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INTRODUCCTON

& POr Qque una tesis sabreo marcadotecnia farmaceutica?

Esta nard, quizd, la primera pregunta que surja en quien tenga
1A oportunidad de leer w! prasente trabajo. Y serd muy natural, ya
Que a! Quimico Farmaceutico Bidlogo habitualmente presenta trabajos
de corteo tesnoldglco-clentlifico wis wssbtrochamente relacionados con
las disciplinas de la satud.

Investigamas 1a mercadotecnia farsacéutica principalmente po- ta
foLtoria fajlta de Informacidn sobre ol Mema que sxiste en Jas medios
untversitarios de snsedanta farmacdutica. Entiendo al farmacéutice no
s&lo comd  e)l profestonal  encargado de desarrollar, elaborar

Yy
cantralar 1o medicamentas, sine tambiénsoms el

profesionista gque
Posee mas elsmentios de evaluacidn para que las productos satisfagan
las necessdades de lasr pacientes, con un minimo de posibilidades de
&l wcl 08 Sesundar o,

La falta de partizipacion de los farmacesuticos en &l proteso de
Pplansacion de la comercializacicn de los medicamentos ha dado lugar a
practicas que Rhan 140 en parjuicis de los pacientas Que pusden
recihdr produstos de haja calidgad, y aidn claramente per judicziales a
£U  salud En el futuras ha de pracurarse la integracisdn de los
Ffarpasiuticas on loas JTuUpas de tralllc que Ltoman descisianes sobre
astas arttividades. Pero, para  logrario, saben conocerss 1o
fundamantas v la maturaleta dw los prosesos de comercializacidn, a
fan de tdenmtaficar ajuellos pantas -n gue se reguisre su
™artidipacian

L presente 1rabago s¢ plantsa o0 Lres PaTtes Jue van de los

CONEITL NS gwnerales a 1os particulares.



La primera parte da los fundamontos tedricos para desarrollar ol
resto  dsl traba jo. So plasman los concertlos bisi{cos de la
mercadotecnia, partiende de su defimicion, utilidad, moecanismas Que
emplea (2 los que llamaremos me2cla de mercadntesnial y estrategias

genera

Dividimas 1a segunda parte en los dos olementos principales del
nercaco farmacdutico mexicans. El primerc eos la oferta, cuyoes
elementos estructurales son: a) las compafilas farmaceéuticas, b) la
concentracidn regional de dichas industrias, <¢dla marfologia del
mercago, d) la £fjacidn, ajuste y contral de precios. @) los canales
de distribucidnh, ) las marcax registradas y las patentes,y g la
promocidén Yy la publicidad, terminando esta seccidn con un apartado
sobre la forma en Que de manera rutinaria se introduce un nuevo
medicamento al mercado.

El segundo slemenis del mercado farmaceutico,la demanda, es
considerado desde diversos aspectos, como son: a) caracteri{sticas de
la pobhlacion (distribucidn geogrifica, edad, sexod, hllas causas
principales de onfermedad y muerte, (=] las instituciones de
asistencia sanitaria y la cobartura gue tienen.

Finalmente, en la tercera parte del trabajo presentamas. a
manara de ejomplo, una estrategia mercadolécnica para introducir un
products farmaceutico particular al) mercade (el sulfato de
apikacinad., Se aplican a éste fin log conocimientos anteriormente
apuestos y aguellos taracteristicos de la profesidn farmacdutica que
perriten ! buen desarrallo de un producte farmacdutico.

Esta estrategia es, por necesidad, 1034 tedrica.va gue ne se
reali=d para un labaraioric en particular; sin embargo no dista mucho

de aguellas que san aplicadas en casos reales.



Espers que @l luctor [ Y hubiese algunodencuentre tan

interesante este trabajo, como lo he encontrado yo al realizarlo.



PARTE I : LA MERCADOTECNIA
1., Qud os la Morcadotecnia®
2., Para qué sirve la Mercadotecnia?

3.4 Cémo funciona la Mercadotecnia?

1. Queé es la mercadotecnia?

El #xito de los empresarios en todas las ramas, fabricantes,
generadores de ideas, lideres poli{ticos y religiosos no es producto
de la brujeria, sino de acciocnes de la mercadotecnlia. Pero.,.qué es la
mercadotecnia?. Mercadotecnia no es el procesc elemental de produclir
un blen o Servicio y promover la venta, mercadotecnia no es mensajes
publicitarios y comunicacidn que modifiquen © manipulen los hdbitos,
costumbres o cultura del consumidor. Entonces. ,qué es mercadotecnia?.

Cuandc buscamos una definicidn de mercadotecnia encontramos una
corriente principal de pensamiento, la cual se orienta hacia el
cliente, mientras gque otra corriente menas numercsa se orienta hacia
l1a competencia. Veamos:

Para la Asociacidn Americana de Mercadotecnia, la misma es el
desempeiio de las actividades econdmicas cuyo fin es dirigir el flujo
de bienes Yy serviciocs del productor al constmicdor,

Philip Xotler nos dice que la mercadotacnia es la funcidn
administrativa que identifica los desecs y necesidades insatisfechas
existentes, define su magnitud, determina cual mercade blanco
conviene mis a la empresa y decide sobre los productos, servicios y
programas mis apropiados para cubrir tales mercados. Asi, la
mercadotecnia sirve como unidn entre las necesidades de la socliedad y
Su patron de respuesta industirial.

De acverdo con Dev S. Pathak, la mercadotecnia es un estudio de



cdmo las griolas o separaciones ontre las partes interesadas en un
intercambio son anticipadas y removidas.

Por su parte, Al Ries nos dice que acaso la mercadotecnia actual
Sea uha guerra, en donde €l enemigo es la competencia, ¥y el objetivo
sea ganar la batalla de las venlas =n un nuevo campo: la mente
humana.

Para aclarar algunas dudas e inconformidades que pueden exdistir
sobre 1a materia, tomaremos algunas idsas de Mahommad Naghi N,
respecto a las etapas del dexarrallo del pensamiento de
mercadotecnia.

a) Periodo do descubrimiento (1000-1G10)

Los primeros profesores de mercadotecnia buscaron hechos aterca
de las actividades comerciales de distribucidn. Se tomd prestada la
teorfa econdmica relacionada con el comercio mundial y los mercados
de materias primas y productos.Un profesor Butler., asesor econdmico y
coamercial de algunos industriales, sscriblé un curso llamado METODOS
DE MERCADDITECNIA en el gque describia las actividades necesarias a

realizacr antoc da lanxar un producto al mercado ¥ concretar la vonta.

b)Y Periodo de conceptualizacidn C1QL0~1820)

El desarrollec de la mercadotecnia en #sta deécada se debe a la
formacidn de asociaciones y al trabajo de sus miembros. Se
cancihieron las mercancias como tales y los enfoques Lnstitucionaf Y
funcional del andlisis; asistsmo, se identificaron auchas de las

funciones de mercadotesnia.

c3 Poriodo de integracisn (1820-1G30)

Se postularon los primcipios de la mercadotecnta Y se integrsd el



cuerpo general de conocimiento de 1la disciplina. Se desarrolld el
estudio de mercados apoyandose en encuestas. Crecieron las grandes
ciudades. Las tiendas de departamentces florecleron y las cadenas de

detallistas crecieron gracias a las fusiones.

dd Perfiodo de desarrclleo (1030-16402

Surgleron nuevas {deas para explicar el mercado. Breyer en su
libro acerca de la INSTITUCION DEL MERCADO expuso las funciones de la
mercadotecnia que son: la negociacidn, el almacenamiento, la
medicidn, la determinacidn de la calidad, el empaque, el pago ¥y el
financliamiento. Concibiendo a la mercadotecnia como una unidad en la
que se di la roa!izaclér.l o ejecucidn continua de todas y cada una de

las funciones.

e> Pericdo de revaloraciodn (1840-109500

El pensamiento mds importante de la decada fue la corientacidén de
la mercadotecnia hacia el consumtdor. Se did especial énfasis a la
planwacidn de las actividades de mercadotecnia, a la investigacidn y

al control presupuestal.

f> Periodo de reconcepcidn (1850-1980)

Se introdujercon muchos conceptos nueves, algunes tomados del
campo de la administracidn o direccidn de empresas y otros de las
ciencias socialea. lLa morcadotocnia oo comenzd a ver como un conjunto

do siztomaz ds comportamiento desarrollado para servir al mercado.

gd Perfodo de socializacidn (1070-16803

Los canceptos y drea de mercadotecnia social desarrollados en la



década precedente cobraron mayor importancia y se comenzd a discutir
la 1nfluencia Jde la mercadotecnia sobre la sociedad, marcdndose la

responsabllidad de la mercadolecnia hacia los consumidores.

hY Peri{cdode regionalizacidn C1980- 2

Para 1984 parecia que la tendencia hacia el futuro serfa la
creciente impartancia de la mercadotecnia soclal y regional. Se
esperaba que los paises tercermundistas desarrollaran su propilo
modelo de mercadotecnia, ya que enfrentan situaciocnes econdmicas,
financieras y comerciales distintas completamente a las de los paises

del primer mundo.

