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El listado de dichas potenciales barreras burocraticas sera informado a la Comision de
Eliminacion de Barreras Burocraticas (CEB) del Indecopi, a fin de que dicha Comision
evalle iniciar acciones de oficio e impulsar la remocién de dichas disposiciones,
contribuyendo asi a mejorar el clima de negocios en el Peru.

Para el desarrollo del presente Observatorio, se tuvo la colaboracion de la Asociacion
Nacional de Laboratorios Farmacéuticos — Alafarpe’, gremio que representa a los
laboratorios farmacéuticos nacionales y transnacionales, que comercializan,

* Las opiniones vertidas en el presente Observatorio son responsabilidad de los autores y no
comprometen necesariamente la posicion del Indecopi. Asimismo, las opiniones o ideas manifestadas por
la Gerencia de Estudios Econémicos (GEE) del Indecopi, dentro del marco de los talleres de trabajo
realizados para este estudio, no comprometen ni adelantan opinién sobre los proximos pronunciamientos
de las areas resolutivas del Indecopi, los cuales son cuerpos colegiados independientes.

Por otro lado, se agradece la colaboracion especial de Alafarpe en brindar informacion referida a las
Potenciales barreras burocraticas que afectarian a su sector.

Alafarpe estd compuesto por 21 laboratorios de capital nacional y extranjero. Es una asociacion que
representa a la industria farmacéutica de investigacion como referente de la innovacién, la calidad y el
respeto a la propiedad intelectual, en relacién a salud para beneficio de la poblacidon. Para mayor detalle
de las labores y acciones que desarrolla Alafarpe, se recomienda visitar su portal web:
<http://alafarpe.org.pe/>.

FI-GEE-03


http://alafarpe.org.pe/

l Gerencia de Estudios Econémicos

principalmente, medicamentos de marca (innovadores y genéricos de marca). Para
ello, la Gerencia de Estudios Econémicos (en adelante, esta Gerencia) del Indecopi y
Alafarpe sostuvieron reuniones de trabajo para recoger informacién sobre normas y
regulaciones que potencialmente estarian afectando negativamente a los
procedimientos asociados a las inscripciones y reinscripciones de productos
farmacéuticos.

Las actividades realizadas por esta Gerencia se enmarcan en una linea de trabajo
llamada “ldentificacion de potenciales trabas burocréaticas que estarian afectando a la
inversion privada”. Los objetivos consisten en recopilar la percepcién de los
empresarios respecto de las disposiciones de la administracion publica que podrian
estar afectando su desempefo, y cuantificar los costos que representa el cumplimiento
de tales exigencias. Este trabajo constituye un esfuerzo de investigacion que busca
contribuir a las labores y actuaciones de las CEB, asi como un instrumento para
sensibilizar al sector publico y privado en la materia.

A. Objetivos

Los principales objetivos del presente documento son los siguientes:

e Recoger la percepcion de los empresarios asociados al gremio Alafarpe
respecto de las potenciales barreras burocraticas que estarian afectando
negativamente el desarrollo de las inversiones de las empresas del sector
farmacéutico peruano.

e Estimar el costo econémico (directo e indirecto) asociado al cumplimiento de
dichas potenciales barreras burocraticas.

El conjunto de potenciales barreras burocraticas que se identifiguen y cuantifiguen en
el presente Observatorio serd informado a la CEB, quien evaluara si corresponde
iniciar acciones oficio y, de ser el caso, recomendara la eliminacién de dichas
potenciales barreras burocraticas.

Es preciso sefialar que el Indecopi es la institucién encargada de promover la libre y
leal competencia en los mercados, siendo clave en dicha labor la identificacién y
eliminacion de barreras burocraticas que afectan el desarrollo de nuevos
emprendimientos e inversiones, que podrian configurar opciones de consumo mas
eficientes para los hogares.

En particular, este Observatorio se orienta, especificamente, hacia la comercializacion
de productos farmacéuticos, en la medida que se trata de productos importantes para
la prevencién, diagndstico o tratamiento de una enfermedad, en beneficio de la salud
de la poblacion.

En el 2012, el gasto anual de los hogares en salud y servicios médicos fue el cuarto
rubro mas importante en el Peru, representando el 8,5% en el gasto anual del hogar?.

% INEI (2013) “Oferta y demanda global INEI 1991 — 2012”. Disponible en:
<http://www.inei.gob.pe/media/MenuRecursivo/publicaciones _digitales/Est/Lib1135/libro.pdf>, accedido el
15 de agosto de 2015.
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Las importaciones de productos farmacéuticos y de tocador, a noviembre de 2015,
alcanzaron un valor FOB de US$ 939 941 mil°.

Dada la importancia de este sector, para los consumidores y el Estado (como
comprador de medicamentos), resulta importante promover condiciones de
competencia en este mercado, evitando posibles obstaculos a la comercializacion y a
la inversion, que pudieran derivar en un impacto sobre los precios o el abastecimiento
de determinados productos para la mejora de la salud de la poblacion.

Cabe indicar que, en el presente Observatorio, se ha empleado informacion
proporcionada por Alafarpe respecto de la percepcion de sus empresarios sobre las
principales barreras burocraticas que los afectan. Dichas percepciones fueron
recopiladas en las diversas reuniones de trabajo sostenidas entre esta Gerencia y
Alafarpe. En tal sentido, las potenciales barreras burocraticas identificadas por los
empresarios de esta asociacion corresponden principalmente con los procedimientos
exigidos por la Direccibn General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid),
organo de linea del Ministerio de Salud.

B. Marco normativo

De conformidad con el articulo 2° de la Ley N° 28996, Ley de Eliminacion de
Sobrecostos, Trabas y Restricciones a la Inversion Privada, las barreras burocréticas
constituyen los actos y disposiciones de las entidades de la Administracién Publica
gque establecen exigencias, requisitos, prohibiciones y/o cobros para la realizacion de
actividades econdmicas, que afectan los principios y normas de simplificacion
administrativa contenidos en la Ley N° 27444 y que limitan la competitividad
empresarial en el mercado.

Las barreras burocréaticas pueden clasificarse en dos tipos: 1) barreras de acceso al
mercado, que corresponden a aquellas condiciones que exigen las entidades de la
Administracion Publica para que las empresas puedan acceder al mercado formal; y 2)
barreras de permanencia en el mercado, que se identifican con nuevas condiciones
que imponen las entidades de la Administracion Publica a los agentes econémicos que
ya operan en el mercado y que pueden eventualmente afectar su permanencia en el
mismo.

De otro lado, existen barreras burocraticas que se encuentran excluidas del concepto
anterior, sea por su naturaleza, por norma expresa 0 por interpretacion de la Sala
Especializada en Defensa de la Competencia (SDC) del Indecopi.* Entre este tipo de
barreras se pueden enumerar las siguientes: Legal, estratégicas, las que no se
encuentran sujetas al ejercicio de la potestad normativa general o particular®, las
omisiones, las condiciones para la adquisicion de bienes y servicios por parte de las
entidades estatales, las medidas paraarancelarias; y, las medidas fito y zoosanitarias.

