farmacéutico), seran 31 las empresas
sujetas a estudio que distribuyen los 178 medicamentos identificados, las cuales son 22 del
tipo importadora (71%) y 9 laboratorio industrial local (29%), segun el siguiente detalle (Tabla
N° 1):

'° E| término “consumidor” en vez de paciente es cada vez mas frecuentemente utilizado en las publicaciones
médicas. Dicho término asume que el paciente esta informado adecuada e independientemente y que puede
o elegir entre los medicamentos que se ofrecen para tratar los diferentes problemas de salud lo cual
'; S frecuentemente no es el caso. El término “consumidor” presenta claras connotaciones comerciales, introduce un

inapropiado énfasis en el rol de los tratamientos farmacolégicos por lo que no se recomienda utilizarlo al describir
la relacion entre los pacientes y los medicamentos (ISDB, 2001). Extraido de (MINSAL, 2010), pag. 17.

Entes dirigidos a realizar una regulacion del tipo ex ante, lo cual implica establecer unas determinadas reglas y
restricciones para prevenir comportamientos anti competitivos antes de que estos ocurran (p. ej., Registro
Sanitario de Medicamentos). En contraste con la regulacion ex post, que aplica medidas correctivas y
penalizaciones si alguna trasgresion ocurre (Belleflamme, P.; Peitz, M., 2010).
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Tabla N° 1
Listado de empresas distribuidoras al por mayor de medicamentos por tipo
N° Empresa Tipo
1 ABL PHARMA BOLIVIA LTDA. Importadora
2 AISAFARMS.R.L. Importadora
3 CORPORACION MERCANTIL SUDAMERICANA "CORMESA LTDA." Importadora
4 DROGUERIAINTIS.A Laboratorio Industrial
5 ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS LTDA. " ESP. FARMA " Importadora
6 FARMAVAL BOLMA S.R.L. Importadora
7 FARMEDICAL S.R.L. Importadora
8 IMFAR S.R.L. MPORTADORA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Importadora
9 IMPORTADORA DISMEDIN Importadora
10 IMPORTADORA FARMACEUTICA QUIMFA BOLMA SOCIEDAD ANONIMA Importadora
11 IMPORTADORA MEGAMIT Importadora
12 LABORATORIOS BAGO DE BOLMA S A Importadora

13 LABORATORIOS CRESPAL SOCIEDAD ANONIMA CRESPAL S A Laboratorio Industrial
14 LABORATORIOS DE COSMETICA Y FARMACOQUIMICA S.A. COFAR S.A.  Laboratorio Industrial
15 LABORATORIOS FARMACEUTICOS LAFAR S.A Laboratorio Industrial
16 LABORATORIO HAHNEMANN Laboratorio Industrial
17 LABORATORIOS IFAS.A Laboratorio Industrial
18 LABORATORIOS PRODEXA LTDA. Laboratorio Industrial
19 LABORATORIOS VITA S. A Laboratorio Industrial
20 MHEDICAL PHARMA S.R.L. Importadora
21 PHARMA INVESTIS.R.L. Importadora
22 PHARMATECH BOLMANA S A Importadora
23 PROMEDICAL S A Importadora
24 QUIMIZA LTDA Importadora
25 RAICES IMPORT EXPORT LTDA. Importadora
26 SAN FERNANDO S.R.L. Importadora
27 SCHMIDTS PHARMA S.R.L. Importadora
28 SOCIEDAD COMERCIAL ANDINA S.A. SOCOMAN S A Importadora
29 SOUTH AMERICAN EXPRESS S.A. SAE S A Importadora
30 TECNOFARMA S A Importadora

31 _TERAPEUTICA BOLMANA S.A "TERBOL S A" Laboratorio Industrial

Fuente: AEMP en base a UNIMED.

De acuerdo al esquema del sector farmacéutico ya desarrollado, los demandantes de los
productores (importadores y laboratorios industriales locales), que vendrian a ser las
empresas distribuidoras mayoristas, que en algunos casos se trata de las mismas empresas.
En el siguiente nivel, los demandantes de los distribuidores mayoristas son principalmente: i)
farmacias (p. ej., cadenas e independientes); ii) instituciones de salud publicas (p. ej.,
hospitales y CEASS); iii) Privados (p. €j., clinicas, centros médicos, postas sanitarias y cajas
de salud); y v) Otros (p.ej. distribuidores minoristas, empresas privadas, médicos, tiendas y
supermercados). Finalmente, los demandantes de estos ultimos son los pacientes.

De acuerdo a informacién proporcionada por empresas importadoras y laboratorios
industriales locales, es decir, distribuidores al por mayor de medicamentos en Bolivia,
aproximadamente existen mas de 5 mil clientes diseminados en todo el territorio nacional,
tanto a nivel urbano como rural, concentrandose el 62.8% en el eje troncal de Bolivia, LPZ
(21.8%), CBB (19.6%) y SCZ (21.4%) y con una hegemonia de las farmacias tanto
independientes como en cadena, 69% del total (Cuadro N° 2).
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Cuadro N° 2

Distribucion de clientes de distribuidores mayoristas por departamento
Expresado en porcentajes

Junio 2014

Tipo cliente LPB CBB SCZ ORU PTS CHQ TJA BEN PAN Bolivia
Farmacias 63% 79% 78% 71% 64% 71% 49% 75% 83% 69%
Privados 20% 11% 10% 15% 16% 9% 15% 12% 17% 14%
Otros 13% 8% 8% 9% 9% 9% 33% 9% 0% 13%
Publico 4% 3% 3% 5% 10% 11% 2% 4% 0% 4%

Total 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Fuente: AEMP en base a informacion proporcionada por importadores y laboratorios industriales.

1.2 Definicion de mercado relevante

El “Mercado relevante”, esta conformado por la serie de productos y respectivas areas
geograficas, que pueden generar restricciones a la competencia en las firmas que estan
siendo analizadas. El objetivo de su definicion consiste en evaluar el grado de restriccién a la
competencia generado por los usuarios (sustitucion por el lado de la demanda) y otras firmas
(sustitucion por el lado de la oferta), y de ésta manera establecer la capacidad que tiene una
empresa para comportarse de manera independientemente (MDPyYEP, 2010).

La normativa nacional relacionada a la definicién de mercado relevante'? sefala ciertos

. elementos que facilitan su delimitacion, tales como: i) La posibilidad de sustitucién de un bien

e por otro; ii) Los costos de distribucion del mismo bien y de sus insumos; iii) Los costos y las
probabilidades de acudir a otros mercados; y iv) Las restricciones legales.

== A continuacién, se analizaran las posibles restricciones competitivas a las que habria de
- .7 enfrentarse un hipotético monopolista de cada uno de los productos involucrados.

/121 Mercado producto

La investigaciéon se llevd a cabo dentro el segmento de distribucidn mayorista de
medicamentos correspondiente a las ventas de empresas importadoras y laboratorios
industriales locales.

Cabe precisar que la accién de los medicamentos se encuadra dentro de lo que la
farmacologia estudia. Dicha accién se refiere a dos niveles: i) Molecular, se refiere al
mecanismo mediante el cual un farmaco produce un efecto bioldgico; y ii) En el cuerpo
humano, donde la accion de los farmacos se refiere al efecto terapéutico, es decir, el grado
en el cual un farmaco trata exitosamente una cierta condicién o enfermedad, asi como de
sus efectos no deseados (por ejemplo, efectos adversos o secundarios) ((Raffa, 2008), p. 1.).
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Desde el punto de vista de la demanda, cada mercado de producto en especialidades
farmacéuticas se define tomando como punto de partida la clasificacion planteada por la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), la cual a través de un cédigo Anatomico
Terapéutico Quimico (ATQ)' establece un sistema de ordenamiento de medicamentos
dividido en cinco niveles, haciendo relacion al sistema u 6rgano sobre el cual actia (nivel 1),
al efecto farmacolégico que genera (nivel 2), a las indicaciones terapéuticas (nivel 3), a la
estructura quimica (nivel 4) y al principio activo o composicién de un determinado farmaco
(nivel 5). Por tanto, a cada medicamento le corresponde un cédigo alfanumérico de 7 digitos,
especificado en la ficha técnica del medicamento al momento de realizarse su registro
sanitario’, mediante el cual tanto laboratorios industriales nacionales como importadores
estan en la obligacion de reconocer sus productos farmacéuticos, para que una vez
cumplidos los requerimientos legales'® se los pueda comercializar tanto a nivel institucional
(p. ej., Cajas de salud) como a nivel detallista en farmacias (nivel privado) (MSyD, 2005).

En relacién a la forma farmacéutica y via de administracién de medicamentos, se observan
dos lineas sobre las cuales actian los mismos en el organismo humano, la primera
denominada farmacocinética, la cual se refiere a lo que el organismo le hace a un farmaco,
mientras que la otra llamada farmacodinamica describe lo que el farmaco le hace al
organismo. Una vez que el medicamento se administra por una de varias vias (dérmica, oral,
etc.), cuatro propiedades farmacocinéticas (ciclo de vida de un farmaco en el cuerpo)
determinan la rapidez del inicio de accion del farmaco, la intensidad del efecto y la duracion
de este: Absorcion, Distribucién, Metabolismo, y Eliminacion (Clarck, Finkel, Rey, & Whalen,
2012), p.1. Es asi que, los parametros farmacocinéticos permiten al médico disefiar y
optimizar regimenes terapéuticos, e incluso tomar decisiones acerca de la via de
administracién para un farmaco especifico, la cantidad y frecuencia de cada dosis, asi como
la duracién del tratamiento; por lo que, la forma farmacéutica constituye un elemento
apreciable al momento de diferenciar un medicamento de otro.

En consecuencia y a los efectos del estudio, la definicién de mercado relevante responde a
la clasificacion de medicamentos desde el punto de vista de la demanda a partir del nivel
ATQ 3 como punto de partida en su analisis, horizonte que cataloga a los mismos en funcién
de sus indicaciones terapéuticas o uso final y que englobaria las especialidades
farmacéuticas con iguales indicaciones no intercambiables por productos pertenecientes a
otros grupos, tomando en cuenta su forma farmacéutica o via de administracion (p. ej. oral,

'3 Sistema de clasificacién Anatémica, Terapéutica y Quimica (Anatomical Therapeutic Chemical, ATC por sus
siglas en ingiés). (OMS, 2010), disponible en:
http://www.whocc.no/atc_ddd_methodology/purpose_of_the_atc_ddd_system/.

“ 'El Manual para Registro Sanitario (MSyD, 2005), en su numeral 3.5.1. (Propiedad) sefiala que: “Debe
considerarse que el Certificado de Registro Sanitario no pertenece necesariamente a la empresa que realiza el
tramite del registro, sino por el contrario a quien cuenta con la licencia del producto o fabricante del mismo”. Por lo
cual se asegura que el propietario del denominado Certificado sea el creador mismo del medicamento y no asi el
eventual distribuidor, posibilitando de ésta manera que una empresa distinta a la registrada en la Unidad del
Medicamento (UNIMED) dependiente del Ministerio de Salud, sea la que distribuya o comercialice un
determinado medicamento en el pais.

'S En el Anexo N° 2, se encuentran los requisitos para la apertura de una empresa distribuidora de medicamentos.
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parenteral, etc.), sin diferenciarlos entre si como éticos u OTC y de venta preferentemente en
farmacias.

A partir de lo anterior, el conjunto de medicamentos sujetos a analisis (178 productos) se
clasificaron siguiendo los criterios ya expuestos, obteniéndose 6 grupos terapéuticos con
distintas formas farmacéuticas'®, y dada la especificidad de cada grupo de medicamentos, se
considera que los mismos constituyen cada uno el menor grupo de productos para el cual un
hipotético monopolista de ellos se encontraria en condiciones de aplicar en forma rentable un
aumento de precios pequefio pero significativo y no transitorio. Por lo tanto, los
medicamentos incluidos en cada grupo terapéutico representan un mercado relevante de
producto distinto uno del otro y considerados de manera individual e independiente para su
estudio y analisis, de acuerdo al siguiente detalle (Tabla N° 2):

Tabla N° 2
Grupos terapéuticos sujetos a analisis
N° Mercado ATQ L. . Forma
Relevante Nivel 3 Grupo Farmacolégico Patologia Farmacéutica
1 CO7A AGENTES BETA-BLOQUEANTES Cardiovascular CPR-CAP
2 C07B AGENTES BETA-BLOQUEANTES Y TIAZIDAS Cardiovascular CPR-CAP
3 C08D BLOQUEANTES SELECTVOS DE CANALES DE CALCIO CONEFECTOS CARDIACOS Cardiovascular CPR-CAP
4 CO09A INHIBIDORES DE LA ECA, MONODROGAS Cardiovascular CPR-CAP
5 MO1A PRODUCTOS ANTIINFLAMATORIOS Y ANTIRREUMATICOS NO Inflamacion  CPR-CAP
6 MO5B AGENTES QUE AFECTAN LA ESTRUCTURA OSEA Y LA Osteoporosis INYECTABLE

Fuente: AEMP en base al RSM de UNIMED vy a la codificacion ATQ de la OMS.
Nota:  Dentro de las formas farmacéuticas CPR-CPS (Comprimidos y Capsulas).

1.2.2 Mercado geografico

De acuerdo al articulo 12 del reglamento aprobado mediante Resolucién Ministerial N° 190
"V (MDPYEP, 2009), para la definicion de mercado relevante se debe considerar el area
/geografica en la que se ofrecen bienes o servicios objeto de investigacion, tomando en
* cuenta las posibilidades de sustitucion de los mismos y las restricciones normativas entre
regiones que limiten su acceso tanto a proveedores como consumidores, sin incurrir en
costos apreciablemente diferentes en funcién a la logistica de distribucién y el costo y las
probabilidades para acudir a otros mercados. Asimismo, la delimitacion del mercado
geografico también debe tomar en cuenta aspecto practicos como los costos de transporte y
la condicién perecedera de los productos involucrados, que limitan la facilidad con la cual los
productos pueden desplazarse del espacio geografico ( (MDPyEP, 2010), pag. 9).

La distribucion al por mayor de medicamentos en Bolivia se realiza basicamente a través de
las mismas empresas importadores o laboratorios locales, por lo que se asegura una amplia
y rapida distribucién de cualquier producto en todo el pais, caracterizada a la vez por: i) La

'® Para una explicacion detalla de cada mercado relevante de medicamentos identificados véase el Anexo N° 3.
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existencia de una muy baja incidencia de los costos de transporte'’ en el precio final, que de
acuerdo a informacién proporcionada por empresas importadoras y laboratorios locales
representan entre el 3% y 5% del precio final de un medicamento respecto a su valor de
venta; ii) Se perciben pocos argumentos de que los productos manipulados tengan un tiempo
de duracién limitado, mas bien son de larga duracién (al menos 5 afios desde su fabricacion)
y los requisitos de manipulaciéon se enfocan mas que todo al mantenimiento de niveles de
temperatura, humedad y almacenamiento, los cuales se encuentran incluidos dentro de los
requisitos de apertura de una empresa distribuidora y no son excluyentes (ver Anexo N° 2);
i) Las restricciones legales y sanitarias, referidas principalmente al RSM que autoriza la
comercializacion de medicamentos a nivel nacional, definen una extension geografica que
abarcara todo el territorio de Bolivia; iv) El canal de distribucién de las principales empresas
es a nivel nacional, con oficinas regionales en otros departamentos distintos a la sede
central, que en general esta ubicada en el eje troncal del pais; y v) Las estrategias de precios
son definidas de manera centralizada en la sede de cada empresa.