Considerc conveniente en este momento hacer un comentario scobre
las opiniones (independientemente de las definiciones) que se tienen

de la mercadotocnia,

Dado que se origind y desarrcolld en medio de sistemas econdmicos
de libre competencia, la mercadotecnia ha sido punto de discusidn de
di versas corrientes de pensamiento. Leos detractores de la
mercadotecnia la acusan de todos los pecados de la sociedad de
consume, La consideran come  un instrumento todopodercso de
manipulacidn y de intoxicacidn de los consumidores, y no destacan de
ella sino sus aspectos negativos, tales cooo la obsesidn ante la
publicidad, los procedimientos de persuacidn clandestina o los

métodos agresivos de venta.

lLos defensores de la mercadotecnia opcnen dos argumentos. En

primer lugar, dicen gque guienes no ven en la mercadotecnia mis que un
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medio para que los productores influencien e incluso manipulen a los
consumidores, se oclvidan de que es tambien um medico pPara conocear sus

necesidades y gustos y, por consigulente, satisfacerleos mejor.

En segundo 1lugar, sefalan que hacer a la mercadotecnia
responsable de todos los perjuicios de la sociedad de consumo, baje
el pretexto de que es un auxiliar, es confundir un instrumento con

los sujetos Que 1o utilizan y con el use que de ¢l se hace,

Podewas afiadir un tercer argumento, con cierta reserva, en favor
de la wmercadotecnia al decir que las instituciones comerciales no son
la beneficiencia publica ¥y que los empleos Qque goneran deben
correspondorse con ganancias y, ademis, las empresas comerciales no
son uienes deben ‘ensefar a pensar’' a los consumtderes. Esto es,
los consumidores podrian pensar mejor lo que desean y necesitan y
actuar en consecuencia. Frente a un consumidor convencido y decidido

seria inudtil intentar ticlicas de manipulacidn.



2. gPara qué mirve la sercadotecnia?

Ya hemos visto que es la mercadotecnia y algunas de los
conceplos y acusacionws que se le hacen. Resultia curiocso que, a pesar
de ser tan criticada, la mercadotocnia esté cobrando cada dia mis
importancia en los paises desarrcllados y subdesarrollados. Esto se
debe a que la mercadotecnia cubre funciones vitalos para las emprosas
comerciales (y ahora tambidn para instituciones sociales que no
persiguen @1 lucrod, tales como: ad establecer contactc entre el

productor ¥y el consumidor, b lograr, mantener o a wndar  1a

participacidn de la empresa en el mercado en gque compite, ©d destinar
de mejor manera los recursos hacia las actividades que convienen a
la empresa,y d) conocer y evaluar de mejor manera la propla posicidn

on el mworcado, respecto a la competencia. Expliquémonos un poco:

a) Ectablecver contacto entre el productor y 21 consumidor.

El contacto empresa-cliente es la base de cualquier negocio, por
®llo, la empresa esti muy inleresada en decirle al cliente: °‘Hey,
aqui estoy, ©dste &5 mi producto y gstos mis servicios, cémprame a
mi**. A su ves, el cliente puede decirle a la empresa: ‘'‘Oye, tengo
nocesidad de tal cesa ¥y tengo capacidad de compra. sla tienes o dedo

bugcar on otra parte?**.
La e cadotasnia o un ejwrcicio de comunicacidn

enpresa-cliente. por medic del cual ambas partes obtienen 1o que

desean y se establecen vinculas gue faciliten los negoclios futuros.

12



B Lograr, mantener o agrandar 1a participacidn en el morcado,

Una vz que una empresa ha decidido participar en un determinado
mercado, deberd establecer cuil es el mercado real de su producto y
cual el mercado potencial, esto es, cudntos clientes existen para un
producto genérico (independientemente dv la marca de que se hatled y
cudntos estardn dispuestos a cambiar su actual producto por el

nuestro.

€) Destinar de mejor manera sus recursos hacia las actividades

que convienen a la empresa.

Nos referimas agqui al hecho de gque una empresa con un sistema de
mercadotecnia pusde establecer si en realidad toda su inversidn, en
una o varias lineas de productos se estd aprowvechando
conventientenente o si es posible reducir alguna invers:on,por dJdecir.
vender maquinaria Util para elaborar un producto que ha dejado o estid
dejando de ser rentable porque ya no se consume. En éste case, el
departamento de mercadolecnia de la empresa podria analizar las
posibilidades de encontrar un nuevo uso para el producto en cuestidn

¥, asi, lograr inyectarle nuevos brios.

d2) Conocer y avaluar de mejor manera la propia posicidn en el

mercado, respoctso a la competencia.

Muchas veces, cuando s@ lanza un nuevo producto al mercado y no
logra e) dxito esperade, cdsi con toda seguridad podemas pensar gue
no se ha tenido en cuenla a la competencia real y potenczial, y ésta
falta de visldn nos ha dejado flotande en las nubes; mientras gue el
mercado Se encuentra con los dos pies en la tierra. Cuando se emplea

de menera apropiacda la mercadotecnia se debe poder establecer la

13



viabilidad de un nuevo lanzamiento considerando si la competencla
tiene un producto igual o semejante, si 1o podrd tLener y en gqueé
tiempo, si nuestro producto puede (y come lograrlo) establecerse
como un producte rendidor para la compafiia antes de que se pruasente

una respuesta de la competencia.

Diremos finalmente que la mercadotecnia sirve para gque la
empresa que la utiliza se mantenga al dia frente a las necesidades de
sus clientes empleando de 1a mejor manera posible y con oportunidad
los recursos de que dispone. Serf{a dificil pensar en un departamento
de mercadotecnia al que se encuentre desprevenido frente a un
movimiento de la competencia que no pudidra dar una respuesta
conveniente en el corto plazo y autn preveer los movimientcs a futuro

tantc de la propia compaiia como de la competencia.

3. Como funciona la mercadotecnia?

Hablaremos ripidamente de los mecanismos gQue emplea la
mercadotecnia para cumplir sus objetives. Estos objetivos se alcanzan

modiante 1o que los especialistas llaman **Mezcla de Mercadotecnia®*.

La mezcla de morcadotecnia es la integracidn de diversas
variables controlables que la empresa usa para llegar a sus metas.
Estas wvariables son cuatro: a3 wl productes, D el precio. cdla

promocidn ¥y la publicidad, ¥ d) los canales de distribucidn.

Estas cuatro variables se presentan a cada empresa en forma

peculiar v, a decir wverdad, en cada producto se dan condiclicnes



diferentes. Representa el programa quo los administradores de la
enpresa  han desarrollado para  orfrentar log  preblemas gue  se
prosontan en un mercands cambiante, aprovechands para ells toda la
experiencia, sentids comin v esmples de las opartunidades que puedan

pasear los administradores.

ad El producie.

El productic es un conjunto de atributos gque se recibe en un
intercambio. El producto puede ser una tdea, la imigen de una
persona.un servicio o una mercancia. Cuanda @1 comprader adguiere un
peodusto, on realidad @sta adguiriendo los beneficios y

satisfacciones que plensa oblener del mismos,

El producto es para el cliente lambidn la presencia 2o la
enpresa gue lo produce, su tar jeta de presentacidn,y por ello es de
l1a mayor importancia gque la empresa tenga definidos con claridad
Quienes serin Sus clientes y cuil serd 1a mejor manara de presentarse
ante ellos. Puede ser que una empresa ofrexzca productos de lujo para
clientes de determinads sectar social, © puede ser que alaboren
rroductos para s;ctores menos exigentas de la sociedad; siempre el
producto estara concientemente disefiado para e@! sector de la
poblacidn al que va dirigido a fin de evitar confusiones o alejar

clientes.

Existen tres producltos Dbisicos: idelprodusic completaments
nuevo, qua satisface nuevas necesidades, 11del producte *“yo
tambhien’” que  es un  duplicade de un  producic ya existente

Cgeneral mente empl eadsas por compaiias que quieren seguir al lider del



morcadod, Yy 1112 el producto modificadec o mejorado que es una
variante de un producto ya existente, pero que lo adapta a nuevas

circunstancias © usos que se han encontrado.

Los productos se encuentran sujetos a un *‘ciclo de vida'' que
se bha estudiado profusamente. Las fases de dicho cicle son:
adintroduccidn, blavance rapido. ¢ madurez, d) declinacidn y ed sdlo
en algunos casos, una nueva fase de crecimiente o madurez debida a
nUevVos uses, usuarios o caracteristicas del producto. No
profundizaremas en ellas, pero basle decir que es precisoc disefiar una
estrategia particular para cada fase del ciclo, ya que no se gasta,
por ejemplo, lo mismo en promocidn y publicidad en la fase de

tntroduceidn que on la de madurez o atn on la de declinacidn.

) El precio.

£l precioc es el valor que se di a una mercancia o preducto,
expresado en terminos econdmicos. Para algunos es sdlamente el medio
por el cual la empreosa recupera la inversidn ¥y logra un margen de
ganancias; sin embargo, @l precio es una variable estratdgica de

mercadotecnia. h

En general, el precic que una compaiiia carga a un produc(.o. e
determina wmediante tres consideraciones: ad las caracteristicas
competitivas de la industria, R} las caracteristicas de leos
clientes, y cd las propias metas., estrategias y estructura de costos.
Por wmencionar alge mis, podencs pPensar en una espresa que fije
precics siguiende los precicos establecidos por la empresa lider en su

rams considerando que no podrd venderlos mids carcs ya gque no es ol
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lider y que el consumidor se preguntarfa gPor quéd, sin ser el lider,
sus productos serdn mds caros? y muy probablemente no compraria. Esta
fijacidn de precios,por lo general, cubre satisfactoriamente el nivel
de costes aportande un mirgen de ganancias, por otro lado, intentar
atacar al lider con una estrategia de precios bajos puede ser un
camino equivocado, ya que para varias categorias de productos, un
precio bajo se traduce para el cliente en una menor calidad Caun
cuando no se justifique este pensamiento en la realidad) de la misma

manera que un precio elevade se traduce en mayor calidad.