3 Fuente: Sunat, Disponible en: <http://www.sunat.gob.pe/estad-
comExt/modelo_web/informes/boletines/2015/cdro_03.xls>, accedido el 12 de noviembre de 2015

4 Segunda y ultima instancia administrativa, que conoce las apelaciones interpuestas por las partes contra
las resoluciones que ponen fin a la primera instancia respecto de las siguientes materias: Eliminacion de
barreras burocraticas, fiscalizacion de dumping y subsidios, libre competencia, fiscalizacion de barreras
comerciales no arancelarias y competencia desleal.

° Dentro de esta excepcion se consideran también las asociadas a actividades fiscalizadoras,
sancionadoras, de solucion de controversias y regulatorias.



http://www.google.com/url?q=http%3A%2F%2Fwww.sunat.gob.pe%2Festad-comExt%2Fmodelo_web%2Finformes%2Fboletines%2F2015%2Fcdro_03.xls&sa=D&sntz=1&usg=AFQjCNGi99YWnTaqo1g5-dM6n-mRteZgKw
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Es preciso sefialar que no todas las barreras burocraticas son negativas per se,
porque cuando son legales y razonables permiten conciliar el derecho a la libre
iniciativa privada con el interés publico, reduciendo los costos de transaccion. Por esa
razén, es preciso identificar el conjunto de actos o disposiciones que sean
consistentes con el concepto de barrera burocratica ilegal o carente de razonabilidad,
con el propésito de lograr su eliminacion.

Rol de la CEB del Indecopi

La CEB es el ente encargado de analizar la legalidad y razonabilidad de los actos y
disposiciones de la Administracibn Publica que impacten en el acceso o en la
permanencia de los agentes econémicos en el mercado. Asi, de ser el caso, tiene la
potestad de ordenar la eliminacién o inaplicacién de las barreras burocraticas que se
consideren ilegales y/o carentes de razonabilidad. De esta manera, la CEB constituye
una instancia administrativa que contribuye a eliminar los sobrecostos, mejorar la
competitividad y orientar los recursos econémicos privados al desarrollo de su propia
actividad econémica.

La CEB aplica en el Peru las leyes que regulan el control posterior y eliminacion de las
barreras burocraticas, en caso se compruebe su ilegalidad o carencia de
razonabilidad, que afecten a los ciudadanos y empresas.

e Una barrera burocratica resulta ilegal cuando contraviene la normatividad
vigente por razones de fondo o razones de forma:

- Bajo el primer punto (razones de fondo), se consideran los casos en los
cuales la entidad que impone la barrera carece de competencias para
establecerla, si contraviene una norma legal imperativa o si contraviene las
normas de simplificacion administrativa.

- En el segundo punto (razones de forma), cuando no se utiliza el instrumento
legal idéneo, no se cumple con los procedimientos establecidos para su
aprobacién o, no se cumplen con los requisitos necesarios para su vigencia
y exigibilidad (publicacién, ratificacion, etc.).

e Una barrera burocratica sera considerada carente de razonabilidad cuando:

- No responde a un interés publico,

- Es desproporcionada a los fines que se pretenden alcanzar o,

- No constituye una de las opciones menos costosas para los agentes
econdémicos.

La CEB puede pronunciarse, de acuerdo al tipo de procedimiento, de dos formas:

o De parte: Cuando un administrado denuncia la imposicion de alguna barrera
burocratica. En estos casos, cuando la barrera burocratica se declara ilegal o
carente de razonabilidad, la CEB se pronuncia mediante resolucion
disponiendo su inaplicacion al caso concreto;

e De oficio: Cuando lo justifique el interés de un numero significativo de
afectados. En estos casos, si la carga administrativa es declarada barrera
burocrética ilegal o carente de razonabilidad, la CEB podra interponer la
demanda de accién popular contra los decretos supremos que contengan la
barrera burocratica, a fin de lograr su modificacion o derogacién. Incluso, podra




l Gerencia de Estudios Econémicos

acudir a la Defensoria del Pueblo para que se interponga la demanda de
inconstitucionalidad contra las normas municipales y regionales de caracter
general que tengan rango de ley y que contengan la barrera burocratica
previamente declarada ilegal o carente de razonabilidad.

Es preciso sefialar que las resoluciones de la CEB pueden ser apeladas ante la SDC
del Indecopi, y sin perjuicio de la inaplicacion en el caso concreto, la CEB se
encargara de notificar la resolucién a la entidad estatal que emitié dicha norma a fin de
que pueda modificarla o derogarla.

Nuevas facultades sancionadoras de la CEB: Ley 30056

La Ley 30056, aprobada en julio de 2013, cambi6 sustancialmente la capacidad de la
CEB para desarrollar sus funciones fiscalizadoras de las barreras burocréticas
ilegales. En particular, dicha Ley reforzo la funcién sancionadora de la CEB, ampliando
el ambito de sancidn, incluyendo ademas de funcionarios, la posibilidad de multar
también a las entidades publicas.

Dicha norma dispuso que la CEB estd facultada a sancionar cuando en un
procedimiento iniciado de parte se denuncie la aplicacibn de barreras burocréticas
previamente declaradas ilegales y/o carentes de razonabilidad en un procedimiento de
oficio, consistentes en:

i) Incumplir disposiciones legales en materia de simplificacién administrativa,

i) Incumplir disposiciones legales que regulen el otorgamiento de licencias,
autorizaciones y permisos para la ejecucion de obras y realizaciébn de
actividades industriales, comerciales o de servicios, publicos o privados,

iif) Incumplir disposiciones legales que regulen el despliegue de infraestructura en
servicios publicos; y,
iv) Otras disposiciones administrativas declaradas previamente por la CEB como

ilegales y/o carentes de razonabilidad previamente por la CEB®.

Para el inicio del procedimiento sancionador de los supuestos descritos en el parrafo
anterior, es requisito que la resolucion de las CEB que declaran la barrera burocratica
ilegal o carente de razonabilidad sea publicada previamente en el diario oficial El
Peruano y haya quedado firme o sea confirmada por el Tribunal de Indecopi, segunda
instancia administrativa de la institucion.

Con la Ley N° 30056, se han creado mayores incentivos que se describen a
continuacion:

o Posibilidad de que el denunciante solicite el pago de costas y costos en
incurridos en la tramitacién del procedimiento, en caso sea la denuncia se
declare fundada.

e La CEB esta facultada para imponer una sancién a la entidad que impuso la
barrera burocratica’ (hasta 20 UIT), siempre y cuando cometan alguna de las
siguientes infracciones:

- Exigir requisitos adicionales a los maximos establecidos en la Ley Marco de
Licencia de Funcionamiento o en la Ley de Regulacién de Habilitaciones
Urbanas y de Edificaciones.