Por tanto, a los fines de la definicion del mercado geografico relevante se considera que el
ambito geografico para todos los medicamentos sujetos a estudio, es de caracter nacional.

1.2.3 Mercado temporal

Con el objetivo de adecuar el analisis de los mercados a los procesos de innovacién que se
verifican de manera constante en distintos mercados, de tal manera de incorporarlos dentro
de la definicion de mercado relevante, se incluye la dimensién temporal de los mismos, la
cual establece que el ambito de accién de un mercado es mayor en el largo plazo que en el
corto, dado que al pasar del tiempo se modifican los gustos de los consumidores y la
tecnologia de produccién, abaratandose los costos de transporte y modificandose las
barreras a la entrada, definiendo una reaccion menor en la cantidad demandada en funcién a
fluctuaciones de los precios (demanda mas elastica) (MDPyEP, 2010), p. 10. ~

En funcidn a lo anterior, el horizonte temporal de analisis dado en funcién a la informacién de
ventas recopilada de empresas importadoras y laboratorios industriales locales, contempla
16 meses, correspondientes al periodo comprendido entre marzo de 2013 y junio de 2014.

1.3 Poder sustancial sobre el mercado relevante
Las practicas relativas deberan ser analizadas bajo la norma de la regla de la razon, es decir,

dichos comportamientos no estan prohibidos “per se” sino que deben ser abordados caso a
18
caso .

7 En (CNDC, 2013), se indica que el costo de transporte tiene una incidencia minima respecto del costo total,
recisandose que se encuentra entorno al 1% del precio de venta en la generalidad de los casos. Pag. 24.

8 Cuando las leyes establecen prohibiciones bajo la regla de la razon, estan utilizando como principio orientador

la proteccion de la eficiencia econémica o del bienestar social agregado. El razonamiento contrario se aplica

cuando prevalecen las prohibiciones per se (p. ej. practicas absolutas) (MDPyEP, 2010).
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Para evaluar que empresas distribuidoras al por mayor de medicamentos habrian violado el
articulo 11 del Decreto Supremo N° 29519, se procede a verificar si alguna(s) de ellas
posee(n) Poder de Mercado (PdM) y si esta(n) en la capacidad de distorsionar y perjudicar el
funcionamiento de cada mercado relevante definido. Para lo cual, se utilizaran los siguientes
elementos que faciliten su analisis: i) Cuotas de mercado y niveles de concentracion; ii)
Existencia de barreras a la entrada; iii) Poder de sus competidores; iv) Posibilidades de
acceso a fuentes de insumos; v) Comportamientos recientes; y vi) Otros criterios que sean
sustentados desde el punto de vista econémico y legal (Articulo N° 13 de la RM 190/2009).

1.3.1 Cuotas de mercado

La utilizaciéon de las cuotas de mercado para determinar la existencia de PdM, facilita a las
autoridades de competencia la identificacién de indicios de dominio sobre un determinado
mercado relevante. En el estudio, para el analisis del comportamiento de las cuotas de
participacion'® en cada mercado relevante definido se tomd en cuenta los ingresos
generados por los agentes econémicos en cada uno de ellos, pudiéndose indicar que es la
empresa Laboratorios Bag6 de Bolivia S.A. aquella que posee las mayores participaciones
en cada mercado relevante definido, cuyo promedio alcanza el 58.48% (Cuadro N° 3).

Cuadro N° 3
Distribucién de cuotas de mercado por clase terapéutica segin ingresos promedio
Periodo: marzo 13 - junio 14

o Grupo " . Cuota de
N ATQ 3 Nivel Terapéutico Forma Farmacéutica Empresas Lideres Mercado
1 CO7A Agentes Beta-Bloqueantes CPR-CAP LAB. BAGO DE BOLIVIASA 47,65%
2 CO07B Agentes Beta-Bloqueantes y Tiazidas CPR-CAP LAB. BAGO DE BOLIVIA SA 81,08%
3 C08D Bloqueantes Selectivos de Canales de Calcio con Efectos CPR-CAP LAB. BAGO DE BOLIVIA SA 81,96%

Cardiacos Directos
4 CO09A Inhibidores De La Eca, Monodrogas CPR-CAP LAB. BAGO DE BOLIVIA SA 42,32%
5 MO1A Productos Antiinflamatorios Y Antireumaticos No Esteroideos INYECTABLE LAB. BAGO DE BOLIVIA SA 34,39%
6 MO5B  Agentes Que Afectan La Estructura Osea Y La Mineralizacion INYECTABLE LAB. BAGO DE BOLIVIA SA  63,45%
Promedio 58,48%

Fuyé'n'te:' AEMP en base a informacion proporcionada por empresas distribuidoras.

1.3.2 Concentracion

Como herramientas para la interpretacién de datos de ingresos por ventas, en general, se
utilizan los indices de concentracion de Hirschmann y Herfindahl®® y el C4?', los cuales

'® Para la obtencién de las cuotas de mercado, se sumaron las cuotas individuales de cada uno de los
medicamentos incluidos en cada mercado relevante que pertenecen a una determinada empresa distribuidora,
Egmando en cuenta todas sus presentaciones (cajas x 10 6 100 unidades).

El indice de Hirschmann y Herfindahl (HHI, por sus siglas en inglés) mide el grado de concentracién en un
determinado mercado, tiene valores de 0 a 10.000 puntos y es igual a la suma de los cuadrados de las
participaciones de mercado (HHI = YL, q{). El valor minimo corresponde a una situacion de mercado altamente
atomizada, en la cual el mercado se divide entre un gran nimero de agentes econémicos, cada uno de tamario
poco significativo. En el otro extremo, el valor maximo corresponde a una situacion de monopolio puro, en que un
solo agente econémico detenta el 100% del mercado (MDPyEP, 2010).
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reflejan la estructura del mercado en la medida que le da un peso proporcionalmente mayor
a las participaciones de mercado de las empresas mas grandes de acuerdo con su
importancia relativa (MDPyEP, 2010).

El indicador de concentracién HHI sumado al denominado indice C4 para todo el periodo
analizado (marzo 2013 — junio 2014), reflejan valores promedio de 4.251 puntos y 88.6%,
respectivamente. Indices que tanto en conjunto y de manera particular, califican a cada
mercado relevante como altamente concentrado? (Cuadro N° 4).

Cuadro N° 4
Relacion de HHI (0-10.000 puntos), C4 (%) segun mercado relevante
Periodo: marzo 2013 - junio 2014

N° ATQ Grupo Terapéutico Forma HHI C4
Nivel 3 Farmacéutica Segun Segun
Ingresos Ingresos
(%)

1 CO7A Agentes Beta-Bloqueantes CPR-CAP 2.648 75,6%
2 C07B Agentes Beta-Bloqueantes y Tiazidas CPR-CAP 6.907 100,0%
3 C08D Bloqueantes Selectivos de Canales de Calcio con Efectos CPR-CAP 6.902 100,0%
Cardiacos Directos

4 CO9A Inhibidores De La Eca, Monodrogas CPR-CAP 2.437 81,3%
5 MO1A Productos Antiinflamatorios Y Antirreumaticos No Esteroideos INYECTABLE 1.855 75,0%
6 MO5B Agentes Que Afectan La Estructura Osea Y La Mineralizacion INYECTABLE 4.754 100,0%

: __ Promedio 4.251 88,6%

Fuente: AEMP en base a informacion de empresas distribuidoras. —
1.3.3 Barreras a la entrada

Las barreras a la entrada en un mercado se refieren a una serie de factores que impiden la
entrada de nuevas empresas en un sector de actividad, o las disuaden de hacerlo, aun
cuando las empresas ya instaladas obtengan beneficios extraordinarios. En general, esas
barreras son estructurales (del tipo econdmico) o estratégicas (de comportamiento)
(MDPyYEP, 2010).

Barreras estructurales

Una de las principales barreras de entrada identificadas en el sector de distribucion de
medicamentos corresponde a los costos hundidos, los cuales pueden ser del tipo endégenos

2 £l indice C4 es un indice de concentracién que toma en cuenta la participacion de mercado de las primeras 4
empresas de un determinado mercado relevante, se calcula a través de la siguiente formula: (Cx= Tiig)
gMDPyEP, 2010).

2 De acuerdo a la Resolucion Administrativa RA/AEMP/DTDCDNIN®071/2014 de 17 de julio de 2014, que
aprueba el Reglamento para la Graduacion de Infracciones y Aplicacion de Sanciones en el marco del Decreto
Supremo N° 29519 y su Reglamento, se indican los niveles de concentracién de un determinado mercado a
través del indice de concentracién HHI, considerandose los rangos de alta, moderada y baja concentracion entre
un valor mayor a 2.000, entre 1.000 y 2.000 y menor a 1.000 puntos, respectivamente.
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como exdgenos. Dentro de los exogenos, se identifica una escala minima de operacion alta y
costos irrecuperables invertidos en infraestructura y obtencion de permisos (p. €j., exigencias
técnicas de seguridad y eficacia de los medicamentos a través de la obtencion del RSM y los
requisitos para la apertura de una empresa distribuidora®®). Para obtener descuentos que
permitan a un entrante bajar precios competitivos, es necesario acceder a volumenes de
medicamentos de alta rotacion y tener una presencia a nivel nacional (al menos en el eje
troncal del pais, LPZ-CBB-SCZ), lo que obliga a una importante inversion en infraestructura
logistica. En relacion a los costos endégenos, los mismos responden principalmente a los
gastos en publicidad y promocién (p. €j., visitas médicas, incentivos econémicos a los
médicos, patrocinio de eventos, etc.) (Serey, 2012), los cuales definen el posicionamiento de
ciertas marcas propias en desmedro de productos denominados genéricos.

Los medicamentos de origen importado, deben ingresar al pais cancelando un arancel
aduanero® que oscila entre los 5-15%%, sin embargo, paises como Chile se encuentran
exentos de dicho pago en funcién a convenios suscritos con Bolivia®, lo cual facilita el
ingreso de sus medicamentos y disminuye de sobremanera las barreras existentes a su

entrada?’.

Barreras estratégicas

A nivel mundial la utilizacion de patentes® determina la principal barrera de ingreso en la
industria farmacéutica, lo cual se refleja en la creacion de marcas propias de laboratorios

23 ygase el Anexo N° 1 para los requisitos de apertura de una empresa distribuidora y el Anexo N° 4 que detalla
: los requisitos para la obtencion del RSM.
P 24| 2 Aduana Nacional de Bolivia tiene incluido un médulo dentro de su Sistema de Ventanilla Unica Virtual, el
/ cual tiene el proposito de prestar soporte a los tramites de autorizacion previa de importaciones de medicamentos
(incluidas materias primas) a cargo de UNIMED. Sistema que facilita en ultima instancia la gestion de tramites de
importacién dentro de la misma Aduana. Para un detalle véase http://apad2.aduana.gob.bo/.

. De acuerdo a la Circular MS/VMySP/DGSS/UNIMED/CR/4/2015 de 11 de febrero de 2015, UNIMED otorgd un
.- periodo de tiempo de inscripcion de empresas para tramites de Autorizacion de Certificado de Despacho
! Aduanero, a partir del 12 de febrero hasta el 06 de marzo de 2015. Disponible en
http://unimed.minsalud.gob.bo/unimed/archivos_unimed/Circular_RS_04_2015.pdf.
25 Para un detalle de los aranceles de medicamentos, véase el Anexo N° 5.
2% En funcion al Acuerdo de Complementacion Econdémica N° 22 celebrado entre Bolivia y Chile (suscrito y
ntrado en vigencia el 06 de abril de 1993 e internalizado mediante D.S. N° 23538 del 30 de junio de 1993) y a
ravés del Séptimo Protocolo Adicional vigente a partir del 1°de agosto de1997, se otorgan preferencias de
arancel 0% a la importacion de medicamentos en la partida 30.04 (Medicamentos -excepto los productos de las
partidas 3002, 3005 6 3006- constituidos por productos mezclados o sin mezclar, preparados para usos
terapéuticos o profilacticos, dosificados -incluidos los administrados por via transdérmica- o acondicionados para
la venta al por menor).
" Resalta el hecho de que de acuerdo al Arancel Aduanero de Importaciones vigente al 2014, los denominados
Productos Quimicos Organicos (Capitulo 29), los cuales sirven como materias primas para la fabricacion de
medicamentos en Bolivia deban pagar un arancel del 5-10% y medicamentos terminados estén exentos de
cualquier pago (MEyFP, 2014). Este elemento pone en menores condiciones competitivas al producto nacional, lo
%lal se refleja en que unicamente el 30% de los RSM sean de origen nacional.

De acuerdo al Servicio Nacional de Propiedad Intelectual (SENAPI), la “Patente es un derecho que otorga el
Estado mediante su Oficina Nacional Competente, por el que se concede por un tiempo limitado al inventor el
derecho a impedir que cualquier tercero sin su consentimiento explote comercialmente el producto o
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principalmente internacionales, donde el uso de un nombre comercial patentado por cada
laboratorio, que presenta el medicamento como un bien Unico y oculta las posibilidades de
sustituirlo por otros, por ejemplo, medicamentos genéricos (Garcia-Millan, Alonso-Cargonell,
Lépez-Puig, & Priego-Alvarez, 2012). La barrera responde, a criterio de los fabricantes, a los
altos costos incurridos en Investigacion y Desarrollo (1+D), los cuales para una nueva entidad
molecular (principio activo) introducida en el mercado mundial promedian los USD 1.500 MM
(Mestre-Ferrandiz, Sussex, & Towse, 2012).

En el sector farmacéutico boliviano, existen importantes asimetrias de informaciéon en
relacién a lo que el paciente conoce de un medicamento (p. €j., accién terapéutica y calidad)
y el consejo del médico o farmacéutico en funcién a la prescripcién de un determinado
farmaco, en particular, de la marca a la cual pertenece. A lo cual se afade la fidelidad de
marca que tienden a presentar los médicos (en particular, a través de los incentivos que
puedan recibir de las empresas distribuidoras a través de la promocion de sus
medicamentos), incrementando de ésta manera la percepciéon que tienen los pacientes de
“menor calidad” de los medicamentos genéricos, elemento que tiende a funcionar como una
barrera de entrada de estos Ultimos, cuestién que entorpece la competencia y genera precios
de mercado artificialmente altos en especial en medicamentos recetados. Por tanto, se
concibe a estos Ultimos y a la receta en si, como instrumentos capaces de derivar la
demanda de pacientes hacia ciertos medicamentos especificos, estando la presién
competitiva entre empresas que enfocan sus esfuerzos en la promocién hacia meédicos y en
el desarrollo de marcas, antes que en la competencia en precios®® (FNE, 2013).

Las empresas lideres en la distribucién al por mayor de medicamentos en Bolivia, en general
son empresas de larga trayectoria en los mercados nacionales y con un sélido conocimiento
de su funcionamiento, integradas verticalmente con la etapa de importacién o produccion
local. Siendo los requisitos reglamentarios para su creacibn muy poco exigentes,

procedimiento objeto de la patente, en contraparte y con el consentimiento del inventor el contenido de la
invencién podra ser divulgada con el objetivo de contribuir a la innovacién y al desarrollo tecnolégico del pais”.