€3 lLa promocidn y la publicidad.

ta promocidn de ventas comprende una amplia varliedad de
instrumentas tdcticos destinados principalmente a: ad el consumidor
Cmuestras gratis, cupcnes, reembolsos de dinero, rebajas de preclo,
premias, concursos, demostraciones, etc.), bla los comerciantes o
distribuidores C(descuantos por compras, articules cin cargo,
descuentos, publicidad cooperativa. concursos de ventas entre
distribuiderses), y ¢ los vendedores (bonificaciones, concursos de
ventas). La publicidad, por otro lado, tlene como objetive dar a
conocer a los clientes reales o potenciales la exdstencia y
disponibilidad del bien o servicio que la empresa genera. Entre
ambos factores se busca convencer a los clientes de que adquieran

nuestro producto.

4} Los canales de distribucidn.
Dentro de los elementos de la mezcla, los canales de
distribucidn se refieren a actividades que proporcicnan local, tiempo

y utilidades para el intercamhio de valeores. En otras palabras, el

17



canal de distribucidn es el intermediario de la posesidndel blen

entre el fabricante y e: consumidor.

Existen wvarias razones para Justificar la presencia do leos
intermediarios, lo mismo que para c¢riticarlos; sin embargo, baste
decir en este momento que @) intermediario o distribuidor facilita la
transferencia de los bienes al reducir el numerc de operaciones que
debe realizar el departamento de wventas de una empresa. De igual
manera se facilita la transferencia de 1los bienes porque el
diribuidor se wespecializa en la actividad de intercamhio y su
capital estard destinado netamente a ello, mientras que el capital de
fabricante debe smplearse hacia la actividad productiva. Finalmente,
gracias a los distribuidores es posible hacer llegar el producto a
nivel nacional con oportunidad de lugar y momenio. ya que al cliente
no le agrada (y en ocasiones estd impedidod desplarzarse grandes
di stancias para lograr obtener un producto, de la misma manera que no
estard muy a gusto si tiene nacesida_d de esperar para tomar la

posesidén del bien.

Para la eleccidn de un canal de distribucidén en particular, el
productor debe hacer varias consideraciones: ad) De mercado, se define
sl el producto es un bien industrial o de consumo y posteriormente se
establece el nimero de clientes potenciales, la distribucidn
geogrifica de los mismos y el tamafio de los pedidos. b) del producto,
se establece si &s perecedero o no, @} valor unitarioc (donde el
precie puede ser inversamente proporcional al numero de puntos de
distribucidnd y la naturaleza técnica del producto, ya gue un

producto altamente tecnificado en su usc serd distribuldo por
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especielistas, mientras que un producto con baja tecnalogia o un
ni vel de conocimientas minimo  para ser utilizado puede ser
distribuido por un numero mayor de agentes, <) del distribuider,
deben considerarse los servicos gque presta a sus clientes, la
disponibilidad de distribuideres y las relaciones que existan entre

el distribuidor y el fabricante.

i9



PARTE 11 EL MERCADO FARMACEUTICO MEXICANO

1. Caracteristicas estructurales de la ofertia.
1.1 Las compafias farmacduticas en Mésxico
1.2 Concentracidén regional de las industrias
1.3 Morfologfa del mercado
1.4 Fijacidn, ajuste ¥ control de precles
1.5 Canales de distribucidn
1.6 Las marcas registradas y las patentes.
1.7 Promocidn y publicidad.

1.8 Introduccidn de un producto al mercado.
1.1 Las compafilas farmacéuticas en Mdxico.

Hasta la segunda mitad del sigle veinte, las ompresas
farmacduticas nacionales tenian un papel signi fxcaL;vo en la
industria. Despues de la segunda guerra mundial, con la revolucidn
tecnoldégica provecada por los productes sintéticos y los antibidticos
el aborados en los centros de investigacidn de los paises
desarrollados, las empresas naclonales empezaron a reskntir una
fuerte competencia por parte de las de capital fordnec, que se hablan

establecido en el pais desde la segunda dédcada del siglc, pero “su

penetracién y desarrollo se acelerd durante leos af

< cincuenta. Las
empresas americanas, que eran lideres en la introduccidn de nueves

firmacos, aumentaron sus inverslones.

El cambio radical en la estructura de la produceidén gque

impusieron los centros innovadores dal munds industrializado



colocaron a, las empresas nacionales (Cy no sdloc en el drea
farmacéutica) en desventaja frente a las de capital fordneo. Para
sobrevivir, tuvieron gue adoptar las mismas estrategias de produccidn
y comercializacicén de farmacos moder nos que dichas empresas,
utilizando productos bdsicos que las matrices de las empresas
fordineas habfan introducido en su pals de origen. Esto ocurrid en un
periodo de intensas innovaciones tecnoldgicas en los centros de
investigacidn extranjerocs y en el contexto de politicas econdmicas
oficliales que no proporcicnaban proteccidén alguna a las empresas

nacionales.

Los aflos sesenta fuercn testiges do la desnacienalizacidn do la
industria. Muchas empresas pequefias y de administracidn familiar
fuercn desplazadas del mercado de los productos éticos modernos
medlante absorciones o por la imposibilidad de satisfacer las pautas
de crecimiento impuestas por las fillales extranjeras. Asi,
desaparecieron o se estancaron en el mercade de los productos

populares.

Las barreras a la entrada, altas en la etapa de investigacidn y
desarrollo, y significativas en la etapa de produccidn de materias
primas bdsicas, son relativamente bajas en la etapa de formulacicon.en
la que se concentra el grueso de las actividades tndustriales de los
paises en desarrollo. La elaboracidn de formulas farmacéuticas no es
una actividad intensiva en capital (ya gue las lnversiones en equipo
para la planta son relativamente bajas) y la tecnologia no requiere
un dominio de conocimientos tdenlcos secretes C°'know how''). En esla

etapa, las ventajas comparativas se basan en la diferenciacidn del
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producto mediante una incesante corriente de '‘nueves'' medicamentos,
manufacturados con materias primas que se importan de los centros de
produccidn de los paises desarrollados. Las casas filiales las
obtienen de sus matrices, mientras que el abastecimiente de las
companias naci o nales depende de Jla disponibilidad en paises
productores libres de patentes, @ de exxedentes de las empresas
subsfdiartas, que pueden asi determinar la cantidad y el precioc al
que vanden las materias primas, regulando la competencia a sus

propics productos y mercados.

Unas cuantas empresas fueron capaces de seguir 1la audaz
estrategia de diferenciacidn de productos que aplicaban las empresas
da capital fordnec e implantaron sus proplas rmarcas y Sus programas
da promocidn. Tales empresas ocupan un lugar aceptable en 1la

actiwvidad farmacéutica.

Las consideraciones mancionadas antes han llevado a la
estructura actual de ia industiria farmacéutica que trata de resumirse

on los cuadros estadistices siguientes.

En primer lugar (Cuadrp ID, se presenta la participacién de la
industria farmacédutica en el producto interno bruto en los Gliimes 10
afos. Se aprecia gque durante algunos abos su participacidn aumentd
proporcicnalmente respecto al PIB; sin emdbargo, en los afics mis
reci{entes, la tendensia ex gue la industria pierda su participacicén

en o1 PIB.



ZUADDRO e

PARTICIPACION DE LA INSDUSTRIA FARMACEUTICA EN EL PIB

(Cifras en millones 2w pesosd

ARO TOTAL PIB SEC. INDUSTRIA IND. QUIMICA IND FARMA.
iQ7ve 2'337,.308 754,353 87,168 11,579
1970 3 on7,528 1°071,8541 127,822 13,908
1680 4216, 400 1'534.815 180,662 19,308
1081 5'974,388 27141,.866 238,200 27,884
ieca2 ©'417,080 3'B12.238 450,181 68,107
1083 17°1 41,004 8'810,106 o588, 664 145,413
1084 28° 748,889 11°'455,637 1'728,018 250,583
1085 45°' 588, 482 18'162,558 2' 756,685 385,832
1088 79353, 450 26°820,036 3'800,756 413,089
1087 105°614.485 8w 520,743 8 862,158 1°004,824
FUENTE ; LA INDUSTRIA FARNACEUTICA EN CIFRAS 1G78-1087

CANIFARNA MEXICO 1098

En segundo lugar consideramos la participacidn de las 25 mayores
emnpresas. aprociando la participacidén acumulada de un B1.88% de las
ventas del mercado de productos dticos en 1988, seguidas de oiras 200

empresas que se disputan el 38,12% restante en las ventas (CUADRO II2

Posteriormente CCUADRD I11) apreciamos ia concentrazidn regional
de la industria hacia la zona metropalitana de la ciudad de México

con un 70.4%. indicindonos claramente los atractivos que sigue



presentande la ciudad de México para esta actiwvidad industrial
CCentralizacidn de las comunicacicnes, tanto de recepcidn de materias
primas y materiales, como distribucidn de los producteos terminados;
centralizacidn de las instanclas de gobierno que regulan la actividad
dndustrial; centralizacidn de muchas de las actlividades de

investigacidn, etcd.