- Exigir derechos de tramitacion que superen la UIT vigente.

® Articulo 26 Bis, literal c) de la Ley 30056.
" En la misma resolucion que declara barrera burocratica ilegal.
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- Exigir requisitos no incluidos en el TUPA de la entidad.

- Establecer plazos mayores a los sefalados en los dispositivos legales que
regulan el otorgamiento de licencias, autorizaciones y permisos, asi como al
despliegue para la ejecucion y/o implementacion de infraestructura en
servicios publicos.

- Aplicar regimenes de silencio administrativo sin observar lo dispuesto en la
Ley del Silencio Administrativo.

- Presentar informacion o documentacion que haya sido expedida por la
propia entidad o que esta deba poseer por algun tramite que haya realizado
anteriormente.

- Obligar a presentar documentos originales o copias legalizadas
notarialmente, en lugar de copias simples o autenticadas por los fedatarios
institucionales.

- Desconocer las declaraciones juradas en reemplazo de antecedentes
policiales, certificados de buena conducta, de domicilio, de supervivencia, de
orfandad, de viudez, etc.

La potestad sancionadora de la CEB se ejerce sin perjuicio de la responsabilidad
administrativa y civil y/o de la formulacién de la denuncia penal correspondiente y de la
declaracién de ilegalidad y/o carente de razonabilidad de la barrera burocrética.
Asimismo, se remitira informacién sobre los resultados del procedimiento sancionador
al érgano de control interno de la entidad a la que pertenece el funcionario infractor, a
fin de que disponga las acciones correspondientes.

Otras normas vinculadas ala Comision de Eliminaciéon de Barreras Burocréaticas

Ley N° 30228: Ley que modifica la Ley N° 29022, Ley para la Expansién de
Infraestructura en Telecomunicaciones, publicado en el diario oficial EI Peruano el 12
de julio de 2014

Ley N° 30230: Establece medidas Tributarias, Simplificacion de Procedimientos vy
Permisos para la Promociéon y Dinamizacion de la Inversion en el Pais, publicado en el
diario oficial EI Peruano el 12 de julio de 2014.

Decreto Supremo 014-2015-Vivienda: Modifica el Reglamento de Licencias de
Habilitacién Urbana y Licencias de Edificacion, publicado en el diario oficial El Peruano
el 28 de agosto de 2015.

Decreto Legislativo 1212: Establece normas y disposiciones para optimizar la
competitividad de los agentes econdmicos, otorgando mayores facultades a la
Comisién de Eliminacion de Barreras Burocréaticas para la identificacion y eliminacion
de aquellas medidas impuestas por las entidades de la Administracion Publica que
pudieran constituir barreras burocraticas ilegales y/o carentes de razonabilidad,
publicado en el diario oficial EI Peruano el 24 de setiembre de 2015.
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C. Metodologia

La metodologia aplicada para la elaboracion de este Observatorio tuvo dos etapas:

En la primera etapa, se identificO las potenciales barreras burocraticas que
fueron reportadas por Alafarpe. La recopilacion de la informacion se realiz6 a
través de reuniones de trabajo con Alafarpe, realizadas durante los afios 2014
y 2015°. En dichas reuniones se recogio la percepcion de los empresarios que
forman parte del gremio respecto de las potenciales barreras econémicas y
legales que a su juicio afectan su normal desenvolvimiento. Alafarpe informé
que dichas trabas burocraticas habian sido establecidas por la Digemid.
Asimismo, se consulté respecto del costo econémico que implicaria el
cumplimiento de las obligaciones establecidas en los procedimientos exigidos
por la Digemid.

El marco legal estd compuesto por los siguientes dispositivos normativos:

- Ley N° 29459: Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios;

- Decreto Supremo N° 014-2011-SA: Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, segun lo establecido en la Ley N° 29459, y su
modificatoria establecida en el Decreto Supremo N° 002-2012-SA;

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA: Reglamento para el Registro y
Control de Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, segun lo establecido en la
Ley N° 29459, y su modificatoria establecida en el Decreto Supremo N°
001-2012-SA;

- Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) del Ministerio
de Salud y sus 6rganos desconcentrados, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 013-2009-SA°®;

- Resolucion Directoral 092-2009 Directiva: criterios para autorizar
inserto’® en las inscripciones, reinscripciones o cambios de inserto de
medicamentos y otros productos farmacéuticos distintos a
medicamentos

- Resolucion Ministerial 805-2009 que aprueba la Directiva Sanitaria
N°031 que reglamenta los estudios de estabilidad de medicamentos.

La segunda etapa consistié6 en medir el impacto econémico de las potenciales
barreras burocraticas percibidas por los empresarios del sector, empleando la
metodologia del Modelo de Costos Estandar (MCE)™ para estimar el costo o
carga que representa para dicho empresario cumplir con los requisitos exigidos
por el Estado.

8 Cabe indicar gue, en noviembre de 2015, culminaron las reuniones de trabajo con los representantes de
Alafarpe y esta Gerencia.

° Documento vigente hasta el 7 de enero de 2016.

0 El inserto es la informacion escrita dirigida al paciente o usuario, que acompafia al medicamento. Dicho
documento contiene instrucciones generales de uso, almacenamiento, componentes, precauciones e
informacién necesaria para el uso seguro y adecuado del medicamento, segun lo indicado en el Decreto
Supremo N° 016-2011-SA.

™ ver Minguez (2011) Estudio de medicion del Impacto de las barreras burocraticas en el mercado.
Programa Compal — Proyecto para el Peru. Julio 2011.
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El MCE propone identificar las actividades administrativas que deben ser llevadas a
cabo por las empresas, para cumplir con la regulacion especifica. Mediante este
método se estiman los costos directos'? y costos indirectos™ que debe enfrentar el
empresario o el administrado para cumplir con las exigencias de la administracion
publica.

Cabe sefialar que bajo esta metodologia no se cuantifica lo que los empresarios dejan
de percibir por las demoras o prohibiciones en desarrollar sus actividades
econdmicas™. Por esa razon, aunque el MCE no considere el costo de oportunidad,
tiene la gran ventaja de permitir la comparacion de los costos administrativos entre
diferentes sectores.

Por otro lado, la principal limitacion de esta metodologia de costeo es que nho es
facilmente extrapolable a todo el sector bajo estudio, toda vez que las potenciales
barreras burocréticas identificadas no corresponden a una muestra necesariamente
representativa del universo de procedimientos que permita establecer una inferencia
adecuada de estos costos al nivel sectorial.

Por dltimo, la informacién de costos facilitada por las empresas fue efectuada de
manera declarativa, a través de fichas proporcionadas por esta Gerencia. En dichas
fichas, los empresarios indicaron los costos que, de acuerdo a su propio analisis,
deben incurrir para comercializar un producto farmacéutico en el pais. Por ello, no es
posible establecer estimaciones concluyentes sobre los costos que efectivamente
incurririan los laboratorios farmacéuticos en el pais.