Respecto al mercado farmacéutico, la modalidad de proteccion estaria relacionada con Patentes de Invencion,
las cuales consisten en “Derecho de exclusividad sobre una invencion la cual es una solucién técnica a un
problema, o una nueva forma de hacer algo, pudiendo ser de producto o procedimiento siempre que tenga
novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial, de acuerdo a lo establecido en el Art. 14 de la Decision 486 de la
Comunidad Andina de Naciones. La patente de invencion concedida cuenta con proteccion por el periodo de
veinte (20) afos improrrogables, contados a partir de la fecha de presentacion de la solicitud”. Para un detalle en
Bolivia véase http://www.senapi.gob.bo/Propiedadindustrial.asp?lang=ES.

El periodo de 20 afios es congruente con las disposiciones incluidas en los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC), en
los cuales se exige que todos sus paises miembros reconozcan dicho periodo de tiempo (Danzon, 2014).

Ademas de la incompatibilidad de incentivos en la relacién médico-paciente, existen otros problemas de
agencia que pudieran agravar el escenario planteado. Por ejemplo, un médico, incluso sabiendo que una
medicina es equivalente terapéuticamente a otra y es a la vez de menor costo, podria preferir recetar la mas cara
si es que el laboratorio que produce este medicamento le traspasa parte de sus renta por ello, lo cual es del todo
racional para los laboratorios (en términos agregados, les resulta mas conveniente traspasar rentas al médico que
rebajar el valor del producto a los consumidores) (FNE, 2013).
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considerados que no son excluyentes en su cumplimiento. Considerandose que la barrera
mas importante de entrada al negocio es aquella relativa con el conocimiento de aspectos
claves de la actividad local (p. ej., conocimiento técnico o “know how” del negocio), tales
como: i) procedimientos de inscripcién y re-inscripcion de medicamentos en los RSM del
UNIMED, ii) participacién en compras publicas (licitaciones pubicas en el CEASS), iii)
sensibilizacién de médicos prescriptores (a través de los visitadores médicos) y iv)
vinculacion comercial con las farmacias a nivel de cadenas o del tipo independientes
(Petrecolla, 2011).

No se identifican barreras estratégicas del tipo para-arancelarias relacionadas al RSM cuyos
requisitos de tramitacion no son considerados exclusorias, tampoco aquellos requerimientos
técnicos exigidos de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)*® ni aquellos relacionados
estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad que no son requeridos actuaimente en el pais
para poder comercializar un determinado medicamento. Lo cual define un escenario donde
mas bien se facilita el acceso de farmacos importados.

En conclusién, las barreras de entrada del tipo estructural son bajas en cada mercado
relevante analizado, lo cual facilita la entrada al mercado de medicamentos sometidos a
condiciones menos rigidas que otros paises para su registro. Sin embargo, una vez
ingresado el medicamento al mercado, las barreras del tipo estratégicas refuerzan a las
primeras, a través de la prevalencia de las marcas propias y a la obtencion licencias de
productos patentados, en particular de las 3 principales empresas distribuidoras al por mayor
ya identificadas, definiéndose una estrategia que refuerza la posicion de éstas, las cuales
distribuyen medicamentos de marca e impide el desarrollo de productos del tipo genérico (en
especial de origen nacional), limitando de ésta manera la competencia segun grupos
terapéuticos que requieren mayor tipo de especializacién (p. ej., medicamentos dirigidos a
combatir el cancer).

1.3.4 Poder de competidores
Como ya se indico, se identifico a 1 empresa dominante en cada mercado relevante definido:

Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. Es asi que, del andlisis de las cuotas de mercado de las 3
primeras empresas competidoras en cada mercado, no se identifica una marcada influencia

. de las mismas sobre el comportamiento de la empresa considerada dominante, en funcién a
- que en conjunto, estas no superan el 31.2%"', siendo en promedio la relacion entre la cuota

de la empresa dominante y estos ultimos de casi el doble (1.87 veces) (Cuadro N° 5).

% Mediante Resolucion Secretarial N° 0296 de 18 de junio de 1997, se aprueban las normas de buenas practicas

. ge manufactura y buenas practicas de laboratorio adecuadas para Bolivia.
, °' La suma de las cuotas de mercado del 1er-2do-3er competidores, en conjunto, alcanzan el 17.5%, 7.3% y

6.4%, respectivamente.
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Cuadro N° §
Cuotas de mercado de empresas competidores por grupo terapéutico
Periodo: marzo 2013 — junio 2014

___ CuotasdeMercado(%)
N° g.?g’g Nivel Farmacolégico Far;:::"é:uca Empresa Lider ETE;eersa o COmgzedtLdores
1 CO7A Agentes Beta-Bloqueantes CPR-CAP Lab. Bago de BoliviaS.A 47.7% 13,0% 7.7%
2 CO07B Agentes Beta-Blogueantes y Tiazidas CPR-CAP Lab. Bago de Bolivia S.A 81,1% 18.2% 0,7%
3 CO8D Bloaueantes Selectivos de Canales de Caicio con Efectos Cardiacos Directos CPR-CAP Lab. Baao de Bolivia S.A 82.0% 12.9% 4.2% 3
4 CO9A Inhibidores De La Eca, Monodrogas CPR-CAP Lab. Bago de BoliviaS.A  42,3% 19,6% 104% 9,0%
5 MO1A Productos Antiinflamatorios Y Antirreumaticos No Esteroideos INYECTABLE Lab. Bago de Bolivia S.A 34,4% 156% 148% 10.2%
6 MO5B _Agentes Que Afectan La Estructura Osea Y La Mineralizacion INYECTABLE Lab. Bago de BoliviaS. A 635% 259% 57% 49%

Promedio 58,5% 17,5% 7,3% 6.4%

de empres distribuidoras.

ase a inform

e

1.3.5 Acceso de competidores a insumos

Aquellos medicamentos con RSM y que son de origen importado, no precisan de insumo
alguno para su distribucién al por mayor, salvo los procedimientos suficientes para su
importacion®.

Los laboratorios industriales nacionales en su calidad de competidores directos en cada
mercado relevante analizado, poseen como insumo esencial para la produccién-fabricacion
de medicamentos los denominados principios activos, que en general son de origen
importado mayoritariamente de India y China, pero también de paises de Latinoamérica (p.
ej., La Republica Argentina) o Europa (p. ej., Republica Federal de Alemania). Lo mismo
sucede con otro tipo de materias primas, tales como excipientes (p. €j., azucar, almidén de
maiz y alcohol etilico purificado de grado farmacéutico), que en funcién a los estandares
internacionales requieren un cierto nivel de calidad, que en general lo proporcionan
empresas extranjeras®.

Como ya se indicé anteriormente (barreras estructurales), de acuerdo al Arancel Aduanero
de Importaciones vigente al 2014, los denominados Productos Quimicos Organicos (Capitulo
29), que sirven como materias primas para la fabricacién de medicamentos en Bolivia deben
pagar un arancel del 5-10%, mientras que los medicamentos terminados estan exentos de
cualquier pago (MEyFP, 2014). Este elemento pone en condiciones competitivas
desventajosas al producto nacional respecto a los medicamentos importados, lo cual se
refleja en que Unicamente el 29% de los RSM sean de origen nacional.

En conclusién, la disponibilidad de materias primas sujetas a un arancel del 5-10%
determinan que el acceso al principal insumo que representan los principios activos se
convierta en una limitante a la capacidad de laboratorios industriales locales de competir en
las mismas condiciones que aquellos medicamentos ya terminados, de origen importado, y
que de alguna se convierten en un mecanismo que incrementa el PdM de las empresas

*2 |mportacion de medicamentos, articulos 42, 43 y 45 del D.S. 25235 (Reglamento a la Ley de Medicamentos N°
1737).

% para un detalle de los excipientes utilizados para distintas formas farmacéuticas (p. ej., comprimidos, liquidos,
etc.), véase (UTEPI, 2009).
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dominantes al momento de distribuir al por mayor medicamentos en cada mercado relevante
analizado.

1.3.6 Comportamiento reciente

El horizonte temporal sobre el cual se analizaron las condiciones de competencia en cada
mercado relevante definido, corresponde a 16 meses (marzo 2013 — junio 2014), los cuales
pueden fraccionarse en 4 cuatrimestres, facilitando el analisis del comportamiento reciente
de variables tales como cuotas de mercado y precios unitarios de la empresa dominante
identificada (Laboratorios Bagé de Bolivia S.A.) y sus mas cercanos competidores.

La empresa Laboratorios Bagé de Bolivia S.A inici6 sus actividades comerciales y de
fabricaciéon de productos farmacéuticos en Bolivia en el afio 1974, para el 22 de octubre del
afo 1977 se fundé la firma Etipharma S.A. (R.A. No. 286 de 19 de noviembre de 1979
emitida por la Direccion General del Registro de Comercio y Sociedades por Acciones),
posteriormente el 14 de agosto de 1997 se realizd el cambio de razén social a la actual®,
siendo parte del Grupo Bagé de capitales argentinos con su oficina central ubicada en la
ciudad de La Paz. La empresa integra las etapas de importacién-produccién local con la de
distribucion al por mayor a través de oficinas localizadas en todas las capitales de
departamento, con excepcion de Oruro y Potosi, donde cuenta con distribuidores minoristas
independientes. A continuacién se presenta el comportamiento de aquellos mercados en
donde se considera a Laboratorios Bago de Bolivia S.A. como dominante (Cuadro N° 6):

Cuadro N° 6

Evoluciéon de cuotas de mercado y precios promedio ponderados por empresas,
cuatrimestres y clase terapéutica

Periodo: marzo 2013 - junio 2014

Precios promedio ponderados

. Grupo Nivel Forma Empresa Cuotas de Mercado segun Ingresos (%) -
ATQ3  Farmacolégico |2 Ran-
9 céutica Nombre Tipo Kin 1erQ 2do Q 3erQ 4to Q ter Q 2do Q 3erQ 4to Q

CO7A Agentes Beta- CPR-CAP PHARMATECH BOLIVIANA S/Competidor 2 14.9% 10,5%  11.7%
Bloqueantes SOUTH AMERICAN EXPRESE Competidor 3 8.8% 8.8% 7.4% 6.0%
PHARMA INVESTI SRL Competidor 4 7.0% 7.2% ,
Agentes Beta- LAB. BAGO DE BOLIVIA SA Lider 1 924% - 78,1% - 80;
C078 Bloqueantes y CPR-CAP DROGUERIA INTI SA Competidor 2 76% 219%
Tiazidas QUIMFA BOLIVIA SA Competidor 3 0.0% 0.0% .
Bloqueantes LAB. BAGO DE BOLIVIASA Lider . 1 81,0% ~79,0% . 848% : 833%
C08D Selectivos De CPR-CAP PHARMA INVESTI SRL Competidor 2 1.1% 16,6% 11,5% 13.4%
Canales De Calcio SOCOMAN SA Competidor 3 73% 2,8%
Con Efectos IMFAR SRL Competi 4 0.7%
- LAB. BAGODE BOLIVIASA Lider 1 B8%
CO9A Inhibidores De La CPR-CAP PHARMATECH BOLIVIANA S/ Competidor 2 226%
Eca, Monodrogas DROGUERIA INTI SA Competidor 3 73%
HAHNEMANN SA R

Productos TAB. BAGO DE BOLIVIA SA - i A Besi
Antiinflamatorios Y PHARMA INVEST! SRL 2 3 19,91 20,98

Mo1A Antirreumaticos No INYECTABLE DROGUERIA INT| SA Competidor 3 20,4% 11,9% 126% 6,71 6,27 6,70
Esteroideos COFAR SA Competidor 4 14 4% 9,5% 4.8%
Agentes Que LAB.BAGODE BOLIVIASA “ Lider. ~ .- -~ {- : 617% 62 8%

MOSB Afectan La INYECTABLE SCHMIDTS PHARMA SRL Competidor 2 346% 26,6%
Estructura Osea Y PHARMATECH BOLIVIANA S/ Competidor 3 0.0% 7.5% 4.6% 11.3% 767 805 781
La Mineralizacion RAICES IMPORT EXPORT LT Competidor 4 3.6% 66% 5.9% 40% 280 202 244 217

Fuente: AEMP en base a informaciéon de empresas distribuidoras.
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Del cuadro anterior, se puede observar una estabilidad en el valor de sus cuotas de mercado
en el tiempo, con ligeros cambios en aquellas relacionadas a sus 3 principales competidores
en cada mercado. Del otro lado, si se analiza la evolucién de los precios promedio
(expresados en términos reales), la tendencia es de reducirse en el tiempo.

Tomando como ejemplo el primer mercado relevante, CO7A - Agentes Beta-Bloqueantes en
comprimidos, se puede percibir la importante diferencia existente entre las cuotas que
mantienen la empresa lider y sus 3 principales competidores, lo cual refleja la independencia
que posee Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. mas alla de la presién competitiva que puedan
ejercer los 18 competidores restantes en dicho mercado, a pesar del hecho de que la
empresa lider no posee los precios més altos, lo cual indica que no necesariamente los
productos mas econdémicos son los que absorben la demanda de un grupo terapéutico,
permitiendo inferir que existen otras variables distintas al precio que dan cuenta de las
motivaciones al momento de prescribir recetas por parte de los médicos o consumir
medicamentos por parte de los pacientes (Grafico N° 1):

Grafico N° 1

Evolucién cuatrimestral de cuotas de mercado y precios reales en el mercado CO7A -
Agentes Beta-Bloqueantes (CPR)

Periodo: marzo 2013 - junio 2014

Cuotas de Mercado - Precios  qoeoo - —
CO7A-CPR | Lab.Bagode Bolivia S.A. CO7A-CPR | Lab.Bagode Bolivia S.A.
10/
g 60.0% 49.4% 47.7% 49.2% 5 200
g 500% *W_.m__m_ﬂmmw,““nw:«t:% ?
g 00 g 1,49 -
£ 30,0% g : 140 139 .y
= 2 1.00
§ 20,0% ] ! 1.14
g 10.0% 5 0,50 sy
(5] a.
0.0% . &
terQ 2doQ Jer Q 40 Q SN R . .
» LAB BAGO DE BOLIVIA SA ler Q 2doQ 3er Q 40Q
it PHARMATECH BOLIVIANA SA = ¢~ LAB. BAGO DE BOLIVIA SA
i SOUTH AMERICAN EXPRESS SA(SAE SA) g PHARMATECH BOLIVIANA SA )
caminne DHARMA, INVESTI SRL g SOUTH AMERICAN EXPRESS SA{SAE SA)
sotanns PHARMAINVESTISRL

Fuente: AEMP en base a informacion de empresas distribuidoras.

En conclusién, de acuerdo a lo observado en los cuadros y graficos anteriores, se puede
identificar el comportamiento de que empresa Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. es aquella
que posee las mayores participaciones en cada mercado relevante definido (resaltadas en
otro color) en los 4 cuatrimestres (marzo 2013 - junio 2014), donde en relacién a sus cuotas
de mercado y precios promedio no se percibe modificaciones importantes a lo largo del
tiempo en sus valores, reflejando una estabilidad y un comportamiento independiente por
parte de la empresa dominante en relaciéon a sus principales competidores.
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1.3.7 Otros criterios

Entre otros criterios tomados en cuenta para la determinacion de PdM por parte de las
empresas dominantes en cada mercado relevante definido, se encuentran ciertas practicas
comerciales de mercadeo utilizadas por empresas distribuidoras al por mayor de
medicamentos en el pais, relacionadas principalmente a promociones y publicidad dirigidas
en conjunto a dinamizar la venta de aquellos.