Finalmente. consideramos la morfologia del mercado desde dos
puntos de vista ad participacidn en las ventas del mercado
CPorcentualmente en wvalcres Yy en numero de productos por cada
categarfia terapduticad., y b)) el grade de concentracidén en las
distintas categorias terapeuticas Capreclandc la participacidédn de las

cinco grandes empresas).
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CUADRO 1I

MERCADO FARMACEUTICO MEXICANO PRODUCTOS ETICOS (1988)

Empresa Ventas *Mercado XAcumul ado
o000
1. Syntex 85,189.3 3.7
2. Bristol 81,613.4 3.81
3. Rcche 70.904.8 3.3
Ciba Goigy 65,210.8 3.04
Abbot t 61,835.8 2.88 17.01
Prosalud 88,024, 4 2.78
7. Hoechst s6.817.2 2.85
8. Lakeside B84.087.2 2.954
Q. Lilly 54,534.9 2.53
10. Promeco 54,027.8 a.s2 30.03
11. UpJhon 53,250, 2 2.48
12. Scheramex s2.812.2 2.48
13. Sencsiain 51.270.1 2.3
14. Pfizer 51,178.68 2.36
15, V¥Wywth Vales 48,082. 4 2.28 42.03
16. Boheringer 48,150.5 2.5
17. Roussel 47,408.8 2.2
18. Janssen 47.412.0 2.21
1C. Bayer 44,0338. 4 2.10
20. Rhone Poulenc 43.827.0 2.04 s=2.84
2. Sandox 43,140.8 2.01
22. Schering Nexicana 40,553. 8 1.80
23. Nerck 37.178.2 2.73



24. Sanfer
25. Searle

37,100.2
36.124.8

1.73
1.68

B1.

FUENTE

IMS Diclembre 1088



CUADRO  I1X
DI STRIBUCION GEOGRAFICA DE LABORATORICGS FARAMECEUTI COS

EN MEXICO 1887 CEXCLUSI VAMENTE LINEA HUMANAS

ENTIDAD No. Empresas %

TOTAL 338 100. 00
Mstrite Federal 231 89. 34
Jalisco 35 10.3S5
Puebla 15 4.43
Morelos 1o 2.98
Queretaro - 2.88
Mdxd co Kd 2.07
Nueve Leon s 1.77
Veracruzs s 1.47
Michoacdn 4 1.18
San Luis Potos{ 4 1.18
Guana juato 3 o.88
Coahuila 2 0.80
Baja California Norte =3 0.50
Yucatdn 2 0.5
Hidalgo i 0.2
Sonora 1 0.29
Chihuahua 1 0.29

FUENTE : LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN CIFRAS 1978-19S7

CANIFARMA NEXICO 1088



HORFOLOCIA DEL MERCADD

CUADROD

v

DE PRODUCTOS ETICGS HUMANGS POR  CATEGORIA,

VENTAS,PARTICIPACION Y PRODUCTCS

TOTAL
Antiinfecciosox
Aparato digestivo
Aparato respiratorio
Ststema Nervioso C.
Aparato locomotor
Cardicvasculares
Dermatologicos
Genitourinarios
Antiparasitarios
Hemataldgicos
Organcs de los sentidos
Hormonas
Citostidticos

Varios

VENTAS
CO0000>
27401 ,202. 6
503,387.8
463,558. 3
283,567.0
255.223.8
176,860, 0
160,322.0
158,715.8
145,551, 2
59,415, 5
S5,653. 2
33,002, 3
32,203, 0
5,424.9
180,227.6

SPARTICIPACION

[

100. 00 332
20.2 33g
18.6 838
1.8 397
10.2 s
7.1 102
6.4 225
5.3 344
5.8 281
2.4 12
2.2 137
1.3 238
1.3 57
o.2 32
6.4 135

No. Productoes

C = ) Es 2] total de producios que

nomhre de producto,

Se reporta

registradas varias presentaciones.

FUENTE ; IMS Diciemhre 1038

en la fuente

coms

no considerands que cada productao tiene



d3> Fi1 jacidn, ajuste y control de procios

El andlisis econdmico acerca de los mecanismos empleados poer la
industria farmaceéutics para la f1jacidn de precics usualmente se
aencuentra cargado de emocicnalismo. La industria farmaceutica estd.
despues de todo, orientada a las ganancias. 3! no fuera as{, no habriz
industria y, consecuentemente, no habria medicamentos tal como los

cCONSCOnIS .

Seguramente con este trabajo no se resolveria ninguno de 1los
puntos de controversia al respecto., ya Que no propone ni{ una forma
‘*mis  Justa'" ni "‘ideal de fijar los precios. En este
apartado revisaremos una serie de hochos que se producen alrededor de

la fijacidn de precios en los productos farmacduticos.

Hamos establecido con anterioridad gque el precic, Jjunto con el

producto, los canales de distribucidn y la promocidn y publicidad,
constituye un elemento de la mezcla de mercadotecnia y que, por 1lo
tanto, debe ser considerado como de suma importancia en la estrategla

global de penetracidén de un producto al mercado.

Cuande las compafiias planean sus estrategias de fijacidn de
precios, por lo general lo hacen con objetivos especificos eh mente.
Los objetivos del establecimiento de precios normalsente se derivan
de la estrategia de mercadotecnia y estan sujetos a cambios confarme
varia la estrategia en respuesta a las condiciones del mercado
Cclientes y competideres). Describirexos en esta seccidn sélo uncs

pocos objetives empresariales posibles al fijar precics.



ad Utilidades.

Tipicamente la teoria econdémica establece que una empresa fija
los precios de sus productos o lineas de productos para maximizar sus
utilidades a corto plazo. A pesar de que la maximizacidn de
utilidades es una considerable meta en casi cualquier situacidén de
negociaos, la idea de lograrlo a corto plaze oS una
sobresimplificacidn. El interds de una empresa mis blen consiste en
establecer precios que Se espera maximizardn las utilidades a largoe
plazo. La meta generalmente es establecida especificando el {ndice de
recuperacicén deseado y posteriormente se fijan los precics gue

premitan lograr dicho {ndice.

b)Y Participacidn en el mercado.

Muchas empresas establecen precios de manera tal que pormit.a.‘n
alcanzar objetivos de participacidn de sus productos en los mercados,
Una vez que se ha alcanzado la participacidén deseada on el mercado
Cen base a una estrategia de precios), puede buscarse incrementar
dicha participacidn con base en los demis elementos de la mzc%a de
mercadotecnia Cmejorando la calidad del producto. promociondndolo de

diferente manera, ofreciendo mejores servicics al cllente, etg.D.

¢c) Siguiendo al lider.

Es muy comin qQue los lideres industriales sean las grandes
enpresas y, dicho aprovechands la oportunidad, las mis eficientes. En
este casc, los competidores a manudo tienen pocas opciones a seguir

en cuanto a preclios, como ho Sea seguir al lider*'* en 1la
industria.Marcar precios mids bajos no tiene sentido prictico, ya que

Ca pesar de algunas opiniones en contrariod podria originar una



fuerte reaccidn del lider, al que hemos reconocido come el mis
eficiente de la industria, por lo que sus mirgenes de utilidad pueden
permitirle reducir sus precios y aumentar su participacién en el
mercado. En cambio, establecer un precio ‘‘siguiendo al lider*®' les
deja a las pequefias empresas la posibilidad de scbrellevar su baja

eficiencia.

l.as grandes empresas de productes farmacéuticos generalmente no
usan los precios de los medicamentos come madio principal para
compolir entre si. Dada la concentracidn de la industria farmacéutica
por mercados o categorias terapduticas, la ccmpetencia generalmente
toma la forma deo diferenciacidén de los productos y elevados gastos de

promocidn y publicidad.

Acabamos de decir que entre las grandes empresas farmaceéuticas

no se practica la competencia de pr ecios; sin ombargo. octa

competencia de precics existe aun cuando so reallza entre las grandes
empresas de la industria y pequefias industrias en lo que se conoce
como los medicamentos de marca fronte a los genéricos. Diremos en
forma breve que los productos farmacduticos de marca se venden al
piblicc a precios sensiblemente mis elevados que los correspondientes

productos genéricos.

Veamocs ahora la forma en que se pueden establecer los precios de

un medicamento basindonos en el costo de fabricacidn.

En el CUADRO V presentamos el wejemplo de un medicamento

antirreumiticco elaborado en el pais por un laboratoric de capital
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forineo., El productoc se administrari por via intramuscular y se vendo
on presentacién de caja conteniendo tres ampolletas de 1 ml cada una
y con B500 mg de principio activo por ml.

CUADRO v

FIJACION DEL PRECIO DE UN ANTIRREUMATICO INTRAMUSCULAR

MATERT AL cosTo CONTRIBUCION COSTO100MG — COSTOS00 MMG
Naproxeno $ 28,434 kg 100 mg 2.84 14.20
Vehiculo $ 7,410 /&g 50 mg 0. 40 2.00
Ampalleta $ 8,268 millar 1 pza 8.27
TOTAL $ 22.47

3 ampollatas $ 67,41

Caja empaque 18. 00

Soporte ampolletas 10. 00

Caja embarque 0. 40

TOTAL MATERIA PRIMAS $ U3.81

Mano de obra 1.20

TOTAL GASTOS DIRECTCS $ 5.01

Gastos administracion 38. 00

Gastos ventas 25. 00

CaSTO $157. 01

Wilidad C1680%0 281 .22

Precio distribuidar 408. 23

Precio farmacia 488,03

Precio al publico $ B837. 46 i



Lo anterior se corresponde cliramente con lo establecido en el
*'Acuerdo que establece las reglas de operacicdn para la fijacidn o
modificacidn de precios de materias primas 'y medicamentos'' publicade
el 10 de mayo de 1084 en el Diario Oficlal, cuya regla sexta
ostablece:

Regla sexta: Para la fijacidnh de precios de medicamentos ...la
Direccidn General de Precios tomard en cuenta los siguientes
criterics:

1. Los estudics do casto-precio para la determinacion de los precios
misimos de venta al mercade privado, comprenderdn los siguientes
aspectos:

a) Costo primo, que $e integra con ol costo de las materias

materiales ¥y mano de obra.

b) Costo de fabricacidn, que comprende el costo primo y los gastes

indirectos de fabricacidn.