D. Analisis de los resultados

De acuerdo con las reuniones de trabajo y las coordinaciones realizadas con Alafarpe,
se recogi6 la percepcion respecto de los tramites y/o procedimientos exigidos por la
administraciéon publica, que desde el punto de vista de Alafarpe se constituirian como
potenciales barreras burocraticas y que conllevarian un costo econémico identificable
y medible.

En este sentido, para el gremio Alafarpe, existirian 10 potenciales barreras
burocréticas, que estarian relacionadas con el procedimiento de registro sanitario,
necesario para la comercializacion de medicamentos nacionales e importados en el
pais. Estas se manifestaron a través de notificaciones sobre las exigencias impuestas
por la autoridad reguladora (Digemid), segun lo expresado por los representantes
participantes en las reuniones realizadas por el Indecopi.

Dichas opiniones derivan de la experiencia cotidiana en la realizacién de los tramites
exigidos y las obligaciones requeridas para el cumplimiento de los mismos. La
principal dificultad que perciben las empresas estaria contenida en la Resolucion
Ministerial 805-2009, los reglamentos contenidos en el Decreto Supremo (DS) N° 014-

2 un ejemplo de estos costos directos son los asociados con el pago de una tasa administrativa.

% Un ejemplo de estos costos indirectos es el tiempo de gestiébn para el cumplimiento de los
requerimientos exigidos en la barrera burocratica o el costo en la contratacién de personal, o servicios
adicionales y distintos de su giro de negocios, para realizar dicha gestion.

1 por ejemplo, el MCE no toma en cuenta los llamados costos de oportunidad de las inversiones dejadas
de incurrir o retrasadas a raiz de las dificultades para cumplir con la normativa exigida por el Estado.
Asimismo, tampoco incluye el costo social para el usuario de no poder contar con medicamentos.
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U

2011-SA y el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, emitidos el 2011 y las modificatorias
correspondientes®.

En el Cuadro 1, se presenta el listado de las 10 potenciales barreras burocraticas que,
desde el punto de vista de Alafarpe, podrian ser ilegales y/o carentes de razonabilidad,
al afectar la introduccién y comercializacién de medicamentos nacionales e importados
en el Pera:

Cuadro 1
LISTA DE POTENCIALES BARRERAS PRESENTADOS POR ALAFARPE Y LA

NORMATIVA ASOCIADA.

Reglamento / Directiva

Problematica manifestada por Alafarpe

Resolucion Ministerial 805-2009 Qiggmid no aceptaria la justificacion o sustento
e o técnico para ensayos que no sSe encuentran
gue aprueba la Directiva Sanitaria iderad | reglamento establecido para los
1 | N°031, que reglamenta los estudios cons(;' erad os en E'I'd gdl blemati P f
de estabilidad de medicamentos estudios de estabilidad”. Esta problematica afecta
. principalmente a los medicamentos bajo la
(articulo 5.5) -
presentacion de tabletas.
Decreto Supremo N°016-2011-SA: Digemid solicitaria que la presentacion de las
Reglamento para el registro, control | especificaciones técnicas’ y técnica analitica® sean
2 | y vigilancia sanitaria de productos suscritas por el profesional responsable del
farmacéuticos, dispositivos médicos | fabricante adicional a la firma del Director Técnico
y productos sanitarios. (articulo 31) | y Representante Legal en el Peri.’
Resolucién Directoral 092-2009-
DG-DIGEMID: Criterios para Digemid no aceptaria que los insertos tengan la
autorizar inserto en las aprobacion de mas de una agencia internacional
inscripciones, reinscripciones o (por ejemplo, la Agencia Europea de
3 | cambios de inserto de Medicamentos — EMA o la Agencia Administracion
medicamentos y otros productos de Alimentos y Drogas de los Estados Unidos de
farmacéuticos distintos a América — FDA)°. Indicando que deberia ser
medicamentos (disposicion aprobado por una misma agencia.
especifica 5,1)
Decreto Supremo N°016-2011-SA: Digemid solicitaria informacion detallada en
Reglamento para el registro, control | relacion a las especificaciones de los materiales
4 y vigilancia sanitaria de productos del envase mediato® e inmediato’ gue no estan
farmacéuticos, dispositivos médicos | descritos en la reglamentacion, originando realizar
y productos sanitarios (articulo 40, | nuevos ensayos locales para cubrir esas
44, 45) exigencias®.
Decreto Supremo N°016-2011-SA:
Reglamento para el registro, control
y vigilancia sanitaria de productos Digemid solicitaria la presentacion del plan de
5 | farmacéuticos, dispositivos médicos | validacion, mientras que en el Reglamento de
y productos sanitarios (articulo 31 y | Registro solo exige acreditar la validacion.
Articulo 40, categoria 1,2 3 -
numeral 4)
Digemid solicitaria que se guarde una cantidad de
contramuestras por cada lote de producto
Decreto Supremo-014-2011-SA, suficiente para un control de calidad posterior.
6 | modificado por el Decreto Supremo- | Estas muestras tendrian que ser almacenadas en
002-2012-SA (articulo 73) un area especial para el almacenamiento fisico
hasta un afio después de su vencimiento para
luego proceder con su destruccion.
7 | Decreto Supremo N°016-2011-SA Digemid no aceptaria modificar el registro sanitario

5 cabe precisar que el TUPA de la Digemid fue actualizado el 8 de enero de 2016. Sin embargo, en este
documento no se incorpora dicha actualizacion.
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N° Reglamento / Directiva Problematica manifestada por Alafarpe

Reglamento para el registro, control | para una ampliaciéon de una planta en el extranjero,
y vigilancia sanitaria de productos siendo en el mismo pais de procedencia, por lo que
farmacéuticos, dispositivos médicos | deberian generar un nuevo Registro Sanitario (con
y productos sanitarios (articulo 39) nuevo nombre del producto).

Decreto Supremo N°016-2011-SA:
Reglamento para el registro, control | Digemid no aceptaria un cambio de modalidad®,
8 | y vigilancia sanitaria de productos por lo que deberian generar un nuevo Registro
farmacéuticos, dispositivos médicos | Sanitario (con nuevo nombre del producto).

y productos sanitarios (articulo 39)

Los plazos para realizar la revisién de expedientes
podrian sobrepasar lo establecido en TUPA,
limitando la posibilidad de entrar al mercado
publico y privado.

9 | Decreto Supremo 013-2009-SA

Decreto Legislativo N° 1072: El periodo de proteccion de datos de prueba de un
10 Proteccion de datos de prueba u registro sanitario podria demorarse hasta nueve
otros no divulgados de productos meses, en promedio, reduciendo el periodo de
farmacéuticos (articulo 3) proteccidn efectivo.
1. En el articulo 5.5 sefala: “.... Cuando el estudio de estabilidad no incluye alguno de los ensayos

indicados se debera sustentar técnicamente su exclusion".