Promocioén

De acuerdo al articulo 2 del reglamento para otorgar autorizaciones de promociones
empresariales, aprobado por la Autoridad de Fiscalizacién y Control Social del Juego
mediante Resolucién Regulatoria N° 01-00003-15 de 27 de marzo de 2015, se establecen
los lineamientos sobre los cuales se podran realizar promociones empresariales que incluyan
la entrega de premios, con cualquier denominacién que le asigne, otorgado mediante la
modalidad de sorteo, azar, cualquier otro medio de acceso o en forma directa cuando son de
disponibilidad limitada; no existe alguna limitante explicita que excluya de su ambito de
aplicacién al sector farmacéutico. Normativa basada en lo dispuesto en el articulo 13y 18 de
la Ley N° 453 (Ley general de los derechos de las usuarias y de las consumidoras y
consumidoras) y el Decreto Supremo N° 2130 (Reglamento a la Ley N° 453),
respectivamente, que definen las condiciones sobre las cuales deben aplicarse las
promociones mencionadas.

En consecuencia, las denominadas promociones aplicadas en el sector farmacéutico® se
refieren a todas las actividades informativas y de persuasion desplegadas por fabricantes y
distribuidores con objeto de inducir a la prescripcién, el suministro, la adquisiciéon o la
utilizaciéon de medicamentos®, las mismas son una herramienta de mercadeo que poseen las
empresas para impulsar aquellos medicamentos que distribuyen, consistiendo en que un
equipo de visitadores médicos” establece contacto con los médicos (identificados
previamente por especialidad) que prescriben farmacos principalmente del tipo requerido a
través de receta. Sumado al hecho de organizar congresos o lanzamientos de nuevos
farmacos, cursos de actualizacion, seminarios, asi como la misma visita a las farmacias, con
el objetivo final de asegurar que éstas Ultimas, dispongan del medicamento y asi puedan
agilizar su venta y posibiliten su oferta; para lo cual utilizan muestras médicas®®, panfleteria u
otro elemento que comunique las caracteristicas del farmaco y facilite al médico o

% Normas Eticas para la Promocion de Medicamentos aprobada por el MSyD mediante Resolucion Secretarial N°
0136 del 01 de marzo de 1994 (MSyD, 1994). Documento adaptado al relativo a los “Criterios Eticos para la
Promocion de Medicamentos” publicado en 1988 por la OMS.

% Articulo 5 de la Resolucion Secretarial N° 0136 (MSyD, 1994).

Z; Articulo 14 de la Resolucion Secretarial N° 0136 (MSyD, 1994).

El Articulo 17 de la Res. Sec. 0136 sefiala que “Podran entregarse, previa solicitud, pequefas cantidades de
muestras gratuitas de medicamentos de venta bajo receta y legalmente disponibles a los profesionales de la
salud” (MSyD, 1994), quedando prohibida la distribucién de muestras médicas para promocién de medicamentos
hacia el publico en general (Art. 18 Res. Sec. 0136).
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farmacéutico orientar su decisién de receta o venta, respectivamente, en funcién a las
necesidades de los pacientes.

La Resolucién Secretarial N° 0136 del Ministerio de Salud y Deportes, indica también que®:
i) la promocién en forma de beneficios financieros o materiales no se extendera al personal
de salud ni sera recabada por éste, ya que podria influir en la prescripcién de medicamentos;
i) queda prohibido ofrecer incentivos o premiar a las personas encargadas de adquirir,
recetar o despachar medicinas, recomendandose a los empleadores (ejecutivos de las
empresas distribuidoras) que la parte principal de la remuneracién de los visitadores médicos
no debe estar directamente relacionada con el volumen de ventas. Elementos que se
convierten en un factor que limitaria los incentivos econémicos hacia los visitadores médicos,
médicos especialistas y profesionales farmacéuticos para prescribir o sugerir un determinado
farmaco. Sin embargo, como se demuestra durante el analisis técnico la prevalencia de
medicamentos de marca en las ventas reflejan lo contrario.

En conclusién, se considera que las actividades de promocion de medicamentos estan
sujetas al cumplimiento de lo descrito en las Normas Eticas para la Promocion de
Medicamentos (R.S. 0136/1994), sin embargo, la capacidad que puedan tener las empresas
dominantes en cada mercado relevante de incluir campafas promocionales a gran escala,
principalmente a través de sus equipos de visitadores médicos, podrian ser consideradas un
tipo de barrera a la entrada, principalmente de farmacos del tipo genérico impulsados por
laboratorios industriales nacionales.

Publicidad

En relacién a la publicidad*® de medicamentos*', la misma se la puede realizar unicamente
para farmacos populares u OTC** previo analisis y autorizacién por la Comisién
Farmacolégica Nacional y la Direccion de Medicamentos y Tecnologia en salud (actualmente
UNIMED), los cuales no requieren receta y son de venta libre también en establecimientos
distintos a las farmacias (p. €j., antigripales vendidos en tiendas de barrio), productos que
pueden ser anunciados en medios de comunicacién, a través de avisos televisivos,
impresiones en periédicos o gigantografias en calles o avenidas.

% Articulos 7, 16 y 21 de la Resolucion Secretarial N° 0136 (MSyD, 1994).
“0 Articulos 9-13 de la Resolucién Secretarial N° 0136 (MSyD, 1994).
“! En el sector farmacéutico, a nivel mundial existen restricciones especificas en relacién a la publicidad de
medicamentos, siendo una de las justificaciones para imponer estas restricciones el hecho de “... permitir que
estas compaiilas se promocionen podria llevar a una mayor demanda por medicamentos inducida por la
publicidad, en parte debido a que las personas no familiarizadas con el tema no tendrén la capacidad para
comparar y contrastar adecuadamente los diferentes productos. Otra razon que se aduce es que la publicidad
puede contribuir a manipular los temores del consumidor. EI mayor uso de farmacos resultante podria ser
negativo para la salud y reducir la capacidad de contencién de los costos de los servicios de salud”. (OECD,
2011), pags. 52-59.

Se entiende por medicamento de venta libre (OTC, Over The Counter) aquellos cuya entrega o administracion
no requiere de la autorizacion facultativa o receta médica (Art. 13 Res. Sec. 0136).
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En conclusion y dado que los medicamentos analizados se tratan de farmacos éticos, que en
teoria precisan de una receta médica para su venta, la influencia que puedan tener las
empresas dominantes en cada mercado relevante es nula, no obstante se abre la puerta
para estudiar aquellos medicamentos de venta libre que son publicitados en distintos medios,
con el objetivo de establecer su influencia sobre los niveles de competencia en cierto
mercado relevante incluido dentro del sector farmacéutico.

1.3.8 Valoracion final de poder sustancial sobre cada mercado relevante

De acuerdo a la normativa vigente (art. 13, RM 190), se concluye de forma general la
existencia de poder sustancial por parte de la empresa Laboratorios Bagd de Bolivia S.A. en
cada mercado relevante en el cual es dominante, en funcién al cumplimiento de las
condiciones ahi expuestas y de su capacidad de influir en los niveles de precios, cantidades
y otras variables que afectan las operaciones de cada mercado relevante de medicamentos
anteriormente definido, sin tomar en cuenta la reaccién de sus competidores, condiciones
que se resumen a continuacion (Tabla N° 3):

Tabla N° 3
Condiciones para la existencia de poder de mercado
Periodo: marzo 2013 — junio 2014

N° Condiciones Nivel Explicacién
1 Cuota de Mercado Alto Cuotas de mercado de la empresa dominante > 25%.
2 Barreras a la Entrada Alto Nivel Inversion; Adopcién de Tecnologia; Costos

Hundidos en reconocimiento de marca y vista médica;
Tramites de Importacion de productos terminados e
insumos; Creacion redes de distribucion (logistica).

3 Poder de Competidores Bajo Bajas cuotas de mercado de los competidores en
comparacion de la empresa lider.

4 Acceso de competidores a Bajo Se identificaron restricciones para el acceso a las

insumos materias primas por parte de los laboratorios industriales

nacionales (principios activos y excipientes).

5 Comportamiento Reciente Alto Todas las empresas analizadas en cada mercado
relevante definido, tienen un comportamiento similar
durante todo el periodo analizado (marzo 2013 - junio
2014), donde la empresa lider mantiene cuotas de
mercado estables en el tiempo y por muy por encima de
sus competidores.

6 Otros Alto Promociones y publicidad cuyo comportamiento se
encuentra normado.

Fuente: AEMP.

Nota:  El nivel indica la posibilidad de ocurrencia de cada una de las condiciones. Por ejemplo, se indica Alto en
la condicion 1 de Cuota de Mercado, debido que en cada mercado relevante definido, se calcularon
participaciones superiores al 25% por parte de la empresa dominante. Asimismo, se precisa Bajo en la
condicién 3 de Poder de Competidores, en razén de que las cuotas de mercado de los mas cercanos
competidores a las empresas dominantes en cada mercado relevante es limitada.
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Al respecto, el detalle de cada mercado relevante en el cual Laboratorios Bagé de Bolivia
S.A. ostenta PdM es el siguiente (Tabla N° 4):

Tabla N° 4
Identificacion de empresas con PdM segin mercado relevante
Periodo: marzo 2013 - junio 2014

Mercados Relevantes
N°  Empresa ., Grupo : . Forma Farma-
N ATQ3 Nivel Farmacoldgico céutica
1 CO7A  Agentes Beta-Bloqueantes CPR-CAP
2 C07B Agente Beta-Blogueantes y Tiazidas CPR-CAP
Bago de Boliva 3 (08D B!oqueantes Selectivos de Canales de Calcio con Efectos Cardiacos ~ CPR-CAP
T Directos
CO9A  Inhibidores De La Eca, Monodrogas CPR-CAP
5  MMA Productos Antiinflamatorios Y Antirreumaticos No Esteroideos INYECTABLE
MOSB  Agentes Que Afectan La Estructura Osea Y La Mineralizacion INYECTABLE

Fuente: AEMP.

1.4

Identificacion de posibles practicas anticompetitivas

Una vez establecido que la empresa Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. posee PdM en 6
grupos terapéuticos que definen cada uno de ellos un mercado relevante distinto de
medicamentos, el paso siguiente es el de evaluar su conducta, con el objetivo de establecer
si abusaron, o no, de esta facultad. -

Al respecto, las conductas investigadas y atribuidas a los agentes econémicos mencionados
son las contenidas en el articulo 11 del Decreto Supremo N° 29519, en particular, el numeral

10,

donde se indica que:

En lo relativo a practicas anticompetitivas relativas, estas corresponden a “... los actos,
contratos, convenios, procedimientos o combinaciones cuyo objeto o efecto sea o pueda
ser desplazar indebidamente a otros agentes del mercado; impedirles sustancialmente su
acceso, establecer ventajas exclusivas en favor de una o varias personas”.

El numeral 10 del articulo mencionado, identifica como un tipo de conducta
anticompetitiva relativa al “... establecimiento de distintos precios, condiciones de venta o
compra para diferentes compradores y/o vendedores situados en igualdad de
condiciones”.
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En la misma linea y en relaciéon a las practicas anticompetitivas relativas, el articulo 10 del
reglamento aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 190/2009 indica que “Las practicas
anticompetitivas sefialadas en el articulo 11 del Decreto Supremo N° 29519, son infracciones
consideradas de gravedad leve, media o maxima de acuerdo a la evaluacién de las
condiciones para su establecimiento y determinacion del mercado relevante y del poder de
mercado...”.

Como se indicé anteriormente, Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. tiene presencia a nivel
nacional a través de oficinas propias en 7 departamentos del pais y distribuidores en ORU y
PTS (denominado Canal Distribuidor). La empresa posee PdM en 6 grupos terapéuticos que
representa cada uno un mercado relevante distinto e independiente de los demas, contando
con un portafolio en total de 23 medicamentos, en los cuales a continuacion se establecera
la existencia de segmentabilidad de mercado a partir del departamento de destino de ventas
de esta empresa.

Dentro de cada mercado relevante donde Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. posee PdM, se
encuentra un medicamento que es considerado uno de los mas importantes en relacion a los
ingresos por ventas que genera para la empresa. Es asi que, analizando el comportamiento
de dichos productos durante el periodo comprendido entre marzo de 2013 y junio de 2014,
en general, se observa un comportamiento inestable y fluctuante en el tiempo, con
variaciones porcentuales importantes en relacién a los precios que se cobran en la oficina
central ubicada en el departamento de LPZ respecto a aquellos registrados en otras regiones
(Véase Anexo N° 6).

7 Al realizarse un corte a junio de 2014 y comparando las variaciones de precios del principal
producto incluido en cada mercado relevante tomando en cuenta la oficina central ubicada
en LPZ con el resto de departamentos, se puede observar que en algunos casos las
7. diferencias llegan a superar el 100% de lo que se cobra en la sede de la empresa y lo que se

'} cobra en otro departamento, diferencia injustificada si se considera que segun las propias
./ importadoras los costos de transporte oscilan entre un 3 y un 5§ por ciento del precio del
medicamento, por ejemplo el Enalap 10 x 100 comprimidos en el mercado de Inhibidores de
la ECA, Monodrogas (Codigo ATQ C09A), en contraste con lo que sucede con el Incoril AP
90 x 20 comprimidos incluido en el mercado relevante de Blogueantes Selectivos de Canales
de Calcio con Efectos Cardiacos Directos (Cédigo ATQ CO08D), donde los precios son
menores en practicamente todos los casos (Cuadro N° 7).

° -
Viruez Y\.‘
2 rnc ()
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Cuadro N° 7
Relacién de precios por medicamento vendido por Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. segun
grupo terapéutico y departamento (Expresado en Bolivianos) - Periodo: Junio 2014
N° NOMBRE PRINCIPIO ACTIVO CONCEN- PAIS DE UNIDA- ATQ FORMA DEPTO jun-14 Variacion
COMERCIAL TRACION ORIGEN DES X Nivel3 FARMA- %
CAJA CEUTICA respecto a
LPZ

LPZ
ORU
CBB
s§CZ
CARVEDILOL 12,5 mg CHILE 30 C07A  CPR-CAP CHQ
PTS
TJA
BEN
PAN
LPZ
ORU
cBB

BLOCAR 12,5
mg x 30 cpr

AMILORIDA sCz
PLENACORD  CLORHIDRATO-  2,5mg;50m
acor ORHIDRAT ool ARGENTINA 20 CO7C  CPRCAP  CHQ
HIDROCLOROTIAZIDA PTS
TIA
BEN
PAN
Pz
ORU
ces
scz
3 'NC‘:;‘)LC'::’ %0 DILTIAZEM 9MG  CHILE 20 C08D CPRCAP  CHQ
PTS
TIA
BEN
PAN
Pz .
ORU 1516 130,2%
CBB 1611 144 5%
SCzZ 1614 1451%
4 EN':‘(')-:zp'r“ ENALAPRIL fomg  BOLIVIA 100 CO9A CPR-CAP  CHQ 1263 918%
PTS 1466 1226%
TJA 158,1 140,1%
BEN
PAN
ORU
cB8
scz
CLOFENAC 75 CHa

5 iny x 20 amp DICLOFENACO SODICO 75mg/3ml  BOLIVIA 20 MO1A INYECTABLE PTS
TJA

BEN
PAN
LPZ

CBB
6 .SINRESOR 4 ACIDO ZOLEDRONICO 4mg ARGENTINA 1 MO5B INYECTABLE SCz
iny 1/1 fco/amp cHa

TJA

Fuente: AEMP, en base a informacién de Laboratorios Bagé de Bolivia S.A.
Nota: N/A, No aplica por no registrarse ventas en dicho mes.