&) Costo total, que comprende el costo de fabricasidn y los

gastos de operacidn,

d) Precic de venta de laboratoriec , que se dotermina con ol costoe

total mis la utilidad del fabricante.

@) Precio miximo al publico, el cual se obtiene agregando al
precic de venta del laboratorio los mirgenes de comerclalizacidn del

distribuidor y del detallista.

La fijacidn y modificacidén del precio de un medicamento se
realizari mediante solicitud presentada por la empresa ante la
Direccidn General de Precios de la Secretaria de Comerclo,

proparcionando la informacidn que se requiera en los formularios gque



para tal efecto se expidan, habiendo cumplide la empresa con el
registro ante dicha secretarfa y en e! Padrdn Nacional de 1a

Industria Farmacdutica.

f) Las marcas registradas y las patentes

Yamos ahora a revisar otro de los aspectos controvertidos de la
actividad de las empresas farmacduticas. En efecto, las marcas
registradas son vlementos clave de las estrateglas que han seguido las
empresas farmacéduticas a fin de lograr una posicldn en el mercado, En
la medida en que estos elementos son utiles para los laboratorios, han
sids ebjete de intenco estudic y andltsis por parte de quienes

consideran abusivas las practicas de las empresas farmaceuticas,

Junte con el andlisis de las marcas registradas, surge el de las
patentes y también ol de los nombres gendricos. lLa polémica que se ha
generado entre los estudiosos de la industria, generalmente asessres
de algunocs gobiernos Yy universitarios, y aquelles que ‘defienden
las paliticas empresariales, no se ha resuslto todavia, por lo que en
oste trabajo nho pretendo llegar a presentar una situacidn "1dea.l.."
ni una ‘‘verdad absoluta‘''; hemos de revisar una serie de hechos y
criticas gue se hacen on tornc a estos temas Yy a su aplicacién

prdctica por parte de las empresas.

Marca es, desde un punto de vista juri{dico, ‘‘un  signo

distintiveo gQue permite a su titular (fabricante o comercianted



distinguir sus productos © servicios de los de la competencia‘'’. En
un sentido econdmico., la marca es "‘un signo que tiende a
proporcionar a la clientela una mercancia © un servicio cubierto

publicamente con su garantfa‘'"‘.

Son varias las funciones que pueden atribuirse a una marca, las
cuales derivan de su definicidén. Las principales funciones son la de
distincidn, de proteccidn, de garantia de calidad, de propaganda y de
identificacidn de procedencia, tal como pasames a detallar:

1. La funcidn de distincidn o cardcter distintivo deriva de 1la
esencia misma de la marca, obedaeclendo a su definicidn, en tanto que
la marca es el objeto destinado a distinguir un productoc o servicio
de otro del mismo gdnero,

2. La funcidn de proteccidn, la cual defiende a su titular frente a
sus competidores, protegiendo al consumidor de los usurpadores; ya
que es en virtud de la marca que el comprador reclama el producto,

3. La marca llena una funcidn de garantf{a de calidad. En efecto, la
calidad del producto es lo que lo califica, por cuanto lo que el
comprador busca al adquirir el producto es una calidad determinada,
independientemente de la empresa que fabrique el producto.

4. La marca también cumple una funcidn de propaganda en tanto que
ella pusde constituir un reclame del producto., siendo su fuerza de
atraccidn,

S. Existe, finalmente, la funcidn de indicacidn de procedencia en
virtud de Que la marca lleva en si misma una referencia de la

empresa.

Por otro lade, la Ley Moxicana de la Propiedad Industrial



establece que: '‘la persocna que ha hecho una invencidn tiens el
derecho de explotarla en su provecho, por si © por otros con su
permiso., ese derecho se adquiere mediante la oblencidn de la patente
respectiva‘*', A continuacidn se establece que ‘‘serd patentable un
nueve producto © compesicién de la materia, el empleo de nusves
medios para obtener un producto. la aplicacidén nueva de meodios
cohoclidos para obtener un producte y las mejoras a una invencidn

amparada por una patente anterior®®.

Las politicas sobre marcas registradas y patentes tiensn
diferente fundamentacidn. Las leyes =sobre patentes dan a los
inovadores derechos monopdlicos sobre un producto © procesc durante
un periodo de tiempo especificado. Las leyes sobre marcas registradas
dan a los productores propledad virtualmente indefinida sobre un
s{imbolo tal coma URa marca © nombre, sin derechos exclusives sobre el
producte © el proceso. Las ratones de las dos herramientas juridicas
son diferentes. Las patentes se justifican como un incentive a la
innovacidn, mientras que las marcas registradas se Jjustifican como un
incentivo para que el productor mantenga la calidad de sus productos.
Las patentes y las marcas se encuentran, sin embargo, relacicnadas,
ya que el productor de un bien o servicio patentado pusde usar una
estrategia de mercadotecnia durante el perfodo cublerto por .la
patente para transferir el valor de la patente hacia la marca
registrada. El periodo de la patente da al productor no sdélo dereches
y la oportunidad de lograr gananclas monopdlicas de la innovacidn
sinoc que también le da la cportunidad de establcer firmomente en el

mercado una marca registrada en un azbiente sin competencia.



ta existoncia de patentes onfrenta dos reoaizdados v objetives de
ia teoria econdémica. Por una  parte, 1a patente da derechos
monopalicos al productoer duranie un pericedo de ticompo. Estos darechos
dan un periodo de gracia en el que el productaer e innovador pueda

recuparar los costos del desarrollo de 1la innovacisn, por lo que

podrd, si 1o desea, emprender una nueva thvestigacisn gue conduzca a
un nuevo inventes o desarrolls. Este {ncentivo es bendfico para los
consusi dores, ya que el blenestar del cansumidoer generalmente es
aumentade por la disponiblliidad de nuevos productios en el mercado.
Por otra parte. la misma proteccidn que otorga la patente permite la
axistencia do precios monopolisticos, de tal manera que los ahorros
que podria lograr el consumidor por la existencia de compatencia se
precios se ven disminuidos. Asi{, mientras que tanic las innovaciones
coma la competencia de precios redundan en un beneficio para el

cansumidar, una puede ser posible sélo a costa de la otra.

Para qus existan las potentes dobe habor un invento a moejora

sobre algo qua ya extisie: sin embarge, para que se invente algo ha de
provenir de ardua investigacidn y no de la casualidad o de la buena

suerte., Surge aqul el tema de las patentes Y Su relacicn con el

desarrollo tecnoldégico abordade con Sanjaya Lall con claridad:

1> El ‘‘progreso tecnoldgicoe'* es una condicidn necesaria para el

‘tdesarrollo’, ya gque permite un uso mas productive de los Tactores

de la produccidn, proporciona los frutes de ese progress on forma de

bienes de consume ' *‘modernsztt.

2 En los paises en desarrallc sdlo pusde alcanzarse sse Progreso

tecnaldgice a traves de dos caminos: la ‘‘transferencia‘’ desde

paises qQue ya han logrado dichos niveles de desarrollo, © su




‘‘producciont’ local. Actualmente es un hecho que 21 desarrollo iocal
de tecnalogia se ha visto muy podbre, por lo GQue la transferancia es
el camine viable mientras se desarrollo la propia.

3. En genural hay dos formas de lransferir tecnologia a un pais en
dasarrcllic: Su venta med:ante licencias a SmpPr #SAS localaes
Ccanocimiento técnico dastinade a la produccidn, patentado y no
patentadal vy su incorporacidn mediante la inverisan directa. Sin
ambirgo, Se recohoce qQue Una parte de la tecnoclogia mids avanzada no
sedNcuenira a la venta, de maxdo que sdlo puede obtenarse por medic de
1a inverion directa. ¥ cdms l2a inversion directa se encuentra sdélo
ccn las empresas de capital forinec, los goblernos deben alentar la

tnversién extranjera.

Frente a este panorama el mismo autar nes hace reflexicrar:
13 Cudles son los procductos que conducen al blenestlar nacicnal en su
soentido mis amplioT
2);Cudles san las tecnclogias disponikles para  elaborar  esocs
productos, y ontre ellas, cuiles son las mic adecuadas?
3D Céms pusden oblenerse esas tecnslogias al cests social mis bajo,
timands en cuenta la necesidad de desarrollar 1la experienczia
clentifica y tecnalogica local?
LFinalmante, si han de adgquirirse fuera del pais, cédme abdlensrlas ‘on
las zerjorez zondiciones, en términos de elegir enire comprarlas o

incarporarlas a traves de inversian directa?