2. Hace referencia a las condiciones del control de calidad del producto.

3. Hace referencia a las acciones para desarrollar los controles de calidad.

4. En el Articulo 31 se expresa que las especificaciones técnicas y técnica analitica para el o los
Ingredientes Farmacéuticos Activos — IFA, excipientes y productos terminados, se debe presentar el
documento oficial del fabricante de la forma farmacéutica suscrito por el profesional responsable.

5. En la Disposicion especifica 5.1 sefiala: “...se aceptaran insertos cuyo contenido se encuentre
aprobado en la Administracion de Alimentos y Drogas de los Estados Unidos de América — FDA y/o la
Agencia Europea de Medicamentos — EMA”. Sin embargo, Digemid no aceptaria el término “y/0”, es decir,
cuando el inserto esté avalado una parte por la FDA y otra parte por EMA.

6 Envase mediato o secundario es el que contiene al envase inmediato con exclusion de cualquier
embalaje exterior utilizado para el transporte o envio.

7 Envase inmediato o primario es el que esta en contacto directo con la forma farmacéutica. El cierre
forma parte del envase inmediato.

8 De acuerdo al articulo 40 sefiala que se debe presentar lo siguiente: “Especificaciones técnicas de
envase mediato e inmediato, y descripcion de las caracteristicas de los accesorios, conforme disponga la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM)”.

9. Modalidad hace referencia a un cambio administrativo, ya que solo varia los requisitos exigidos. El
registro sanitario puede ser entregado con requisitos exigidos como fabricacion por encargo (productos
que solo se fabrica en el extranjero pero no se comercializa en ese lugar) o con los requisitos exigidos
como un producto importado con certificado de libre venta (para productos vendidos en el pais fabricante).
Fuente: Talleres y reuniones realizados con Alafarpe.

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos del Indecopi.

Considerando el listado de las potenciales barreras burocraticas, se realiz6 la consulta
respecto de los costos directos (en soles y dias de tramitacion) que implicarian para
las empresas cumplir con los requerimientos solicitados por la Digemid. Para ello, esta
Gerencia elabor6 un formulario que describe la regulacién que enfrenta la empresa y
las actividades que tiene que realizar para su cumplimiento (ver Anexo 1).

Al respecto, Alafarpe entregd un formulario con un consolidado de la informacién
brindada por sus asociados, de manera anonima. La informacion brindada se realizé
mediante documentos, correos electronicos y reuniones de trabajo sostenidas durante
el desarrollo del Observatorio.

A continuacion se detalla las caracteristicas de las potenciales barreras percibidas por
los empresarios de Alafarpe:

10
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e La primera potencial barrera burocrética identificada por Alafarpe indica que la
Digemid no aceptaria la presentacion de un sustento técnico para los ensayos
gue no estan considerados en los estudios de estabilidad, a pesar de que en la
reglamentacion si estaria permitida’®. Ello traeria como consecuencia que las
empresas deban realizar un nuevo ensayo en el Perd (incluyendo una
transferencia de tecnologia). Esta potencial barrera afectaria, principalmente, a
los productos bajo la presentacién de tabletas.

El costo de la mano de obra para cumplir con dicha exigencia puede variar
desde S/.7 500" (coordinar con los fabricantes extranjeros, preparar
traducciones y documentos sustentatorios), hasta costar S/. 94 500" (en caso
se requiera elaborar el ensayo en el Perq, previa transferencia de tecnologia,
en casos que la justificacibn no sea aceptada). El tiempo destinado para
cumplir con este requisito se ha calculado en unos dos meses,
aproximadamente.

e La segunda potencial barrera burocrética esta relacionada con la exigencia de
presentar los documentos suscritos por el profesional responsable™, hecho que
no otorgaria mayor valor a la documentacion, dado que los responsables frente
a terceros de la informacién que se presenta serian el Director Técnico y
Representante Legal, sin considerar los principios fundamentales de la Ley de
procedimientos administrativos 27444 de veracidad® y simplicidad®.

El costo de la mano de obra para cumplir con dicha exigencia se ha estimado
en S/. 1 136%, en coordinacion con el profesional y los fabricantes extranjeros
(no necesariamente podrian ser los mismos), preparar traducciones y tramitar
las firmas. El tiempo destinado para cumplir con este requisito se ha calculado
en unos dos meses aproximadamente.

e La tercera potencial barrera burocratica es la no aprobacion de la ficha técnica
o0 inserto en los casos, por ejemplo, en que parte de la informacion del mismo
se encontraria aprobada por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la
informacién restante aprobada por la Agencia Administracién de Alimentos y
Drogas de los Estados Unidos de América (FDA). Ello, a pesar de que la
Directiva®® sefiala que estaria contemplado el término “y/o” para la aceptacion
de insertos aprobados por dichas agencias. Para el caso de productos

'® Resolucién Ministerial 805-2009 que aprueba la Directiva Sanitaria N°031 que reglamenta los estudios
de estabilidad de medicamentos En el articulo 5.5 sefiala: “.... Cuando el estudio de estabilidad no incluye
alguno de los ensayos indicados se debera sustentar técnicamente su exclusion”.
H Incluye los salarios de un quimico farmacéutico y un asistente con una dedicacion de dos horas al dia
or dos meses (88 horas en total)
8 Incluye el costo de realizar un ensayo en el Per(, estimado en US$ 30 000.
' Decreto Supremo 016-2011 que aprueba el Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de
Qoroductos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios - articulo 31

Principio de veracidad: En la tramitacion del procedimiento administrativo se presume que los
documentos y declaraciones formulados por los administrados en la forma prescrita por esta Ley,
responden a la verdad de los hechos que ellos afirman. Esta presuncién admite prueba en contrario.
2 Principio de simplicidad: Los tramites establecidos por la autoridad administrativa deberan ser
sencillos, debiendo eliminarse toda complejidad innecesaria; es decir, los requisitos exigidos deberan ser
racionales y proporcionales a los fines que se persigue cumplir.
*2 Incluye el salario de un asistente con una dedicacién de 40 horas durante dos meses.
%% Directiva (aprobada mediante Resolucion Directoral 092-2009): Criterios para autorizar inserto en las
inscripciones, reinscripciones o cambios de inserto de medicamentos y otros productos farmacéuticos
distintos a medicamentos - Disposicidn especifica 5.1 sefiala:”...se aceptaran insertos cuyo contenido se
encuentre aprobado en la Administracién de Alimentos y Drogas de los Estados Unidos de América —
FDA y/o la Agencia Europea de Medicamentos — EMA”.
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farmacéuticos extranjeros, los insertos suelen ser Unicos para todos los paises,
por lo que al no ser aprobado, las empresas deberian realizar el
reacondicionado en un laboratorio local.