En consecuencia, el cobro injustificado de precios mayores en ciertos departamentos de
Bolivia por encima de aquellos cobrados en la oficina central de Laboratorios Bagé de Bolivia
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(La Paz), generaria el otorgamiento de ventajas exclusivas en favor de los clientes ubicados
en el departamento de La Paz, respecto a aquellos clientes localizados en las demas
regiones de Bolivia, lo contrario sucede cuando el precio es inferior.

Por lo anterior, se generan indicios de la comision de presuntas conductas anticompetitivas
de discriminacién de precios por parte de la empresa Laboratorios Bagd de Bolivia S.A. en
cada mercado relevante*® donde ésta posee PdM.

1.5 Indicios de participacion de los directores, administradores, gerentes,
apoderados u otras personas de la empresa en la posible comisiéon de conductas
anticompetitivas

En base a los diferentes indicios expuestos sobre la presunta comisién de practicas
anticompetitivas relativas enmarcadas en el articulo 11, numeral 10 del Decreto Supremo N°
29519, por parte de la empresa distribuidora de medicamentos Laboratorios Bag6 de Bolivia
S.A., se generan indicios de que personeros de dicha empresa habrian participado en las
decisiones que motivaron la posible comision de dichas conductas anticompetitivas,
conforme lo establecido en el articulo 20, paragrafo I1I*, de la citada disposicion.

El mencionado articulo relacionado a la aplicacion de sanciones, establece la necesidad de
evaluar las posibles sanciones aplicables a los directores, gerentes y otros que hayan
participado en las decisiones que motivaron (a través de sus decisiones), la aplicacion de las
posibles conductas anticompetitivas identificadas en el analisis técnico.

En este sentido, la aplicacién de este articulo esta sujeta a la identificacion previa de las
responsabilidades y funciones especificas de los distintos ejecutivos y directores de las
empresas distribuidoras de medicamentos investigadas, en la facultad de tomar decisiones
que hubieran motivado la aplicacion de las posibles practicas anticompetitivas evidenciadas.
A lo cual a continuaciéon, se procede a realizar una valoracion de la informacion
proporcionada por aquellas.

1.5.1 Responsabilidades y funciones del Presidente del Directorio de Laboratorios
Bagé de Bolivia S.A. que generan indicios de participacion en las decisiones
que motivaron la comisiéon de las presuntas conductas anticompetitivas
identificadas por la AEMP

El articulo 314 del Cédigo de Comercio* indica que: “El presidente del directorio inviste la
representacion legal de la sociedad. Los estatutos pueden prever la representacion conjunta
@ con uno o mas directores o gerentes...”, pudiéndose inferir en base al citado articulo que el
Presidente del Directorio seria el responsable de las decisiones relativas a la gestion del

Compuesto por su respectivo mercado relevante de producto y mercado relevante geografico.

* El articulo 20, paragrafo Ill del Decreto Supremo N° 29519, sefala que “Cuando se trate de personas
colectivas, las sanciones se aplicaran ademas a los directores, administradores, gerentes, apoderados u otras
personas que hayan participado en las decisiones que motivaron la aplicacién de las mismas”.

° Decreto Ley N° 14379 de 25 de febrero de 1977, promulgado en el gobierno del Gral. Hugo Banzer Suarez.
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negocio, situacién corroborada por lo dispuesto en el articulo 325 del citado Caddigo, el cual
sefiala que: “El presidente o, en su caso, el gerente, cuando lo exijan razones de urgencia
podran adoptar medidas adecuadas en la gestién de los negocios sociales, con cargo de
ratificacién por el directorio en su préxima reunién”.

En ese sentido, se generan indicios de que los Presidentes de los Directorios de las
empresas distribuidoras de medicamentos, al ejercer la representacién legal de sus
sociedades y en su capacidad para adoptar medidas adecuadas en la gestion de los
negocios, habrian participado en las decisiones que motivaron la comision de la posible
conducta anticompetitiva relativa de discriminacién de precios.

Por lo tanto, en el marco de sus atribuciones y de su capacidad para adoptar medidas
adecuadas en la gestién de los negocios durante el periodo analizado de marzo de 2013 a
junio de 2014, se cuenta con indicios de que el Presidente del Directorio de la empresa
investigada que habria participado en las decisiones que motivaron la comision de las
posibles conductas anticompetitivas identificadas es el siguiente:

Tabla N° 5
Presidente del directorio con indicios de participaciéon
Periodo: marzo 2013 - junio 2014

Indicios de participacion

Empresa Distribuidora Presidente del Directorio conductas relativas
Articulo 11, D.S. N° 29519
Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. Wolfgang Apt Sussmann (1) Numeral 10)

Fuente: AEMP en base a informacion de empresas distribuidoras.
Nota: (1) El Sr. Wolfgang Apt Sussmann fallecid en el afio 2014 en su calidad de Presidente del Directorio
durante el periodo investigado.

En definitiva, identificado el Presidente del Directorio de Laboratorios Bagé de Bolivia S.A.
que ejercio6 funciones durante el periodo investigado, es posible establecer indicios de que el
mismo seria presuntamente responsable de haber participado de las decisiones que
motivaron la comisidn de las presuntas conductas anticompetitivas relativas identificadas.

1.5.2 Responsabilidades y funciones del Gerente General de Laboratorios Bagé de
Bolivia S.A. que generan indicios de participacion en las decisiones que
motivaron la comision de las presuntas conductas anticompetitivas
identificadas por la AEMP

El articulo 327 del Cédigo de Comercio, en cuanto a la designacién de Gerentes, establece
que: “El directorio puede delegar sus funciones ejecutivas de la administracion, nombrando
gerentes o gerentes generales o especiales, que pueden ser directores o no con facultades y
obligaciones expresamente sefialadas. El cargo de gerente sera remunerado y su mandato
revocable en todo tiempo por acuerdo del directorio. Los gerentes responden ante la
sociedad y terceros por el desempefio de su cargo, en la misma forma que los directores”.
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En funcién a lo anterior y de acuerdo a los poderes otorgados para la administracién general
al Gerente General de la empresa investigada, a continuacién se identifica aquella persona
que ejercia dichas funciones en el periodo analizado (Tabla N° 6).

Tabla N° 6
Gerente general con indicios de participacion
Periodo: marzo 2013 - junio 2014

Indicios de
participaciéon
conductas
relativas
Articulo 11, D.S. N°
29519

Laboratorios Bago de Bolivia S.A. Maria Renee Centellas de Antezana Numeral 10)
Fuente: AEMP en base a informacién de empresas distribuidoras.

Empresa Distribuidora Gerente General

En sintesis, ante la existencia de indicios de la comisidn de presuntas conductas
anticompetitivas relativas (numeral 10 del articulo 11 del Decreto Supremo N° 29519), por
parte de Laboratorios Bagé de Bolivia S.A., en aplicaciéon del articulo 20, paragrafo Il del
Decreto Supremo N° 29519, el personal ejecutivo de esta empresa puede ser pasible de
sancion por su presunta participacion y responsabilidad en las decisiones que motivaron la
presunta comision de dichas conductas.

CONSIDERANDO: (Valoracion juridica de la investigacion)
Diligencias Preliminares

. Que, conforme establece el articulo 15 del Reglamento de Regulacion de la Competencia en
el marco del Decreto Supremo N° 29519, la AEMP con caracter previo al inicio del
procedimiento sancionador debe organizar y reunir toda la informacién necesaria
identificando a los agentes econémicos presuntamente responsables de los hechos
susceptibles de iniciacion del procedimiento.

Que, el objeto de las diligencias preliminares iniciadas a las empresas farmacéuticas que
participan en la distribucion al por mayor de medicamentos, es conocer, determinar y
_ comprobar de modo fehaciente la existencia y veracidad de conductas anticompetitivas
absolutas o relativas, para lo cual, concluida dicha instancia, y realizado el analisis técnico
" @ mediante Informe Técnico AEMP/DTDCDN/MAVY N° 084/2015, se evaluaron y determinaron
AL los siguientes aspectos, de conformidad con el citado articulo 15, paragrafo Il
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a) SI LAS PERSONAS INDIVIDUALES O COLECTIVAS PRESUNTAMENTE
RESPONSABLES DE LOS HECHOS SUSCEPTIBLES DE INICIACION DEL
PROCEDIMIENTO ESTAN INDIVIDUALIZADAS;

Personas Colectivas. De acuerdo al analisis realizado, a efectos de la presente Resolucion
Administrativa, existe una empresa presuntamente responsable por la comisién de
conductas anticompetitivas:

1. Laboratorios Bagd de Bolivia S.A.

Directores, administradores, gerentes, apoderados participantes. Por otra parte,
teniendo presente el citado articulo 20, paragrafo Ill, del Decreto Supremo N° 29519, los
puntos relativos a “Indicios de participacion de los directores, administradores, gerentes,
apoderados u otras personas de la empresa en la posible comisién de conductas
anticompetitivas” del Informe Técnico AEMP/DTDCDN/MAVY/N° 084/2015, se describe el
analisis realizado a las responsabilidades y/o funciones del Presidente del Directorio y del
Plantel Ejecutivo de la empresa Laboratorios Bagé de Bolivia S.A., quienes presumiblemente
habrian participado en las decisiones que motivaron la posible comisién de practicas
anticompetitivas. Posteriormente, en la parte referida a la subsuncién de la accion a la
norma, se individualizaran los directores, administradores, gerentes, apoderados y la
infraccién en la cual presuntamente habrian participado.

b) LAS NORMAS SUPUESTAMENTE VULNERADAS EN EL AMBITO DE LA
COMPETENCIA;

De acuerdo al analisis descrito en el Informe Técnico AEMP/DTDCDN/MAVY/N° 084/2015 ,
se establece que la empresa Laboratorios Bagd de Bolivia S.A., habria incurrido en la
comisién de una practica anticompetitiva relativa comprendida dentro del articulo 11, numeral
10 del Decreto Supremo N° 29519.

Decreto Supremo N° 29519.

Articulo 11.- (Conductas Anticompetitivas Relativas)

Se consideran conductas anticompetitivas relativas los actos, contratos, convenios,
procedimientos o combinaciones cuyo objeto o efecto sea o pueda ser desplazar
indebidamente a otros agentes del mercado;, impedirles sustancialmente su acceso,
establecer ventajas exclusivas en favor de una o varias personas, en los siguientes casos:

[...]

10.- El establecimiento de distintos precios, condiciones de venta o compra para
diferentes compradores y/o vendedores situados en igualdad de condiciones.
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c) SIEXISTEN INDICIOS SOBRE LA EXISTENCIA DE LA PRACTICA Y SU DURACION;

Los indicios que llevan a presumir la existencia de practicas anticompetitivas y su duracion
son:

Subsuncién de la accion a la normativa aplicable en Defensa de la Competencia

ii. Subsuncion de la accion a la infraccion de Discriminacion de Precios, prevista en el
articulo 11, numeral 10 del Decreto Supremo N° 29519.

El Informe Técnico AEMP/DTDCDN/MAVY/N° 084/2015, luego de analizar la documentacion
e informacién proporcionada por las empresas objeto de investigacién, observo indicios de
una posible discriminacion de precios de parte de Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. en la
venta de medicamentos dentro del pais (mercado interno) hecho que de acuerdo al Decreto
Supremo N° 29519, en su articulo 11, numeral 10, constituye una practica anticompetitiva
que prohibe: “El establecimiento de distintos precios, condiciones de venta o compra para
diferentes compradores y/o vendedores situados en igualdad de condiciones’.

De acuerdo al analisis técnico de la documentacion aportada por las empresas que forman
parte del rubro de distribuciéon al por mayor de medicamentos, en el caso de Laboratorios
Bagé de Bolivia S.A. se identificaron seis (6) grupos terapéuticos, los cuales conforma cada
uno un mercado relevante distinto e independiente de los demas, en los cuales esta empresa
posee poder de mercado, y asimismo, presenta una conducta de discriminacion de precios.
Es decir, la empresa establece distintos precios para diferentes clientes situados en igualdad
de condiciones, conducta que sera descrita en detalle a continuacion:

1. Dentro el mercado de Agentes Beta — Bloqueantes (CO7A) — Blocar 12.5mg x 30
comprimidos, se observa en el Cuadro N° 7 del analisis técnico que la empresa Laboratorios
Bagé de Bolivia S.A. ofrece este producto a un precio determinado en el lugar de produccion
(La Paz), sin embargo, establece injustificadamente distintos precios para el mismo producto
a los comercializadores, en los ocho departamentos restantes del territorio nacional. Por
ejemplo, en los Departamento de Pando y Cochabamba, el precio del mismo producto se
incrementa en un 91% y 86%; y en otro Departamento como Santa Cruz, el precio del
producto se incrementa en un 25%, sin que exista una justificaciéon razonable, considerando
que el costo de transporte Unicamente deberia representar un incremento de 3% a 5%,
orcentaje que notoriamente es excedido segun el analisis técnico, generdndose ventajas
exclusivas en favor de quienes compran el producto a un menor precio, frente a quienes
compran el mismo producto a un precio mayor.

2. Dentro el mercado de Agentes Beta — Bloqueantes (C07C) - Plenacor D x 20
comprimidos, se observa en el Cuadro N° 7 del analisis técnico que la empresa Laboratorios
Bagé de Bolivia S.A. ofrece este producto a un precio determinado en el lugar de produccion
(La Paz), sin embargo, establece distintos precios para el mismo producto a los
comercializadores, en los ocho departamentos restantes del territorio nacional. Por ejemplo,
en los Departamento de Pando y Beni, el precio del mismo producto se incrementa en un
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8%; y en otro Departamento como Potosi, el precio del producto se reduce en un 8%, sin que
exista de por medio una justificacion razonable, considerando que el costo de transporte
Gnicamente deberia representar un incremento de 3% a 5%, porcentaje que notoriamente es
excedido segun el analisis técnico, generandose ventajas exclusivas en favor de quienes
compran el producto a un menor precio, frente a quienes compran el mismo producto a un
precio mayor.

3. Dentro el mercado de Bloqueantes Selectivos de Canales de Calcio con Efectos
Cardiacos Directos (C08D) — INCORIL AP 90 x 20 comprimidos, se observa en el Cuadro N°
7 del analisis técnico que la empresa Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. ofrece este producto
a un precio determinado en el lugar de produccién (La Paz), sin embargo, establece distintos
precios para el mismo producto a los comercializadores, en los ocho departamentos
restantes del territorio nacional. Por ejemplo, en los Departamento de Pando y Beni, el precio
del mismo producto se incrementa en un 1% y 3%; y en los demas Departamentos como
Potosi o Cochabamba, el precio del producto se reduce desde el 1% hasta el 8%, sin que
exista de por medio una justificacion razonable, considerando que el costo de transporte
Unicamente deberia representar un incremento de 3% a 5%, porcentaje que notoriamente
incluso es dejado de lado, generandose ventajas exclusivas en favor de quienes compran el
producto a un menor precio, frente a quienes compran el mismo producto a un precio mayor.