Sin  esmdbargs, contintta e} agtor, s¢ parte de una base
prodablemente equivocada al suponer implicitanente qQue tedta

tecnologia promueve ol desarrollo., que la *‘ultiza’' es ta mejor. que



la capacidad local #s esencialmente inadecuada, y que si Se trajera
la "‘ultima®* tecpologfa serfia mas rapido obtener la mejor y que se
podria adaptar a las caracteristicas suliurales, sociales, econdmicas

Yy peliticas lecales.

Aceptar la transferencia de techologla sobre eslas bases, Yy con
dicha tecnologia la presencia y muy probablemente e! dominio de
1

patentes y marcas registradas, puecde ser un errolr por parte de los

paises en desarrollo desde diversos punics de vista

Primeramente, desde el punto de vista cientifico y tecnoldgica
local al no promover su desarrollo. En segundc lugar, desde el punto
de vista de la balanTa e pagos., ya gue las ‘ransferencias de
tecnologia conllevan transferenzias de capital. En tercer lugar, el
dominio del mercado par parte de exmpresas extranjeras llevard, nd s
tarde © mis temprans a las empresas lovales a percer su posicidn en
Bl marcado, concluye @l autor.

Porsonaloents encuentirs que la presencia de expresas de capital
fordnec o5 de wiil:idad a la {ndustria nacional POr diversas ravones.
Primeramente, s@ ayuda a cudrir una demanda real gue las empresas

nacionales no estan cubriends. En segundo lugar. es sabido que las

Andusirias farmaceutizas en Maxico permiten el accese de
rofesicnistas naciomales, qulenes pueden cono ¥ domi nar
tenologias que no tienen les laboratorios nacionales, ¥
posteriormente aplicarlas en laborateorios nacfonales. En tercer

lugar. es en lIecs labaoratorios de capiial fordnes en donde so

wacuentiran lcos eguipos =mis sofisticades v los  procesos  oejor



establecidos en la industria farmaceéutica. por lo que no as pesible
decir qQue las enpresas de capital foridnec intentan establecer
tecnnlogias obsoletas, dependeri de los nacicnales y de su capacidad

de asimilacién el beneficio que se obtenga de dicha presencia.

g Introduccidén de un producto farmacdutico al mercade

Hemos establecido las herramientas que wutiliza la mercadotecnia
para el logro de sus objetives (herramentas gque llamames wezcla do
marcadotecniad La aplicacidn de estas variables do manera especifica
al lanzamiento de un nuevo medicamento al mercado constituye e sf la
tercera parte del trabajo, baste aqui mencicnar lo siguiente:

i) El producto: los productos guedan clasificados dentro de
alguna do las distintas categorias terapeuticas Jcardiovassulares,
respiratorios., dermatoldgicos, etc.) segin 1a accidn farrmacoldgica
que posee su principio  activo, Los productos farmacédulicos xe
desarrollan y disefian conforma las politicas internas de las
empresas. Una veI diseladec el producto desde el punto de vista
farmacéutico, deben hacerse una serie de censideraciones al
mlsmo.tales comd el norbre (se han estudiade las relacicnes gque se
establecen entre los nombres de los medicamentos y la imdgen que so
forma el paciento: la terminacidn “‘einat* 5@ asocia con
antibidticos), la presentacidn gque so le dard (un inyectable seo
aprecia como wn medicamenic nds potente que una forma oral, pero
tanbion debe considerarse la comodidad del paciente y la posibilidas
de administrar el wmedicamento en determinada formad, el color del
producto ¥y del envase Clos psicdlogos han estudiade ampliamente la

relacidn que existe en la mente del paciente con los colores de su
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medicamento y gu eficaciad

11D El precio se fija come ya se ha establecido. por lo que no se
requiere entrar en mis deotalles.

{11dPromecidn y publicidad. Existen wvarias formas de abordar
este aspecto del lanzamiente de un nueve nedicamento, dependiendo
muchas de ellas do la disponibilidad de recurse financiercs para la
campafia publicitaria y promocional. En primer lugar poademos mencionar
la estrategia mds simple de redactar un texto publicitario, pasarle a
revisidn de la autoridad sanitaria para recibir la aprobacidn para su
uso en publicidad y buscar una rev:ista do espec:alidades meédicas que
pueda publicar nuestro texto. Tambidn puede escribirse el texto y
buscar un lema publicitarieo apropiade que.en unas pocas palabras deje
la impresidn deseada en el lector, obtenido éste lema, podemncs
recurir a una agencia publicitartia gque nos permita disefiar una
estrategia completa (que innluya folletos., 1nserciones en revislias
meédicas realizacidn de conferencias dictadas por especialistas on la
materia y a las cuales podemas invitar a asistir a mddicos lideres de
opinidn en sus respeclivas 4areas ¢ especialidades, informacion
suficiente destinada a nuesiros representantes en la gque les hagamos
un estudic de nuestro producte, de los equivalenles que puedan
existir en la competencia y de las posibles venlajas gue presente el
nuestiro, respaldados en una serie de trabajos cientificosd esta
estrategia estaria acompahada de la distribucicdn de muestras médicas
o ohelbor muan marwmiten al wddios llover al torrons do la practica
colidiana aquella informacidn que se le esta proporeienands, ya gque
toda ia informacidn puede nollegar a convencerlc st no se@ le brinda

la opertunidad de verificar su autenticidad.

En realidad, cuando se introduce un nuevo medicamente se
realizan, con miS © menos recurses financiercs, las mismas
actividades:

- Definlr las caracteristicas del producto

Redactar textos publicitarios Capayades en investigaciones)
- Analtzar(si se desead los productos competidores

Definir los medios publicitarios que se desea utilizar
Definir los medios promocicnales que se desea utilizar

Redactar informacidn particular para nuestros representantes
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Realizar una asamblea o curso para representantes
Preparar un congrego © aimposic en el cual presontar el
producto al distinguido cuerpo médico

Realizar el congresc o simposio y redactar la memoria
Visitar a los médicos no cublertos con el congreso
Injiciar las campafias publicitaria y promocicnal cen los
visitadores médicos repartiendo literaturas y muestras
Un tiempo razonable antes de ello iniciar la disttibucidn
del producto por medio de los distribuidores,



2. Caracteristicas estructuralos de la demanda

2.1 Caracteristicas de la poblacisn.

De acuerdo al censo de poblacian de junio de 1880, la poblacidn
de Mdxico fue de B7°383,000 habitantes. Segun  las  estimaciones
oftciales, la poblacidn alcanzd los T4M56,098 hadbitantes para el aRko
de 1683, con 1a sigutente distribucién:

Poblacidn total Numero - Hombras Mujeres
TOTAL 74°020.068 37050, 801 37T TE2. 333
C a 4 afos 508, 924 5 025.585 4’ 483,338
g a v 10°321,152 5 345,283 4'G75,860
10 a 24 "¢ 10°M 9,620 5 704,083 8*'214,737
18 a 1@ *° 2'102,8970 4'S14.10€ 4'588.8083
20 & 24 " 6°62¢,023 3'120,831 3'804.002
25 a9 vt B'277,555 2'523,883 a* 753,682
X a 34 4°'406,304 27105,8848 2' 390,640
X a9 " 3595, 758 1°886.8:13 10009, 248
40 a 43 3'145,373 1°476,538 1° 668,830
45 a 49 " 2'795,108 1°373.848 1°421.288
S0 a 854 2'e78,078 1t212.125 ‘455,951
55 a2 58 ¢ 1°734,458 824,319 200,137
B0 a 8¢ " 1°450,777 720,088 730,709
88 y mayores B170,.058 1'418.997 17784, 082
No especificado 147,074

FUENTE : Encuesta nacional de t{ngresos y egresos de hogares 1983
INEGI 1888 pagina 4




Nuxice @ un paia con un alteo crecimiento demogrdfico; de 1950 a 1970
duplicd zu peblacion y durante los decenics de 1880 y 18970 mantuvo
Lasas de crecimiente de 3.5 % anual. El Consejo Nacional de Poblacidn
ha s&fialads Que se ha venido operando un descenso en 1a tasa de

crecimisito, 1o que determind un incremento anual de 2.7% para 1980,

la estructura de 1a poblacidn estia dada por una piramide de base
amplia y cuspide estraecha. Si se redujera el crecimiente de la
poblacion al 1.0 ©o 2.0 %X anual en lo que resta delsiglo, dieminutria
la proporcidén de menores de 15 afios, pero persistiria un natadlo
engrosamiente de la poblacidn entre 15 y 45 afos, lo que tendria un
profunds impacto para !a estructura productiva del pais, ya qua el
incremonto en la generacidn de empleos no se corraespeonde, y por
experiencias previas (el sexen:d (U78-1082) un incremento artificial
on el crecimiento del PIB generaria adn maycores repercusiocnes sobre
la estructura productiva al generar largos periodos de recesidn, por
alls, los jovenes Jue no pudidran ingresar a la fuerza productiva del
pais al no  generarse emplecs suficlentes para ellos  podrian
significar un generador de violencia al desarrollarse en mediocs de

extrema pobreTa y marginacidén

La distribucidn geografica de la poblacidn no ws uniforme. Los
31 estados y el Distrito Federal tienen dens:dades poblacionales nuy
diversas. Mis del B7 % de las poblaciones del pais tienen menos de
SO0 habitanles, mientras gque cerca del 88% de los mismas lo hacen en
localidades con mias de 2,500 habitantes, las cuales representan

unicamente un 1.7 % del total de comunidades del pais, -

La tasa bruta de natalidad alcanzd 34 nacimientos por 1000
habitantes en 18851, La fecundidad tiene una tendencia descendente, Yy
Pass de & B hijos por mujer en edad fértil en 197D a 4.6 en 1981,

ta mortalidad general fue de 7.4 defunciones por 1000 habitantes

en 1676 y de .9 en 1851, En 1850 la esperanza de vida al nacer fue
da 8.5 afics, en 1670 de B1.0 y en 1980 de 84.2 afios.
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2.2 La asistencia sanitaria.

t.a Secretar{a de Salud es la entidad oficial encargada de 1la
administracién de todo ol sistema de salud. El sector nacional esta
compuesto por organismos y entidades federales y locales, los

sectores soctal y privado gue prestan servicios de salud.