El costo de la mano de obra para cumplir con dicha exigencia se ha estimado
en S/.115500* en costos para realizar un nuevo reacondicionamiento del
producto en el Perd. El costo se ha calculado considerando que se
comercializaron 12 lotes del producto al afio.

e La cuarta potencial barrera burocratica identificada seria el requerimiento de
informacion detallada y controles de materiales envase/empaque que no
estarfan descritos en la reglamentacién®. El costo de la mano de obra para
cumplir con las exigencias solicitadas (por no aceptar la informacion remitida
por la planta de fabricacion) se ha estimado en S/. 25 1362°, para realizar en el
Perl nuevos ensayos de material de envase, accesorios y producto terminado.
El tiempo que se destinaria para cumplir con este requisito se ha calculado en
dos meses, aproximadamente.

¢ La quinta potencial barrera burocratica seria la exigencia en la presentacién del
plan de validacién, a pesar de que en el reglamento solo se exigiria la
acreditacion®’. El costo de la mano de obra para cumplir con las exigencias
solicitadas (pues no formaria parte de los dossiers internacionales de registro)
se ha estimado en S/.7500%® para comunicaciones, y elaboraciéon de
documentos sustentatorios. El tiempo que se destinaria para cumplir con este
requisito se ha calculado en dos meses aproximadamente.

e La sexta potencial barrera burocratica seria la exigencia de guardar una
cantidad de muestras o contramuestras por cada lote, para un control de
calidad. Estas muestras deben ser almacenadas en un area especial hasta un
afio después de su vencimiento®. El fabricante, en el pais de origen, deberia
guardar las muestras de retencién necesarias, en cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), resultando de obligatoriedad para los

24 Incluye el salario de un asistente y un quimico farmacéutico por dos horas diarias durante dos meses
(88 horas) y el costo del reacondicionado por producto durante un afio (un lote mensual de tres mil
unidades durante un afio).

% De acuerdo al Decreto Supremo 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el registro, control y
vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios - articulo 40
sefiala que se debe presentar lo siguiente: “Especificaciones técnicas de envase mediato e inmediato, y
descripcién de las caracteristicas de los accesorios, conforme disponga la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM)”, Asimismo en el articulo
44 y 45 se detalla el contenido e informacién minima en el rotulado del envase inmediato.

2 Incluye el salario de un asistente con una dedicacién de 40 horas durante dos meses y el costo de
elaborar tres controles de calidad para un tipo de producto terminado.

" Decreto Supremo 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el registro, control y vigilancia
sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios - articulo 31 sefiala “Si
la técnica analitica del producto terminado difiere 0 no se encuentre en ninguna de las farmacopeas de
referencia, el interesado debe presentar los documentos que acrediten la validacién de las técnicas
analiticas propias emitidos por el fabricante de la forma farmacéutica, laboratorio que encarga la
fabricacion u otro laboratorio de control de calidad certificado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o por las autoridades competentes...”.

28 Incluye el salario de un asistente y un quimico farmacéutico por dos horas diarias durante dos meses
£88 horas).

° De acuerdo al Decreto Supremo 014-2011-SA modificado por el Decreto Supremo 002-2012-SA en el
articulo 73 se sefala: “Las droguerias que sean titulares del registro sanitario o poseedores de certificado
de registro sanitario de cada lote, serie 0 cédigo de identificacion del producto o dispositivo importado
deben guardar muestras de retencion o contramuestras hasta un (1) afio después de la fecha de
expiracioén del producto o dispositivos terminado.”
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importadores en conservar dichas muestras de retencion, de cada lote, en sus
almacenes locales. Ademas, una vez vencido el producto se deberia proceder
con la destruccion, previa autorizacion de la Digemid, Notario Publico y Sunat.

El costo de la mano de obra para cumplir con las exigencias solicitadas se ha
estimado en S/.8061* por el costo de las muestras, almacenamiento y
posterior destruccion de la muestra. El tiempo que se destinaria para cumplir
con este requisito puede ser entre tres y seis afios, aproximadamente El costo
se ha calculado considerando una comercializacion de 12 lotes en un afio.

e En la séptima potencial barrera, la Digemid no aceptaria que los titulares
realicen un procedimiento de modificacion de registro para realizar una
ampliacion de sitios de fabricacion de una planta en el extranjero, siendo en el
mismo pais y para el mismo fabricante, por lo que deberian solicitar un nuevo
trdmite de Registro que implicaria ingresar con un nuevo nombre del
producto®.

El costo de la mano de obra, para cumplir con dicha exigencia, se ha estimado
en S/.135800%, que incluye el costo para elaborar una estrategia de
marketing en la introduccién de una nueva marca al mercado y el costo de los
profesionales que elaboraran los expedientes para el nuevo Registro.
Adicionalmente, el costo por el tramite para ingresar un nuevo registro es
S/. 2 300%, representando un costo total de S/.138 100. El tiempo que se
destinaria en cumplir con este requisito puede ser hasta seis meses.

e La octava potencial barrera burocratica sefiala que la Digemid no aceptaria que
los titulares de los Registros realicen un cambio de modalidad (cambios
administrativos), por lo que deberian solicitar un nuevo tramite de Registro que
implicaria ingresar con un nuevo nombre del producto.

El costo de la mano de obra para cumplir con dicha exigencia se ha estimado
en S/.135800%, que incluye el costo para elaborar una estrategia de
marketing en la introduccién de una nueva marca al mercado y el costo de los
profesionales que elaboraran los expedientes para el nuevo Registro.
Adicionalmente, el costo por el tramite para ingresar un nuevo registro es
S/. 2 300*°, representando un costo total de S/. 138 100. El tiempo que se
destinaria en cumplir con este requisito puede ser hasta seis meses.

e La novena potencial barrera burocratica es la demora en el plazo de la
aprobacién de tramites. De acuerdo al TUPA publicado por Digemid, sefalaria

%0 Incluye el salario de un asistente y un quimico farmacéutico con una dedicacion de 44 horas al afio
durante tres afios (132 horas), el costo de un rack para almacenamiento del producto, costo de las
muestras (cinco unidades por lote mensual durante un afio), costo del notario por seis horas, y otros

astos que realiza la empresa para la destruccién e incineracion (estimado por un valor de S/. 1 500).

' De acuerdo con el Decreto Supremo 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el registro, control
y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios - articulo 39
sefiala que el Registro sanitario de especialidades farmacéuticas se otorga por nombre, forma
farmacéutica, cantidad de Ingrediente Farmacéutico — IFA, fabricante y pais, tomando en cuenta lo

revisto en la Ley.

2 Incluye el salario de un asistente y un quimico farmacéutico por dos horas diarias durante dos meses
g88 horas) y el costo de marketing para lanzar una nueva marca al mercado estimado en US$ 40 000.