4. Dentro el mercado de Inhibidores de la ECA, Monodrogas (C09A) — Enalap 10 x 100
comprimidos, se observa en el Cuadro N° 7 del analisis técnico que la empresa Laboratorios
Bago de Bolivia S.A. ofrece este producto a un precio determinado en el lugar de produccion
(La Paz), sin embargo establece distintos precios para el mismo producto a los
comercializadores, en los ocho departamentos restantes del territorio nacional. Por ejemplo,
en los Departamento de Pando y Santa Cruz, el precio del mismo producto se incrementa en
un 149% y 145% respectivamente; y en otro Departamento como Chuquisaca, el precio del
producto se incrementa en un 92%, sin que exista de por medio una justificacién razonable,
considerando que el costo de transporte Unicamente deberia representar un incremento de
3% a 5%, porcentaje que notoriamente es excedido segun el analisis técnico, generandose
ventajas exclusivas en favor de quienes compran el producto a un menor precio, frente a
quienes compran el mismo producto a un precio mayor.

5. Dentro el mercado de Productos Antiinflamatorios y Antirreumaticos No Esteroideos
(MO1A) — Clofenac 75 x 20 inyectables, se observa en el Cuadro N° 7 del analisis técnico que
la empresa Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. ofrece este producto a un precio determinado
en el lugar de produccion (La Paz), sin embargo, establece distintos precios para el mismo
producto a los comercializadores, en los ocho departamentos restantes del territorio
nacional. Por ejemplo, en el Departamento de Santa Cruz, el precio del mismo producto se
incrementa en un 60% y en otros Departamentos como Oruro y Tarija, el precio del producto
se incrementa en un 166% y 165%, sin que exista de por medio una justificacion razonable,
considerando que el costo de transporte Unicamente deberia representar un incremento de
3% a 5%, porcentaje que notoriamente es excedido segun el analisis técnico, generandose
ventajas exclusivas en favor de quienes compran el producto a un menor precio, frente a
quienes compran el mismo producto a un precio mayor.
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6. Dentro el mercado de Agentes que Afectan la Estructura Osea y la Mineralizacién (M05B)
— Sinresor 4MG x 1 inyectables, se observa en el Cuadro N° 7 del analisis técnico que la
empresa Laboratorios Bagd de Bolivia S.A. ofrece este producto a un precio determinado en
el lugar de produccion (La Paz), sin embargo establece distintos precios para el mismo
producto a los comercializadores, en los departamentos restantes en los que se comercializa
este producto. Por ejemplo, en los Departamentos de Santa Cruz y Cochabamba, el precio
del mismo producto se reduce en un 9% y en otros Departamentos como Chuquisaca y
Tarija, el precio del producto se incrementa en un 3%, sin que exista de por medio una
justificacion razonable, considerando que el costo de transporte unicamente deberia
representar un incremento de 3% a 5%, porcentaje que notoriamente incluso es dejado de
lado, generandose ventajas exclusivas en favor de quienes compran el producto a un menor
precio, frente a quienes compran el mismo producto a un precio mayor.

La condicion para que la infracciéon descrita en el numeral 10, del articulo 11 referida a la
discriminacion de precios pueda configurarse, requiere en primera instancia, por lo menos
dos diferentes compradores situados en igualdad de condiciones que en el presente caso
son los clientes de la empresa Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. quienes se encuentran en
iguales posibilidades de acceder al producto, hecho que los sitia en igualdad de
condiciones. Sin embargo, el analisis realizado, evidencié que los precios de los productos
de la empresa investigada poseen precios notoriamente distintos entre uno y otro
departamento, para clientes situados en igualdad de condiciones, sin que exista una causa
justificada para la diferencia, adecuandose asi su conducta a la practica anticompetitiva
descrita en el articulo 11, numeral 10 del Decreto Supremo N° 29519.

Por otra parte, el articulo 11 del Decreto Supremo N° 29519 describe que en la comisién de
las practicas anticompetitivas relativas, para que estas puedan ser sancionables exigen que
su objeto o efecto sea; que desplace indebidamente a otros agentes del mercado; impida
sustancialmente su acceso o establezca ventajas exclusivas en favor de una o varias
7 personas. En relacion a la empresa investigada, el precio discriminado al que vende su
%, producto en los distintos Departamentos del pais, genera ventajas de exclusividad en favor

' de determinados grupos de clientes, segun el Departamento en el cual estos consumen el
producto, adecuandose asi su conducta a la practica anticompetitiva descrita en el articulo
11, numeral 10 del Decreto Supremo N° 29519.

Asimismo, se ha evidenciado que todos los clientes tienen la capacidad de adquirir los
mismos medicamentos ofrecidos por la empresa Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. en cada
mercado relevante definido (6 grupos terapéuticos) en igualdad de condiciones, situacion
que viene dada por la capacidad de los clientes sin distincién alguna, de apersonarse y
adquirir un mismo medicamento en la empresa Laboratorios Bagé de Bolivia S.A.

° -
viruez Y.

>

iy Esta igualdad de condiciones, de acuerdo a las disposiciones contenidas en la Ley N° 1737

de medicamentos y su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo N° 25235, se evidencia
a través de la Autorizacién para el funcionamiento de establecimientos farmacéuticos,
otorgada mediante Resolucion Administrativa emitida por los Servicios Departamentales de
Salud en el Pais. Es decir que, los establecimientos farmacéuticos o clientes de la empresa
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que poseen esta autorizacion, han cumplido los requisitos para comercializar medicamentos,
y en consecuencia, se encuentran en igualdad de condiciones para comprar el producto
ofrecido por Laboratorios Bagé de Bolivia S.A.

En este mismo sentido, se observé en el andlisis técnico, que Laboratorios Bagé de Bolivia
S.A. gener6 ventajas exclusivas y beneficid a los clientes de ciertas regiones del pais,
vendiendo un mismo medicamento a un precio inclusive menor al precio de venta de la sede
central de dicho laboratorio, pese a que dichos compradores se encontraban en igualdad de
condiciones, desfavoreciendo de esta manera a los clientes que adquirian el mismo
medicamento a precios mayores.

iii. Participacién de Directores, Administradores, Gerentes, Apoderados y otros de las
empresas_investigadas en las conductas anticompetitivas descritas en el articulo

10, paragrafo |, incisos ay ¢, y en el articulo 11, numeral 10 del Decreto Supremo N°
29519.

Revisado el Informe Técnico AEMP/DTDCDN/MAVY/N° 084/2015, se evidenciaron indicios
de la participacion de personal de la empresa en las decisiones que motivaron la presunta
comision de la practica anticompetitiva identificada en la presente Resolucion Administrativa
y descrita en el articulo 11, numeral 10 del Decreto Supremo N° 29519, personal cuyo detalle
de nombres, cargos y periodo de funciones ha sido individualizado.

El articulo 20, paragrafo 11l del Decreto Supremo N° 29519, establece que: Cuando se trate
de personas colectivas, las sanciones se aplicaran ademas a los directores, administradores,
gerentes, apoderados u otras personas que hayan participado en las decisiones que
motivaron la aplicacién de las mismas. Asimismo, el articulo 117 de la Constitucién Politica
del Estado, establece que: “Ninguna persona puede ser condenada sin haber sido oida y
juzgada previamente en un debido proceso”.

Por consiguiente, habiéndose identificado a las personas que habrian participado en las
decisiones que motivaron la presunta comision de las citadas practicas anticompetitivas, asi
como al haberse establecido sus cargos, la empresa a la que pertenecen o pertenecieron, el
periodo de sus funciones, asi como las funciones y/o responsabilidades inherentes a su
cargo, corresponde iniciar procedimiento administrativo sancionador contra las mismas, en
aplicacién del citado articulo 20, paragrafo I, del Decreto Supremo N° 29519.

Por otra parte, para el caso del Presidente de Directorio de la empresa Laboratorios Bagé de
Bolivia S.A., Wolfgang Apt Sussmann, debe considerarse que esta persona ha fallecido en la
gestion 2014. En este sentido, considerando que en materia penal el fallecimiento es causal
de extincion de la accion penal®, criterio de igual forma aplicable’” en el proceso
administrativo sancionador, no corresponde dar inicio a dicho proceso en contra del citado.

6 Cadigo de Procedimiento Penal, articulo 27, numeral 1.
47 sentencia Constitucional Plurinacional N° 1905/2013 de 29 de octubre de 2013.
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d) EL AMBITO DE LA CONDUCTA, CON EL OBJETO DE DETERMINAR S| ES
APLICABLE LA NORMA NACIONAL O LA NORMA SUPRANACIONAL CON LOS
RESULTADOS QUE ELLO ACARREA;

Se ha evidenciado que la conducta investigada tiene su origen y sus efectos dentro el
territorio nacional (Bolivia), por tanto, es aplicable la legislacién y normativa bolivianas que
comprenden para el presente caso el Decreto Supremo N° 29519, la Resolucién Ministerial
N° 190 del Ministerio de Produccién y Microempresa (hoy Ministerio de Desarrollo Productivo
y Economia Plural), que aprueba el Reglamento de Regulacién de la Competencia en el
marco del Decreto Supremo N° 29519 y la Resoluciéon Administrativa RAJAEMP/DTDCDN/N®
071/2014 de 17 de julio de 2014, que aprueba el Reglamento para la Graduacion de
Infracciones y Aplicacion de Sanciones en el marco del Decreto Supremo N° 29519 y su
Reglamento, y su Anexo 1 Guia para la Aplicacién y Calculo de Sanciones.

e) SI LA SUPUESTA PRACTICA ANTICOMPETITIVA AFECTARIA EL INTERES
PUBLICO;

La competencia, de acuerdo a las consideraciones del Decreto Supremo N° 29519, es un
bien juridicamente protegido y de orden publico, por lo que el Gobierno Nacional esta en la
obligacién de su regulacién, a fin de evitar que se obstruya la libertad econémica controlando
e impidiendo que personas o empresas incurran en actos de abuso debido a su poder de
mercado a nivel nacional.

Asimismo, considerando que el caso de investigaciéon se encuentra vinculado al sector de

salud, el andlisis de conductas anticompetitivas en el mercado de distribucién al por mayor
: de medicamentos a nivel nacional, reviste particular importancia, justificando asi la
7 intervencion de este ente regulador en dicho sector, a través del andlisis de la

documentacién e informacion recabada de aquellas empresas que participan en el citado
ercado, por tanto, se establece que la presunta practica anticompetitiva descrita en el
- presente acto administrativo afecta el interés publico.

WA f) SILA ACCION HA PRESCRITO;

El Articulo 7 del Reglamento de Regulacién de la Competencia en el Marco del Decreto
\ Supremo N° 29519 respecto a la prescripcion sefiala: “La accion de la Superintendencia para
) imponer sanciones prescribe en el plazo de dos (2) afios computables a partir de los hechos,
actos u omisiones constitutivos de la infraccion, de conformidad a lo dispuesto por el articulo
79 de la Ley N° 2341. En el caso de hechos, actos u omisiones recurrentes o sucesivas,
el plazo senalado se computara a partir de la fecha de la realizacién del dltimo hecho
acto u omision.”

‘La interrupciéon de la prescripcién, tendra lugar desde el momento en que la
Superintendencia realice un acto administrativo que recaiga sobre las infracciones cometidas
y sea puesto en conocimiento del presunto infractor.”
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De acuerdo al Informe Técnico AEMP/DTDCDN/MAVY/N° 084/2015 de 10 de julio de 2015,
se evidencia que la presunta conductas anticompetitivas se presenté durante el periodo de
investigacion (2013 - 2014), no obstante que el analisis histérico realizado a la conducta de
la empresa Laboratorios Bagé de Bolivia S.A., demuestra que las mismas se remontan
inclusive a gestiones anteriores al periodo investigado.

Los ultimos indicios conocidos para la infraccion se encuentran en la informacion
proporcionada por la misma empresa en la gestion 2015, informacién que corresponde a la
gestién 2014 y que presentan caracteristicas de una conducta de caracter sucesivo en razéon
a la recurrencia con la cual se presenta en el mercado. Por tanto, se establece que el
periodo de 2 afios para la prescripcion que fija la citada norma aun no ha transcurrido,
encontrandose la AEMP plenamente facultada a investigar tal infraccién.

CONSIDERANDO: (Inicio de Procedimiento Administrativo Sancionador.)

Que, de acuerdo con lo determinado en el articulo 22, paragrafo |, inciso a) del Reglamento
de Defensa de la Competencia, aprobado por Resoluciéon Ministerial N° 190, se establece
que el presente Acto Administrativo contiene:

e La practica anticompetitiva objeto de investigacion: La presunta contravencion al
Decreto Supremo N° 29519 en su articulo 11, numeral 10.

e Caracteristicas de los bienes o servicios: La distribucion al por mayor de
medicamentos.

¢ La duracidn de la practica:

Como se establecio precedentemente, la venta de producto a los comercializadores por
parte de Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. a precios distintos segun la region a la que -
sea destinado el producto, segun datos proporcionados por la misma empresa
investigada, es habitual y recurrente, por lo que no existe una fecha de inicio ni una
fecha de fin de la practica.

Sin embargo, se evidencia que la practica de discriminacién de precios tiene una
duracién mayor a un afo.

e Las partes identificadas: Es la empresa Laboratorios Bagé de Bolivia S.A., segun lo
establecido en la presente Resolucion Administrativa.

e La relacién econémica existente con la practica: La presunta actuacién de la
empresa Laboratorios Bagoé de Bolivia S.A., a través de una discriminacion de precios le
permitiria maximizar sus ingresos en determinadas regiones en relacién a las demas,
generando ventajas exclusivas en favor de clientes pertenecientes a una region o
departamento especifico.

Direccion: Calle Batallén Colorados N° 24 - Edificio “El Céndor” Piso 11
Teléfono y Fax: (591 - 2) 2150000 — 2152118 - 2152119 - 2110779 Casilla: 2228 La Paz — Bolivia 36 de 52
Pagina Web: www.autoridadempresas.gob.bo E-mail: aemp@autoridadempresas.gob.bo



.

4 - ‘\
ESTADO PLURINACIONAL § i
DE BOLIVIA [WaaaVad

e La relacion de los elementos de prueba presentados, la documentacién presentada
por las empresas distribuidoras al por mayor de medicamentos ha sido considerada,
analizada y valorada en el presente acto administrativo.

Que, de conformidad a lo establecido por el articulo 22, paragrafo | del Reglamento
aprobado por Resolucion Ministerial N° 190, en concordancia con el articulo 66, paragrafo |
del Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 27175, pasada la etapa de diligencias
preliminares, corresponde a la AEMP pronunciarse, de forma motivada, respecto a la
apertura de la investigacion con la Notificacion de Cargos en contra de la empresa
Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. mediante Resolucion Administrativa.

Que, de acuerdo al analisis contenido en el Informe Técnico AEMP/DTDCDN/MAVY/N°
084/2015 de 10 de julio de 2015, el informe juridico AEMP/DTDCDN/RMC N° 087/2015 de
10 de julio de 2015 determind la existencia de indicios de practicas anticompetitivas por parte
de la empresa Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. y de conformidad a lo establecido por el
articulo 22 del Reglamento al Decreto Supremo N° 29519, aprobado por Resolucion
Ministerial N° 190, recomendé iniciar el procedimiento sancionador mediante la emision de la
Resolucion Administrativa de notificacion de cargos.