El sistema nacional de salud atiende a la poblacién en la forma

siguiente:

Pohlacidn Total 777938,284 habitantes 100,00 %

Seguridad social: 20'6358, 78! o 37.84
IMSS 21°63%5,7%s . 27.78
ISSSTE t443,452 . B8.28
PENEX 811,108 . 1.02
SON 284,255 A 0.38
= 168,532 . o.21

Pobl ac1dn abierta 3B 380,74 b 49.24 M
=S4 22°'829,235 e 29. 29
IMNSS 10°163,009 . 13.07
OTROS 5358, 400 . 5.87

Pablacicn sin atencidn 10°216.401 . 13.10 =

FUENTE , ANUARIO ESTADISTICO SSA 1885 pagina 355
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Para la prestacidn de leos servicios de atencion mddica, el

sector publiceo cuenta en 1684 con B.530

idades entre centres de
atencion primaria. hospitales generales y de alta especialidad, con
un poco mas de 23,000 consultorios de atencidn medica, distriduiidoes
proparcionalmente entre las instituciones de seguricdad social y los

sistemas de poblacidn ahierta (0.33 consultoriss por cada 1000

habitantes?.



En  cuante al numero de camas, se observan difsranclas
imporiantes entre los sistemas de seguridad social y los de poblacidn
abierta, ya que los primeros cuentan <con una cama por cada 1000
derechohablentes, en tanto que los segundes disponen de 0.6 camas. El
total de camas del sector publico asciende a 57,500 o sea un 18% nis
que en 1980, Sin embargo, ol indice <o camas por 1000 habitantes se
ha reducido en el perf{odo 1880-1884 de 1.30 a 0.77.

El sector publico cuenta con 54.000 médicas y 78,000 enfermeras
Cunm 70% de los sistemas de seguricad social y un 30 de los de
poblacidn  ablertad. Puede estimarse gue existen aproximadamente
57.084 medicos que ejercen la medicina privada. De ellos, el €8 %

corresponden a modiceos generales y el 32 X a especialistas.

La participacidn del gasto publico en salud, en relacidn al PIB
en lugar de incrementarse ha disminuido. As{, mientras gque en 1978

alcanzs un &1 %, en 1083 registré un 1.8 X La mayor parte de los
recursos Se han destinado a la atencidn curativa, que absorba en
proedic un 70% del presupuesto sectorial. Lo anterior contrasta con
@l gasto que 5@ realiza en atencidn preventiva (6O, formacidén de
recursos humancs (830, ¥y a la investigacidn cientifica €1%. Lo
antericr no es todo, sino gque al existir diferencias en la asignacidén
de recursos atn basadas en regiones geogrificas,. se puede esperar que
en detearminadas reglones marginadas los recurscs asignados se

distribuyan de foroa muy diferente.
2.3 Principales causas de morbilidac y sartalidad.
tes de detallar al respecto deo la morbilidad y moertalidad en
el pais. puode servir de introduccidn el mencicnar alguncs aspeclos
de la forma de vida de la poblacidn que zsriginarin las causas de
enfermaedad.
En 1983 el 74 % de las viviendas en Néxico tenia conecciones

domicialiarias cde agua potable, solo un B8 % de las viviendas tiene
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sorvicio de alcantarillado Cdistribuidos en un 93 % de la poblacion
urbana, pero séle un 12 % de la poblacidn rurald.

En 1980 habia 12 millones de viviendas, de las cuales 75 % tenia
servicio de electricidad. El déficit de viviendas ce calculaba en
1684 de 4 millones de viviendas. En algunas zonas rurales y urbanas

marginadas, el numero de personas por vivienda es hasta de nueve.
El dato mds roclente indicaba que en 1878 un 15 % de los nifios
recidén naclidos pesaban al menos 2.5 kg al nacer con una tasa de

mortalidad infantil de 35.2 para 1683.

De acuerdo al panorama anterior se presentan las siguientes
cifras oficiales scbre morbilidad y mortalidad en el pais en 10985.
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CASCS NUEVOS DE ENFERMEDAD POR CAUSA MEXICO 1985

Enfermedad

Amibilasis

Angina estreptocdcica
Anquilostomiasis

Brucelosis

Cisticercosis

Conjuntivitis hemorrdgica
Dangtie

Dermatofitosis

Difteria

Disenteria bacilar

Encefalitis virica

Erisipela

Enteritis y end. diarreéicas
Escabiasis

Paratifaoidea y otras salmonelosis
Fiebre reumitica

Fiebre tifcidea

Hepatitis virica

Infeccicones por gonococo
Infeccicnes respiratorias agudas
Influenza

Intoxicacidn alimentaria bacieriana
Leishmaniasis

Lepra

Nal del pinto

Neningitis por meningococe
Neumon{as

Oncocaercosis

Otras parasitosis intestinales
Paludismo

Parotiditis

Peliomielitis

Rabia

Rubecla

No. casos
781 . 065
18,810
as

4.272
180
S,.470
13,088
e.251

2,420

107
a'716,2%4
12,207
33,834
2,848
7.880
10,740
16,534
B'S02,817
115,954
7,538

13

56,255

1°'057,.5e3
133,008
565,840
148

33,418

Agente causal
Entamceba hist.
Estrep. hemol.
Anquilostoma d.
Brucela spp
Taenia solium
Enterovirus
Virus de dengle
Trichophyloen m.
Corynebacterium d
Shigelia spp
VYirus
Erysipelothrix r.

Azarus scabel
Salmonella p.
Strep. hemol. A
Salmonella t.
Virus

Neisseria g.
Virus

Leishmania spp
Mycobacterium 1.
Treponama c.

Neisseria m.
Onchocerca wv.

Plasmodium v,
Virus
Poliovirus
Rabdovirus

Virus



Sarampldn
Enformedad

SIDA

Sifitls adquirida
S{filis coengenita
Tétanos

Tife murino

Tuberculosis aparato respiratorio

Tuberculosis otras formas
Tos ferina #
Tracoma

Tricomoniasis

Varicela

Accidentes por envenenamiento
Accldentes por traumatismo
Diabetes

Hipertensidn

TOTAL

FUENTE

19.480

No. casos

64,872

13'864,147

Virus

Agente causal

VIiH

Treponema pallidum
Treponema pallidum
Clostridium tetans
Ricketssia m.
My<cobacterium t.
Mycobacterium L.
Bordetella p.
Virus

Trichomona v.

Virus

ANUARIO ESTADISTICO SSA 1885 pagina 217

Direccidn General de Informacidn y Estadistica 1987.

a0



20 PRINCIPALES CAUSAS DE MUERTE EN MNEXICO 1085

CAUSA No. de casos
Infeccidn intestinal mal definida 31,083
Neumoni a 2,912
Diabetes melitus 16.775
Cirrosis y otras enf. crdénicas hep. 18,001
Accidentes de trifice automovili{stico 15,8938
Infarto agudo al miocardio 13,537
Homicidio 13,323
Hipoxia y asfixia en recien nacidos 12,382
Brongquitis créntca 10.753
Nefritis sindrome nefroticc nefrosis 8,068
Tuberculosis pulmonar 5,038
Caidas accideontales 4,085
Enfermedad cerebrovascular 4,735
Ahogani ento 4,550
Infarto cerebral 4,303
Desnutrician 4,180
Hemorragia intracerebral 3,683
Accidentes por arma de fuego 3,638
Anemi as 3.6815
Tumor maligne del esidmago 3,380
las demds causas 208,731
Todas las causas 412,345
FUENTE ; ANUARIO ESTADISTICO SSA 1985
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PARTE I1IT ‘ NERCADOTRECNI A DEL SULFATO DE AMIKACINA

Exploracion de opciones y copartunidades
Tamizaje de ideas

Aprobacicn © rechato de ideac

Exdmen del mercado

Evaluar la factibilidad teécnica

Solicitar aprobacicn de un proyecto de desarrollo

NP H e W

Aprobaclidn o rechaso del proyecto
Actividades a realizar

Disefo y desarrollo del producta
Sclicitar aprobacidn de produccidn
Conseguir materias primas y materiales
Producir cantidades limltadas

Evaluar la calidad obtenida

Preparar un programa de estudios clinicos
Aprobacidn o recharo del programa
Aplicacidén del programa

Evaluacidn de los resultados abtenides

Salicitar regisiro ante la autoridad sanitaria

FLumMZTOoMmMON®O>

Preparar plan de comercializacidn del producto
Revisar plan de comercialiTacien

Aprobacidn o rechazo del plan de comercializacidn

PPV OV ODEIOPDODEEOD

z X0

Iniciar la comercializacidn

Para abordar esta parte del trabajo he querido cubrir una serie
de aspectos que, en su conjunto, nos den una idea clara de cdmo ha de
comercializarse un producto farmacéutico, desde que se Liene una idea
del concepto, hasta que es posible comercializarle. Esta presentacidn

no e edxhaustiva; sin embargo. la considero completa en lo esencial.