3 Equivale a 59,74% de una Unidad Impositiva Tributaria (UIT) establecido en S/. 3 850 para el 2015.

3 Incluye el salario de un asistente y un quimico farmacéutico por dos horas diarias durante dos meses
588 horas) y el costo de marketing para lanzar una nueva marca al mercado estimado en $ 40 000,00.
> Equivale a 59,74% de una UIT establecido en S/. 3 850 para el 2015.
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gue el plazo para cumplir muchos de los tramites demora entre 30 dias hasta
un maximo de 12 meses, dependiendo de la complejidad. Sin embargo,
Alafarpe informaria que los trdmites para la emisién de Inscripciones,
reinscripciones y otros tramites podria demorar mas tiempo de lo establecido
en el TUPA, como se sefala en la potencial barrera burocratica N° 10, la cual
no ha podido ser costeada dada las limitaciones establecidas en la
metodologia aplicada, sin embargo, Alafarpe estimaria que el costo promedio
por dejar de comercializar un producto podria ser de S/. 500 000 dependiendo
del tipo de producto, linea de tratamiento, origen o tipo de tecnologia utilizada.

El no tener predictibilidad de la aprobacion restringe la posibilidad que
productos innovadores se utilicen en terapias para diferentes enfermedades.
Para el caso de reinscripciones que no se aprueban dentro de los plazos
establecidos no se podra dar continuidad a los tratamientos de los pacientes,
asi como el incumplimiento de contratos suscritos con las entidades publicas
para el abastecimiento de medicamentos y limitando la posibilidad de ingresar
al mercado.

¢ La décima potencial barrera burocratica es la demora en el inicio del periodo de
proteccién de datos de prueba prevista en el Articulo 3 del Decreto Legislativo
N° 1072%. Alafarpe sefiala que Digemid se demoraria en otorgar dicho
beneficio, ocasionando que se reduzca el periodo de proteccion. Asimismo, en
algunos casos Digemid computaria el periodo de proteccion desde el primer
registro a nivel mundial y no desde la fecha de otorgamiento de registro
sanitario en el Perd.

En el Cuadro 2, se presenta la informacién de las potenciales barreras burocraticas y
la aproximacion de su costo para su cumplimiento, reportadas por Alafarpe. Cabe
indicar que la informacién reportada no pretende ser exhaustiva ni concluyente, sino
aproximar el costo que implica para una empresa cumplir con la normatividad vigente.
Asimismo, los estimados del costo asociado a la potencial barrera burocratica incluye
tanto el costo de tramitacion (derecho de tramite, segun sea el caso) y el costo de
mano de obra o implementacion de la regulacion.

% Articulo 3.- Uso de la proteccién por terceras personas
Ninguna otra persona que no sea aquella que present6 los datos de prueba u otros datos no divulgados
necesarios para determinar la seguridad y eficacia de un producto podra, sin la autorizacion de tal
persona, usar dichos datos para respaldar una solicitud de aprobacion de un registro sanitario durante el
periodo de proteccién que normalmente sera de cinco afios.
El periodo de proteccion referido en el parrafo precedente se computara, segun se indica a continuacion,
a partir de:
1. La fecha en que se concedid el registro sanitario en el territorio nacional; o
2. La fecha de la primera aprobacion de comercializacion si el registro sanitario se basa en la
aprobacion de comercializacion concedida en un pais de alta vigilancia sanitaria conforme a lo
establecido en el Reglamento de la presente norma; y es otorgado dentro de los seis meses de
haberse presentado ante la autoridad sanitaria el expediente de solicitud completo.
A fin de determinar el periodo de proteccion contra el uso por terceras personas de los datos de prueba u
otros no divulgados sobre seguridad y eficacia protegidos, la Autoridad de Salud tendrd en cuenta la
indole de tales datos y los esfuerzos y gastos realizados para producirlos.
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Cuadro 2

COSTOS DIRECTOS DE LAS POTENCIALES BARRERAS BUROCRATICAS

SEGUN LO REPORTADO POR ALAFARPE

N° Potencial Barrera

Burocratica

Digemid no aceptaria el

N° Actividad

Comunicacién con
fabricantes extranjeros

Costo del

tramite®
S/

Costo de
mano de
obrae
implemen-
tacion.

sustento técnico para para preparar _sustento 7 500,00 7 500,00
1 |ensayos no técnico (actividad
. minima)
ensayos en el Peru 94 500,00 | 94 500,00
(actividad maxima)
Digemid s_qI|C|tar|a la Coordinaciones con el
presentacion de fabricante en el extranjero
2 | documentos suscritos ; . 1 136,00 1 136,00
. para realizar traducciones y
por el profesional fi .
irmas correspondientes.
responsable.
?é%gr?éccirﬂgaaggfégirt': dlg Reacondicionamiento dell
3 ; producto en un laboratorio 115 500,00 | 115 500,00
por ambas agencias del Peri®
FDA y/o EMA
Digemid solicitaria
informacion detallada y
controles de materiales | Realizar del control de
4 | envase/empaque calidad para obtener las 25136,00 | 25 136,00
mediato e inmediato que | especificaciones
no estaria descrito en
los Reglamentos.
Comunicacién con el
Digemid solicitaria fabricante extranjero para
5 | presentar el plan de elaboracion del plan de 7 500,00 7 500,00
validacion. validacion con los
requisitos solicitados
Digemid solicitaria la 1. Almacenar las contra
obligacién de mantener muest_rgs y muestta§ de 4 761,00
6 |contra muestras o retencion en el pais 8 061,00
muestras de retencion »
en el pais. 2. Destruccion de las 330000
muestras y contra muestras '
Digemid solicitaria no
aceptaria modificar el Costo por realizar un nuevo
7 |registro sanitario para Registro con nuevo nombre | 2 300,00" | 135 800,00 | 138 100,00
ampliacion de sitios de | del producto
fabricacion.
Digemid no aceptaria un Costo por realizar un nuevo
8 Registro con nuevo nombre | 2 300,00 | 135 800,00 | 138 100,00

cambio de modalidad.

del producto
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w

Costo de
Potencial Barrera Cosio ol moet)nrc; ge Costo
N° - N° Actividad tramite® | . Total
Burocratica implemen-
S/ - S/
tacion.
Plazos para realizar la
9 revision de expedientes No No No
de acuerdo a las costeable | costeable costeable
categorias.’
10 Solicitud de proteccion No No No
de datos de prueba.7 costeable | costeable costeable

Nota: Se han considerado costos promedio referenciales para el afio 2015 de acuerdo a lo informado
durante las reuniones realizadas con Alafarpe. Los costos podrian ser distintos segin el tipo de producto
analizado.

1 Solo se ha incluido en la columna costo del tramite a los procedimientos que requiere realizar un tramite
diferente o adicional al establecido. Costo de la UIT 2015: S/. 3 850.

2 En el caso de la Barrera N°1, las actividades son indistintas, la primera actividad es lo minimo que debe
realizar, mientras que la segunda es la actividad méaxima que se podria realizar para cumplir con el
requerimiento (en caso de no poder realizar la primera).

3 El costo se ha calculado considerando un tipo de producto con un volumen de comercializacion de 12
lotes durante un afio (supuesto de comercializacién por lote de 3 000 unidades). Para mayor informacion
sobre los supuestos establecidos, ver Anexo 2.