CONSIDERANDO:
Facultad de la AEMP de investigar practicas anticompetitivas de oficio.

Que, el Principio de Verdad Material que rige materia administrativa, exige a la AEMP la

. investigacion de la verdad material en oposicién a la verdad formal que rige materia civil. Es

: decir que, la AEMP al haber evidenciado la existencia de indicios de la comisién de practicas

; anticompetitivas a través del Informe Técnico y Legal, estas deben ser de igual forma

investigadas, procesadas, sancionadas y resueltas conforme faculta el articulo 16, numeral
=712 del Decreto Supremo N° 29519.

..'Que, asimismo, la Ley N° 2341 de Procedimiento Administrativo, establece en su articulo 40,
/.. “.-que la decision de iniciar de oficio una investigacion, se encuentra sujeta a discrecion del
"7 érgano competente que en este caso es la AEMP, quien puede fundar su decision de
investigar una conducta de oficio. Es decir que, los indicios de practicas anticompetitivas

Procedimiento Legal

Que, la Ley N° 685 de 11 de mayo de 2015, en su articulo 6, inciso b determina como
atribuciones de la AEMP: “Regular, controlar y supervisar, en el marco de la normativa
vigente, la competencia en las actividades econdémicas de las personas naturales y juridicas,
asi como investigar posibles conductas monopdlicas y anticompetitivas cuando afecten el
interés publico”.
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Que, el Decreto Supremo N° 29519 de 16 de abril de 2008, establece como atribucién de la
AEMP la defensa y promocién de la competencia en los mercados que no presenten
caracteristicas de monopolios naturales; y regular, controlar y supervisar a las empresas,
personas y entidades sujetas a su jurisdiccion en lo relativo a practicas anticompetitivas
absolutas y relativas, sefialando en su Disposicién Adicional Cuarta que el Ministerio de
Produccién y Microempresa elaborara el reglamento que establezca los aspectos necesarios
para su efectiva y correcta aplicacién.

Que, el procedimiento aplicado por la AEMP en el presente caso, se enmarca en el
Reglamento de Regulacion de la Competencia aprobado por Resolucién Ministerial N° 190,
por lo que habiendo cumplido con el objeto de las diligencias preliminares de acuerdo al
analisis descrito precedentemente, corresponde iniciar el procedimiento sancionador
mediante la emisién de la Resolucion Administrativa de Notificacion de cargos, de
conformidad a lo establecido por sus articulos 15, paragrafo lll, y 22.

Que, asimismo cabe sefialar que mediante Resolucion Administrativa RA/AEMP/
DTDCDN/N® 071/2014 de 17 de julio de 2014, la AEMP aprobé el “Reglamento para la
Graduacion de Infracciones y Aplicacion de Sanciones en el marco del Decreto Supremo N°
29519 y su Reglamento”, ademas de la “Guia para la aplicacién y Calculo de Sanciones’,
publicada en fecha 23 de julio de 2014 en un periédico de circulaciéon nacional, obteniendo a
la fecha plena vigencia.

CONSIDERANDO:

Que, del analisis del citado Informe Técnico AEMP/DTDCDN/MAVY N° 084/2015 e Informe
Juridico AEMP/DTDCDN/RMC N° 087/2015, se establece lo siguiente:

e Que la empresa distribuidora de medicamentos al por mayor Laboratorios Bagé de-
Bolivia S.A., ostenta PdM en 6 grupos terapéuticos, cada uno de los cuales define un
mercado relevante distinto e independiente de los demds, durante el periodo
comprendido entre marzo del afio 2013 y junio del afio 2014, de acuerdo al siguiente

detalle:
Mercado Relevante
Empresa . Grupo . . Forma Farma-

N ATQ3 Nivel Farmacolégico céutica
1 CO07A  Agentes Beta-Bloqueantes CPR-CAP
2 C07B8  Agente Beta-Bloqueantes y Tiazidas CPR-CAP

Laboratorios Bagé 3 Cco08b B{oqueantes Selectivos de Canales de Calcio con Efectos Cardiacos CPR-CAP

de Bolivia S.A. Directos
4 CO09A Inhibidores De La Eca, Monodrogas CPR-CAP
5 MO1A  Productos Antiinflamatorios Y Antirreumaticos No Esteroideos INYECTABLE
6 MO5B  Agentes Que Afectan La Estructura Osea Y La Mineralizacion INYECTABLE
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e Existen indicios de actos de parte de Laboratorios Bagé de Bolivia S.A. destinados a
cobrar injustificadamente precios de venta distintos para un mismo bien (6 grupos
terapéuticos) entre clientes situados en igualdad de condiciones constituyéndose en
una distorsién de la competencia tendiente a beneficiar a grupos de clientes con
precios menores, segun el Departamento al que pertenecian en comparacién a otros
grupos de clientes, lo cual constituye el otorgamiento de ventajas exclusivas en favor
de los clientes favorecidos con los menores precios y generando con ello indicios
de una conducta de discriminacion de precios considerada anticompetitiva en
el marco del Decreto Supremo N° 29519 en su articulo 11, numeral 10.

e Existen indicios de que el Presidente de Directorio de la empresa Laboratorios Bagé
de Bolivia S.A. Wolfgang Apt Sussmann, que cumplian funciones en las gestiones
2013-2014, habria participado en las decisiones que motivaron la comisién de la
presunta conducta anticompetitiva relativa identificada por la AEMP, establecida en
el Articulo 11, numeral 10) del Decreto Supremo N° 29519. Sin embargo, se
conoce que el presidente de directorio fallecié el afio 2014 por lo que esta persona no
es susceptible del inicio de un procedimiento administrativo sancionador.

e Existen indicios de que el Gerente General de la empresa Laboratorios Bagd de
Bolivia S.A., Maria Renee Centellas de Antezana, que cumplia funciones en las
gestiones 2013-2014, habria participado en las decisiones que motivaron la comisién
de la presunta conducta anticompetitiva relativa identificada por la AEMP,
establecida en el Articulo 11, numeral 10) del Decreto Supremo N° 29519.

7 De conformidad con el articulo 20, paragrafo |l del Decreto Supremo N° 29519, se establece

la participacion de las personas en su calidad de Presidente de Directorio y Gerente General
~sXde la empresa sujeta a investigacion, en la presunta comision de la practica anticompetitiva
4 :‘ﬁelativas descrita precedentemente, cuyo detalle ha sido expuesto anteriormente.

<

“"Que, por todo lo anteriormente expuesto ante la existencia de indicios de la comisién de
. practicas anticompetitivas, corresponde emitir la Resolucién Administrativa de notificacion de
s} cargos e inicio de procedimiento administrativo sancionador contra la empresa Laboratorios
j Bagd de Bolivia S.A. y contra las personas que habrian participado en las decisiones que

i
(O 2 . . . .
2" motivaron la aplicacion de las mismas.

POR TANTO:

El Director Ejecutivo de la Autoridad de Fiscalizacion de Empresas, en uso de las

'v\\ atribuciones conferidas por disposiciones legales sectoriales;
B
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RESUELVE:

PRIMERO. INICIAR procedimiento administrativo sancionador contra la empresa
Laboratorios Bagé de Bolivia S.A., por la presunta contravencioén del articulo 11, numeral 10
del Decreto Supremo N° 29519, en razoén al establecimiento de distintos precios de venta de
medicamentos para diferentes compradores situados en igualdad de condiciones, de
acuerdo al analisis contenido en la presente Resolucién Administrativa.

SEGUNDO. INICIAR procedimiento administrativo sancionador contra la Gerente General de
Laboratorios Bagé de Bolivia S.A.: Maria Renee Centellas de Antezana — Gerente General
2013 - 2014, por su presunta participacién durante el periodo de sus funciones de la gestion
2013 y 2014, en las decisiones que motivaron la comisién de las presuntas practicas
anticompetitivas referidas al establecimiento de distintos precios en la distribucién al por
mayor de medicamentos para diferentes clientes situados en igualdad de condiciones, de
conformidad con el articulo 11, numeral 10 y articulo 20, paragrafo Il del Decreto Supremo
N° 29519 y al analisis de la presente Resolucion.

TERCERO. OTORGAR a la empresa Laboratorios Bagé de Bolivia S.A., el plazo de quince
(15) dias habiles administrativos para que presenten u ofrezcan sus descargos, alegaciones,
explicaciones y las pruebas que pretendan hacer valer en el proceso administrativo.

CUARTO. OTORGAR a Maria Renee Centellas de Antezana, el plazo de quince (15) dias
habiles administrativos para que presente u ofrezca sus descargos, alegaciones,
explicaciones y las pruebas que pretenda hacer valer en el proceso administrativo.

QUINTO. La empresa y la sefiora Maria Renee Centellas de Antezana, sefaladas en la
presente resolucion, deberan sefialar domicilio procesal en la primera actuacién que
intervengan, en la jurisdiccion del Municipio de La Paz donde la AEMP tiene su sede, o
registrar expresamente correo electrénico o numero de fax; caso contrario, se tendra como
tal la secretaria de la AEMP, de conformidad con el articulo 27, paragrafo IV del Decreto
Supremo N° 27175 y articulo 28 del Reglamento de Regulacién de la Competencia en el
marco del Decreto Supremo N° 29519, aprobado por Resoluciéon Ministerial N° 190 del
Ministerio de Produccién y Microempresa.

SEXTO. La empresa Bagd de Bolivia S.A. sefialada en la presente resoluciéon, podra
acogerse al beneficio de reducciéon de sanciones, de conformidad a lo dispuesto por el
articulo 13 del Decreto Supremo N° 29519, el articulo 37 del citado Reglamento aprobado
por Resolucién Ministerial N° 190 y el articulo 23 literal B, del Reglamento para la
Graduacién de Infracciones y Aplicacion de Sanciones en el marco del Decreto Supremo N°
29519 y su Reglamento, aprobado mediante  Resolucion  Administrativa
RA/AEMP/DTDCDN/N® 071/2014 de 17/07/2014.

La AEMP mantendra con caracter confidencial la identidad del agente econdémico que
pretenda acogerse a este beneficio.
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SEPTIMO. DISPONER la publicacién de la presente Resolucion Administrativa en la pagina
web de la entidad, conforme a lo establecido en el articulo 22, paragrafo Ill del Reglamento
de Regulacion de la Competencia en el marco del Decreto Supremo N° 29519, aprobado por
la Resolucién Ministerial N° 190 de 25 de mayo de 2008.

Notifiquese, cumplase y archivese.

e

de Fiscalizacién de Empresas
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ANEXO N° 2
Requisitos para apertura de distribuidora de medicamentos a nivel nacional

Getado Clurinasivnal ds Babvia Unbidnd o Medicamentes ¥ o= St
Minivserie da Selicd

REQUISITOS PARA APERTURA DE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS A
NIVEL NACIONAL

1.  Carta de solicitud de Apertura dirigida a la Jefatura de UNIMED

Il. DOCUMENTOS DE LA EMPRESA

Formulario UNIMED D03 (Registro de Laboratorios e importadoras} debidamente
llenado a maquina

Fotocopia Legalizada del NIT (Nimero de Identificacion Tributaria)

Certificado de Registro de Comercio — “Fundempresa” ORIGINAL

Fotocopia legalizada dei Licencia de Funcionamiento

Fotocopia Legalizada de Constitucion de Empresa

Fotocopia de Carnet de Identidad del Representante Legal

Fotocopia de Factura del Ministerio de Salud y Deportes del pago por Derecho de
Inscripcion

M. DOCUMENTOS DEL REGENTE FARMACEUTICO
Fotocopia Legalizada del Tulo en Provision Nacional
Cenificado de Compatibilidad horaria

Contrato de Trabajo visado por el Ministerio de Trabajo
Fotocopia de Matricula profesionatl

Fotocopia de camet de colegiade

Fotocopia de carnet de identidad

—

SR MRV N TV 3 ]

[ R P

PAGO POR DERECHO DE INSCRIPCION Bs 6.000.- EN BOLETA DE DEPOSITO
EFECTUADA A NOMBRE DE LA CUENTA N° 3G-300 MINISTERIO DE SALUD Y P.
SOCIAL, CODIGO DE LA CUENTA (441.1.1.1.402.212.18-1) A NOMBRE DEL
MINISTERIO DE SALUD ¥ DEPORTES EN EL BANCO CENTRAL DE BOLIVIA.

EL SOLICITANTE DEBERA PRESENTAR DOS ARCHIVADORES RAPIDOS DE COLOR
AMARILLO, UN ORIGINAL Y UNA FOTOCOPIA DE LOS DOCUMENTOS PARA
ANTECEDENTES DE RESOLUCION MINISTERIAL ¥ ARCHIVO EN UNIMED.

EL TIEMPO ESTIMADO: 5 DIAS PARA LA REVISION DE DOCUMENTACION E
INFORME TECNICO EN UNIMED, 10 DIAS PARA LA INSPECCION Y 15 DIAS PARA LA
EMISION DE RESOLUCION MINISTERIAL.

T (T93{212949432-24 40807 REC( 592221 2440122, TP 2014 = 2020
Laar- Ssfg

o%o }
Viruez Y.
O,DCO\\
N Capzan Ravslo 21959 frexie a i plaze HMarw Mevads 1% oo

Direccion: Calle Batallon Colorados N° 24 — Edificio “El Céndor” Piso 11
Teléfono y Fax: (591 - 2) 2150000 ~ 2152118 - 2152119 - 2110779 Casilla: 2228 La Paz — Bolivia 47 de 52
Pigina Web: www.autoridadempresas.gob.bo E-mail: aemp(@autoridadempresas.gob.bo




og-qod-sesadwapepucineydwoae pew-g

og qos-sesasdwapepuoine aas (qax ruised

TSP 8y WIAOY — 7vd ¥ §TTT PIISED GLLOTIZ - GTITSTE - 8TIZSIT — 0000STT (T - T68) :¥¥d A OUORPL
TLOSId (JAOPUOD I3, OWYIPT — $7 0N SOPYIOIOD) UQIEIES S[ED) 101

625-G2S A LPZ ‘YET ‘91T :ZLOT ‘UsleuM B Aoy ‘[axutd Hore|D
‘luny sejueanbojgejag/sojusiweel)/sajuaioed-eied-UoIDBLLIOJUYWOD UOZEIOD|SPUOIDEPUN) MmM//-dly ua ajqiuodsiq "ugzeio) |3p ejoueds3 ugoepund :sajuan4

"upzZelod |8 A JejnoseA osl| ojNosnW |9 31qos aonpoud s sejeued dvO-8d9D
S0)S0 9p SaI0peanbolq Sooeue) SO| ap 0303} [ediould |8 ‘sajuasajp sopile)
soyonuw ua aleljoA (e S9|qISUSS OID[eD ap Sojeurd Us)sIXa anbuny A\ OjNPOU| S0}0a1IQ SOdeIpIE) S0309)3
‘ole {8 OWOD ‘OIDjED 3P S8JUBLLI0D Se| ap sajualpuadap sopifd) sof us apodsues uo2 OIoje) 3p sajeue) €
‘2102 ‘ualeym |8 UsoajUBUL UBIqE] “BauguCdsa uoIDRZIIE|0dSOP 9P ¢ BSE) Bl USAUJUB| Sp SOAIOBIRS sajueanbolg
9 ‘Aoy ‘leuape ugisuapadiH @ (oyoad A oojes [ Jod BpEINSIYSA BPEAUS 3P 3)USLIOD B OpuUSANUIWSIq "019ed
‘@quid yoren| ep euibuy) esiwsnbsi enedoipie)|  ap sajeued so| ap salopeanbolq UOS A 9SB|D 8p SOOBULIR) SOPBUILIOUSP SO asod
“sajuaioed
SOl 9p %G8 UD ejsey [euape ugisald ej ejonuod A 021619uls 01090 sual
ejog Jopeanbojq un uod 021piZey 0an2.NIp un ap efeq SISOp eun ap UCIDRUIqUIOD dvd-dd?d
e ‘oAalqo jop ewioua Jod B ww 01/0Z ap sew ug)ss |euape uoisaid
e ap sa.0eA s0AND sajuaioed ua soAIsuUsadiyRUE SOP LOD OuUSIWER} |9 011Ul sepizelj A ¢
2102 ‘Usfeymm |9 9SIEISPISUOD 8Ga(] SOWIUIL SOSISAPE S0}09)9 A zapides JoAeW UOD [eUSYR| sejueanbojg-ejeg sejusby
2 foy uoisaud g| BoZnpas Selly SISOp US SEPEUIGUIOD S3UOIDe|NWLIO) O sopesedas
‘U4 e ‘[euape uoisuapadiH sooewlg) Uod ugisuapadiy e] 9p OpeuIqLIOD Ojusjwelel; (8 anb ajgisod s3 4/0D
"SELIBUOIOD
seuape se| e aJbues ap olny |2 A ugzZel02 |ap uIdUNy Bl Opuelofaw 0S8 UoD
‘Jw A eoeipies (opeus))) S|01SEIp B] OPUSIOI0AE) (UOZRI0D [9p BZISN)) Pepioeuod
1y sajueanboiq e| A jeuspie ugisaid e| ‘eJeIpIeD BIDUSNIAY B| 9p UQIOONPal BUN S8 [eul
ejaq/sojusiwe -eueIBIN A owsiplonpadiH| 0998 [3 "uUoIDBINLWIISS NS BJIAS A BUILLE|0D3)ED Bl p UgIuN | spidwi anb euwiio)
jelysajuaioed ‘pepaisuy ‘(Jejnooenul ugisald| [e} sp ‘ooibiguaipe elaq Jojdadal |9 eanbojq anb osewigy un se sjuesnbojgelaq
-eied-uojoew ojuaWINe) BWOooNEe|S) :SEJBIPJED un ‘edeipJed pepijoe)uo A [euaye uoisald e| ‘edelpied Blouandaly
I0jJUl/WI0d"UOZ OU Sopepawliajua seno u3 B| UBASID 9S ‘Bulwe|008)eD B ap epebaj| el uod Jojdadal 9)ss einwiss '
BIODjOpUOIORD ‘leuaue uoisuapadiH 9s opuen? “sauowind soj A seuale se| ‘ugZelod [9 U ajualijeluswepun
unj mamwyydiy 8 eoyosuadiy epedoipiesowy eJjUanous as anb ‘osibigualpe-eleq J0)dasal opewe| |9 S8 sai0)dadal dvD-d4dD
ua g|quuodsiq ‘eoe|pIed BIouaIoyNsyj s0}so ap oun “sooibiguaipe sai0}daoal sopelwe|| ‘sejnjed se| ap aiadns
"ugzelon ‘SBIWLY ‘SOMBJUI SOASNU B} US SOpEeZIe20] Sa10}dadal soun g asiiun anb uUBUAY SEIdUE)SNS Sesa| sajueanbojg-elag sajusby
[op ejoueds3|  ap uoiduanald ‘oydad ap euibuy| ‘uglooE NS J9dIafe BlRd “(BUNEUSIpEIOU A BUIlRUSIPE) SBUILLR|OD3)eD SEPELE|
uoloepUN :seoe|pJed Sapepawiajud uj SBIOUB)SNS SBUN ap oipaw Jod BZ|ea1 8s 0SOIAIBU BWIS)SIS |9p ugioenbal e \"71070)
sjuany uoioeldy uoroduasag 9JUBA3| Y OpedIdN oN

ajueAdja opedlaw eped ap uoioduasaqg

€ oN oxauy

VIAITOS 3d
TYNODYNRNNTI OV 1s3




oq'qoS sesardwopepuonemdwae qrew-g

ogrqod-sesordwopepuoine smm :qay eurded

TSP 6p  wralog — zed ] 8TTT ‘FINSYD GLLOTIT - GITTSIT - 8TIZSIZ — 0000STT (T - 16S) X £ ouop],

TLosig

«HOPUYD [H,, OPYIPH — bT oN SOPYIO[0)) UQ[[EIEG IILT) WML

62G-G2S A L¥Z 'vEZ ‘91T '2L0T ‘usleymM B Aoy ‘|exul] ‘yoren
Jwyy sajueanbojgejaq/sojuaiwelely/ssjuatoed-ered-uUoIOBWIOMUI/WOD UOZEI0JEPUOIOEPUN) MMM//:dNY US 3jqiuodsiq ugzelo) [9p eloyeds] ugioepun :sajuany

‘saJjohew
seuosJad se| us pepioedeosip ap sjuepodwi esned eun uos anb ‘seasg

JT1aVLO3ANI

uoioBZIRIauN

(goe seinjoeyy usanpoud as anb uoo erousnosy B 8p ojuswne [8 Jod ezZIIBORIED e A BasQ einonysy| 9
12102 ‘Usleup s eJs9 ‘esew ns ap eaisaiboid epipiod eun e opigep osany [ap peplifey|  e7 uejospy anp sojuaby
9 ‘Aoy uoJ oulojsel} un sa [end e ‘sIs010doa}so By Mequiod eled opiIGadUOD uelse
‘uIg “osen ‘s1sosodos}sQ ‘950N erobajed el us sopeqojbua sojuawesipaw ap 0o169j0oeWIR) 0dNnib |3 a50N
BpIA 8p peplied e| ap
uo1onpal A sajuepodwi sa10jop ‘feuoiouny pepioedesul ‘sasenolue sauoisoss A
sauolorIa)e owod jse ‘sopifa) so| ap seaisalboid sauoliss] euiblo |eno e ¢ (Hy)
aplojewnas siUe eun e aAd)| ugideLwelul ef anb e Jebn| sep apand oleyunwuu
ewsajsis [op epeidoideul ugioeA)oe €| o1ad ‘oLiojewweyul 0sad0.d |9 a0asedesap
auawienyiqey ‘ugideInd e) eja|dwod as opueny) “sopilad) soj ap ugioeledal
e| esed saseq se| Jejuas A Sajuejll SBIOUR)SNS SB| JeUIWID ‘S8I0SBAUl J1gvLO3ANI| ©
souaboied so| sinJysap o Jeayoeul Jod owsiuebio [ap 0zianysa un ejuasaldal
uoloewWeyU! B "(21q9Y €] BJJU0D) sodnldiue A sodisabjeue owoo ueuoiouny S0aplo1a}s]
‘(625625 ugiquey ‘(souelqouoiw sajuabe o seaoou seajunb seidue}sns 'sodisy ON SOSlBWN3LIUY A
:210Z ‘Usjeym sowsijewne.} Jod sopejoaje sopils} so| ap |ew.ou eio}dsjod eysandsal 2199p| souojeweuItY SO}NPoId
2 ‘Aoy ‘|vuiy $9) ugloBWeEjUI 3P S0S3201d Jequiod e sopibuip sooeuwle) ap odnib un uos
‘Noie|) ‘souojeweyuiuy| ‘(INIv) SOapI0IalSe Ou SolojeLleyulUB OWOD sopebojeled sojuswesipaw o VION
"enbe A opos ap ugrouajal e) aknuiwsip ofj@
‘uascadws ssuoyl SO||  UOD A ‘BUOIB}SOp|E SP UQIDRIO3S B| UIqIE) UBDNPal )T SO| ‘|| BuIsusjoibue
anb npadwi e JepnAe apand |enod o ap SAUEINDLID SSAIU SO| JINUILISIP [/ “UPIDEJR[IPOSEA BO0A0Id SOJ03je Soquie
‘sajeuas sewsjqoud soj A sajeqelp 9p UQISeUIqWIOD BT “Jopeje|IpoSeA ajuajod un s3 anb ‘eululdipelq 9p SSjAIU
e| Jejel) eled uezyn as ugique | so} uejuswne A || euisusjoibue ap sajeAIU SO| UBdNPal Y J| SOT "BUILIDIPRI] dvO-4dOj 4
"sowjp sop soj ap obsaul |9 Jonpal e] Jepeifisp eled owSIWISE BNIOE UQISIOAUOD 9P BWIZUS BT |} BUISUS)0IBUR
T e sepnAe uapand A sooelpieo 10Jo13su020sEA 3jusiod |9 Jewloy eled | eutsajoibue e BI20SIp anb ewizua seboipouop
'ZLOZ ‘USlBYM|  sonbeje SOf O SBIBINOSBA0IQRIaD| ‘wDJ B| ueanbolq SOOBWILE) SOJST "UQZEIOD [3P PEPIGIORAUOD €| O BIouSNdal) WO3 €| 9p salopiqiyu)
2 ‘Aay $3JUapIDIE ‘jelLiape e| ‘'oiseb (9 olsya) opow ap Jeyuswne uls ‘edugjiad JeiNoSeA Bious)sisal
‘ioul4 Yose|n| uoisuapadiy :sooeipred sewsiqoid €] 9p UoIDoNpal Bf 9p S9ARY) B [eualie ugisald e] usAnuiwsip ) 3| o V609D
ajuang uoidedi|dy ugladuasaq 9jueAajay opedsapy oN

(uoloeNURUO)) djUBAS|DI OpeIIBW BPRD 3p uoladi

o
! s~




o
-
i RN

1 B

ESTADO PLURINACIONAL

DE BOLIVIA R,
Anexo N° 4
Requisitos de Registro Sanitario de Medicamentos
CITEM l j 2da PARTE | |
Formulario de Solicitud para Regstro y Control de Calidad de Medicamentos X X
(D!NAMED Form. D05}
22. 2 LEGAL — ADMINISTRATIVA DE LAS EMPRESAS 1ra. PARTE | 2da. PARTE
221, mea ﬁesokmon Mirustenai o Secretanal X
222 |Fotocopia de Centificado de Empresa Vigente X
2.23. |informacion General de Licencia y Fabricantes X
224, Fotmazo pafa Ad.arac:on ée PmdaMs X
3 ' R ira PARTE| 2da PARTE |
231 Cemﬂcaaon 6:4 Dmctor Tecmco»&ageﬂ!: Farmacéutico X
2.32. | Centificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM)Y X
2.3.3. | Contrato de Fabncacion o Control de Caiidad por Terceros X
234 |[Certficado de Producto Famaceutico Sujeto a Comerco intemaciona X
Consdarizado
3.5. [Fotocop:a de Rggstm Sanitario Anterior X
,3.6. | Representacion Legal X
237. Fotoooga de cmnﬁcado de Despacho Aduanero. solo para los casos de X
X NFORMAL 1 NCE ira PARTE| 3da PARTE |
241, Fotaeopea de Eemﬁcado de knallsrs G:E‘Hma %z X X
1242 |Nombre Genénco (D.C.1} y Clasficacion Anatomo Terapestica (A T.Q ] X X
24,3, | Nombre Quimico, Formuia Estructural, Formuia Molecilar y Peso Molecular X
2.4.4. |Caracteristcas Fisicas y Quimicas del Principio Actvo X
2.4.5. [Caracterisbcas Organolepticas X
246, | Vias de Smtes's o de Obtencion de Productos Biologicos X
4.7. |impurezas y Productos de Degradacion X
.4.8. |Estabilidad de Principios Actvos X X
43, |Metodologia Analibca X
2.4.10_ | Validacion del Metodo Anaiiico X
25, INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO TERMINADO i 1ra. PARTE | 2da. PARTE
2.51. | Desarrofo Galenxo del Producto X X
2.52. [Formula Cuali-Cuantitatva X X
2.5.3._|Fotocopia del Cenficado g¢ Anaiis:s del Producto 1 ermnado X X
254, |Fotocopia oel Certificado de Control de Caiidad Emitido por e Laboratorio X
de Controi de Calidad de Medicamentos y Toxicologia {CONCAMYT)
2.55. [Caracteristicas Fisicoguimicas de los Excipientes X X
2.5.6. | Metodos de Manufactura (un resumen o flujograma) X X
25.7. |Metodologia Analftica X X
258  |Valdacon del Metodo Analibco X
2.538. [Patronies) de Referencia Pnmanros o Secundanos X
2.5.10. | Liberacion ded Producto Teminado X X
2.5.11. |Estudios de Estabibhdad X X
2.5.12. | Condiciones de Almacenammento X X
2.5.13. | Caracteristcas del Material de Envase X X
X X
X X
X X
X
2R2  IFAammuiana da € alifinaninn da Efrasia u Samindag Q]wREQ form. 019 X
* Segin Noma a3 ser establecida X
X
[Z30._|PAGO POR CONCEPTO DE SERVICIO X

Fuente: UNIMED

Direccién: Calle Batalion Colorados N° 24 — Edificio “El Céondor” Piso 11
Teléfono y Fax: (591 - 2) 2150000 — 2152118 - 2152119 - 2110779 Casilla: 2228 La Paz ~ Bolivia 50 de 52
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Anexo N° 5
Arancel aduanero de importaciones segun partida arancelaria

Arancel
Capitulo 30 Productos farmacéuticos

30,01 Glandulas ydemas 6rganos para usos opoterapicos, desecados, incluso pulverizados; 5%
extractos de glandulas o de otros érganos o de sus secreciones, para usos
opoterapicos; heparina ysus sales; las demas sustancias humanas o animales
preparadas para usos terapéuticos o profilacticos, no expresados ni comprendidos en
ofra parte.

30,02 Sangre humana; sangre animal preparada para usos terapéuticos, profitacticos o de 5-10%
diagnéstico; antisueros (sueros conanticuerpos), demas fracciones de lasangre y
productos inmunolégicos, incluso modificados u obtenidos por procesos
biotecnolégicos;vacunas, tdxicas, cultivos de microorganismos (excepto las levaduras)
y productos similares.

30,03 Medicamentos (excepto losproductosde las partidas 2003,3005 o 3006) constituidos 5%
por productos mezclados entre si, preparados para usos terapéuticos o profilacticos,
sin dosificarni acondicionar para la venta al por menor.

30,04 Medicamentos (excepto los productos delas partidas 3002, 3005 o 3006) constituidos 5-10%
por productos mezclados o sin mezclar, preparados para usos terapéuticos o
profilacticos, dosificados (incluidos los administrados por via transdérmica) o
acondicionados para la venta al por menor.

30,05 Guatas, gasas, vendas y articulos analogos (por ejemplo: apositos, esparadrapos, 10-15%
sinapismos), impregnados o recubiertos de sustancias farmacéuticos o
acondicionados para laventa al por menor con fines médicos, quirirgicos,
odontoldgicos o veterinarios.

30,06 Preparaciones y articulos farmacéuticos a que se refiere la nota 4 de este capitulo. 5-10%

Fuente: Arancel Aduanero de Importaciones 2014 (MEyFP, 2014).
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