4 Sobre la base del Procedimiento TUPA N°49: Inscripcion o Reinscripcién en el Registro Sanitario de
medicamentos cuyos principios activos 0 asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales (Categoria N° 01) el cual equivale al 59,74% de la UIT.

5 Sobre la base del Procedimiento TUPA N°108: Cambio de informacién contenida en el rotulado, el cual
equivale al 12,24% de la UIT.

6 No se ha calculado el costo de la Barrera N° 9, debido a que la metodologia no contempla costo de
oportunidad.

7 No se ha calculado el costo de la Barrera N° 10, debido a que la metodologia no contempla costo de
oportunidad.

Fuente: Talleres y reuniones realizados con Alafarpe.

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econdmicos del Indecopi.

De las diez potenciales barreras identificadas por Alafarpe, solo han podido ser
costeadas las primeras ocho, mientras que las potenciales barreras N° 9 y 10 no han
podido ser costeadas debido a que la metodologia establecida no considera los costos
de oportunidad. Las potenciales barreras no costeadas hacen referencia a demoras en
los plazos de aprobacién en algunos tramites por Digemid o aprobacién de la solicitud
de datos de prueba, originando demora en las inversiones e ingreso al mercado
farmacéutico en el Peru.

En consecuencia, las primeras nueve potenciales barreras podrian afectar a una o
mas empresas asociadas a Alafarpe. En el caso extremo de que una empresa deba
cumplir con todos los procedimientos mencionados, podria enfrentar un costo minimo
de S/441 034,05 y un costo maximo de S/528 034,05 considerando un tipo de
producto y lote segun los supuestos establecidos en el Anexo 2. Cabe indicar que
dichos costos corresponden al trdmite sobre un producto en particular; sin embargo,
no se ha considerado la variedad de mercancia importada por las empresas.

16



l Gerencia de Estudios Econémicos

Conclusiones

De acuerdo con la informacion recopilada por la Gerencia de Estudios Econdmicos
del Indecopi, a través de reuniones de trabajo y comunicaciones con Alafarpe, esta
tltima habria identificado, o considerado que existirian, 10 potenciales barreras
burocraticas que estarian afectando a la inversion privada en las actividades
comerciales de productos farmacéuticos.*’

La metodologia que se aplicé en el presente documento se denomina Modelo de
Costos Estandar (MCE), la cual mide el impacto econdmico, a través de la
estimacion del costo o carga que representa para el empresario o para el
administrado cumplir con los requisitos exigidos por el Estado. La informacion
reportada no pretende ser exhaustiva ni concluyente, sino aproximar el costo que
implica para una empresa cumplir con la hormatividad vigente.

Tomando en cuenta la informacién proporcionada por Alafarpe, se costearon ocho
potenciales barreras burocraticas, mientras que dos barreras no pudieron ser
costeadas debido a que la metodologia establecida no considera los costos de
oportunidad como el caso de las demoras en los plazos de aprobacion de tramites
gue origina demoras en las inversiones e ingreso al mercado farmacéutico en el
Pera.

Las potenciales barreras que generarian un mayor costo son los procedimientos de
“‘realizar un nuevo registro sanitario cuando hay ampliacion del sitio de fabricacion
0 se requiera un cambio de modalidad” para un producto dado que se tendria que
realizar con nuevo nombre de producto, lo que genera costos en publicidad para
introducir el nuevo producto al mercado.

En consecuencia, las primeras nueve potenciales barreras podrian afectar a una o
mas empresas asociadas a Alafarpe. En el caso extremo que una empresa deba
cumplir con todos los procedimientos mencionados, podria enfrentar un costo
minimo de S/ 441 034,05 y un costo maximo de S/ 528 034,05 considerando un
tipo de producto y lote importado segun los supuestos establecidos en el Anexo 2.
Cabe indicar que dichos costos corresponden al tramite sobre un producto en
particular; sin embargo, no se ha considerado la variedad de mercancia importada
por las empresas.

37

Cabe indicar que la relacion de potenciales barreras burocraticas reportada en el presente

Observatorio, corresponden a lo manifestado por Alafarpe durante las reuniones y talleres realizados por
esta Gerencia.
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Anexos
Anexo 1

FICHA PARA LA IDENTIFICACION DEL COSTO ASOCIADO A LAS POTENCIALES
BARRERAS BUROCRATICAS IDENTIFICADAS POR ALAFARPE
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1. iCudles son las actividodes realizodas por su empresa para cumplir con la exigencia
estatal?

Las cargas administrativas de cada barera burocratica levan asociaodas un
nUmero de actividodes, tales como presentar determinados certificados, realizor el
pageo de una tasa, presentacion de solicitudes, elaboracian de estudios, etc.

A contineacion indique las actividades que vuestra empresa tiene que realizar
para cumplir las exigencias de la administracion pdblica, en términos de costos,
tiempo dedicodo y funcionari encargodo de reglzar el tramite. Puede incluir mas
de una actividad por bamrera, tal y como se presenta en el ejemplo.
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Anexo 2

SUPUESTOS EMPLEADOS PARA EL CALCULO DEL COSTO DE LAS
POTENCIALES BARRERAS BUROCRATICAS

Parametro Valor

UIT (afio 2015)
Tipo de cambio®

S/ 3 850,00
S/ 3,15

Salarios Valor

Salario mensual de quimico farmacéutico
Salario mensual de un Asistente

S/ 10 000,00
S/ 5 000,00

Otros supuestos Valor

Supuestos de comercializacion®;
Producto
Precio de venta de un producto promedio
N° lotes al mes
N° lotes al Afio
Numero de cajas (productos) por lote
N° racks de uso por producto
N° cajas por contra muestra por lote
Dias laborables al mes
Horas laborables por dia

Servicio del notario por hora

Gastos que incurre la empresa para realizar la destruccion e
incineracion de las muestras y contra muestras (se realiza por vez,
independientemente al nimero de muestras que se incineraran)

Costo por cada tipo de control de calidad
Costo del reacondicionado por producto
Costo de marketing de una nueva marca
Costo de ensayo realizado en el Peru

Caja x 10 tabletas

S/ 70,00
1

12

3 000

1

5

22

8

S/ 300,00
S/ 1 500,00
S/ 8 000,00
S/ 3,00
$ 40 000,00
$ 30 000,00

Nota: Se han considerado costos promedio referenciales para el afio 2015 de acuerdo a lo informado
durante las reuniones realizadas con Alafarpe. Los costos podrian ser distintos segun el tipo de producto

analizado.

1 Tipo de cambio nominal promedio compra — venta al mes de mayo 2015. Fuente: BCRP
2 Para el célculo de costos se ha tomado como supuesto la venta de un producto de mediano movimiento
en el mercado: Caja x 10 Tabletas, que mueve un lote mensual a un precio de venta de S/. 70,00 por caja

Fuente: Talleres y reuniones realizados con Alafarpe.
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos del Indecopi.