Actividades a realizar para desarrollar un producto farmacéutico
Exploracidn de cpciones y oportunidades
Tamizaje de ideas

Aprobacidn o rechazo de ideas

L e

Exdmen del mercadec



5. Evaluar la factibilidad técnica
8. Saltcitar aprobacidn de un proyecto de desarrclloe
7. Aprobacidn o rechazo de la solicitud

B. Disefiar un calendario de actividades y Lliempos
A continuacidn pasamos a revisar cada una de estas actividadas

1. Exploracidn de opciones y oportunidades.

Nuestro departamento de mercadotecnia, revisande los informes
scbre ventas en ol mercado farmacdutico mexicancs que se publican
periddicamente ha encontrade la posibilidad de introducir en nuastra

linea de productos uno a base de sulfato de amikacina.

2. Tamt2aje de ideas.

El sulfato de amikacina o5 un antibidtico del grupo de los
aminoglucdsides, éste grupo tradicionalmentes ha presentadoc serior
problemas de toxicidad hacia los rifiches y al octavo nervie craneal;
sin embargse, primeras indagaciones sugieren que el sulfato de

amikacina tiene una menor toxicidad.

Otra wventaja del sulfato de amikacina es que fue diselado
expresamente para avitar los problemas de resistencia bacteriana gue
s@ presentan con otros antibidtices aminoglucdsides, hecho que se

logreé.

En 1o que se refiere al mercado, encontramss uUnicamente tres
productos a base de sulfato de amikacina, por leo que podria pensarse
en diversificar dste mercado. posteriores estudios podridn aclarar

oste aspecto.

Nuestra linea incluye aciualmente tres antibidtices, para lo
cual se han desarrollado instalaciones y procedimientes gque cumplen
los requerimientos de la auteridad sanitaria al respecto, por lc gue
no deberia ser muy engorroso el fabricar este nuevo producic en
nuestras instalaciones actuales,



3. Aprobacidn o rechazo de ideas.
Con base en lo anterior. poderos pensar que ex:isten
oportunidades para introducir un nuevo producto a base de sulfato de

amtkacina al mercado.

Posteriores estudios darin una mejor evaluacién de la
oportuni dad. Por el momento  se  coansidera que hay el ementos
suficientes que indican buenas posibilidades, por 10 gque se autoriza
pasar a una fase de estudioc mis detallado.

4. Exdmen del mercado.

La amikacina se introdujo a México por primera vez en febrero de
1978 por Laboratorios Westwood, bajo el nombre de BB-KB., En mayo de
1978 Laboratorios Mead Johnson introduce al mercado AMIKIN. Ambas
productos fueron los tinicos en el mercado hasta que en febrero de

1981 Laboratorios Bristol introdujoc su BICLIN.

Aparentemente tenemos entonces tres productos a base de
amtkacina; sin embargo, el hecho es que sdlamente habfa un productos
de amikacina, ya que los tres laboratorios mencinados forman parte
del grupo Bristol., por lo que en realidad Bristol se esta haciendo la

competencia a s{ mismo.

El siguiente produclo que aparecid en el marcade fue BB-K8 de
Bristol en 198B8. Para ello fue necesario sacrificar a Laboratorios
Wostwood, el que dejd de existir en 1587.

La politica desarrollada por Bristel en cuanto a los precios de
los productos en anilisis ha sido aproximadamente constante para cada
une de ellos., Como vemos en el cuadro sigulente. Revisando el renglén
de la relacidn Valores-sUnidades en el que la relacidn se incremente
de manera un{forme al pass del tiempo en los tres primeros productes.
El casoc de BB-XS de Bristol es un poco diferente, ya que se introduce
en 1888, perc la relacidén Valores-Unidades es la mas alta de los

productos.

En cuanto a las ventas logradas por los productos a base de



amikacina, existe diferencia importante ontre los productos: BB-K8 de
Wetswood fue Siempre el menos vendido, a pesar de haber sicdo el
primero introducido al mercado. Las ventas iniciales de AMIKIN so
mantuvieron un S0% por arriba de BB-KB de Welswood; posteriormante
osta relacion se elevd hasta llevar a AMIKIN un 300 % arriba de
BB-N8. Respectode BICLIN @@ caso es semejante, ya que [BB-KB se
encontraba establecidoe cuando aparece BICLIN; sin embargo,

ripidamente es alcanrado en valer de ventas y rebasado bhasta un 200%.

Da la impresidn de gque cuandeo Bristol queria regular el nmercado
utilizaba a BB-KB de Westwood para dirigir las ventas hacia AMIKIN y
posteriormente hacla BICLIN, productos estos mds rentables para
Bristol.

Existe otroproducto llamado GAMIKAL elaborade per Laboratorios
Galen, el que aparentemente esti posicionada para las wventas al

gobierno ¥ del que no se dispene de datos sobre ventas.

En la siguiente tabla se ancuentra una grifica que muestra los
datos de ventas de aminoglucdsidos en general y de productos a base
de amikacina en particular. En ella se puede apreciar que conforme
pasza el tiempo, los productos a base de amikacina van reportando
mayores utilidades., ya que incrementan su participacién en las ventas
de aminoglucdsidos a un ritmo mayor al incremento de sus ventas en

unidades. Esto Gltimo también se aprecia en la grifica gque se anexa.

EVOLUCION DEL NERTADO DE AMINOGLUCCSIDOS EN MEXICO 1977-1088

ARD TOTAL DE AMINOSLUCCSIDOS TOTAL DE PRODUCTOS AMIKACINA
VALORES UNIDADES VALORES % UNIDADES % |
o000 [dee oh] CO000) o000
18977 109,303 S.a14 21,809 10. 90 374.0 7.20
1978 253.837 6,283 20,633 11.68 4683. 8 7.38
1979 300,084 T.280 45,890 i15.88 685, 3 9. 41
1580 373,014 B.48% 65,213 17.48 842.0 11.11
1081 448.534 8,536 111,314 24.06 1.243.5 14.78
ies2 577,958 8,250 174,893 25. 80 1.508.7 17.40
1883 1°'334,767 S.409 398,825 26.70 1.,823.6 20.80



1084 2 283,804 10,705 TTR,. 480 34.20 2.380.8 Z2.10
1985 3'R2.885 12,783 1379, 350 36. 40 2,820.7 a0.70
1935 8470, 440 13.483 2'026. 820 38. 7T 2,404,118, €68
1987 23°858,112 12,602 8'94Q,410 37.43 2.377.8 18.88
1938 39° Ty, 681 15,19 12' 745,800 32.08 2.122.7 14.13
FUENTE ; IMS [Diversos apss.

Para 1984 ocurre un wiximo en ol volumen de unidades vondldas de
productos de amikacina C22.3%; sin embargs, para 2] afo siguiente se
apreocia una disminucidn en el mismo renglan, disminucidn que continia
los afias s{gulentes.

Exta disminucidn en &l wvolimen de umdades vendidas no se
ralflefa directamente como disminucion en valares de ventas sino hasta
el afo da 1988, Parece ser Guae se previd una mayor dismdnucidn en la
vanta por unidades para los aflos siguientes, por o gue se debe haber
ponsada on retirar del mercade el produlte que en ese momentd tenia
una menor penetracion: BE-KB de Westwood (con los niveles de ventas
en valores y unidades mis bajos del marcadoad. Esto s9 hace realidad
en 1089,

RUn emhargo, la politica global de Bristol parece haber sido la
da rselirar un producstae en tlempes malos  para  introdusir  otro
diferente® y proyectarlo a future coms un products mis rentable (de
mayar preciod. As{, aungue para 1088 se aprecia una dismdinucidn mayor
#n las ventas., se aprecia tambidn gue se ha introduside un producto
posicionado en un nivel de precico diferents.

Los resultados de esta politica se apreciardn en el Lranscurso
Jde algunos afies (al menos mediante los datos publicades oficialmente,
ya que la compafia no puode ssperar ese tiempo para conoieriocsd. en
que pueda apreciarse si el nue v praducto BER-X8 penelra
satisfactorsaments al wércado o no. En caso de gue peneire de forma
conveniente al mercado, cabe esperar una larsa vida de madurex al

producto a  base de amikacina, siempre Que n»o  Se  presenten

8
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circunstancias adversas tales como: reportes de wlevada toxicidad,
incrementos en los precios mds alld de lo razonablemente aconsejable
© gque algun otro antibidtico supere las caracteristicas de la
amikacina Cactualmente se encuentran en estudiec varias sustancias de

este tipod.

En lo que se refiere a otros aminoglucdsidos, Laboratorios
Scheramex domina la categorfia con su GARAMICINA; sin embargo, a lo
largo de la vida de la amikacina en México se han mostrado muy
reservados a competri con Bristol en amikacina, de la misma forma que

Bristel no ha competido con ellos en el terrenoc de la Gentamicina.

lLos restantes 20 laboratorios que compiten en el mercado de
ami noglucosidos no representan ni siquiera un 18 % de las ventas en
valores, y menos de un 12 %% de las ventas en unidades, por lo que no

deben considerarse los enemigos a vencer.

A continuacidn presentamos cuatro fichas con informacién sobre
los tres productos que consideramos la competencia de nuestro futuro
producto. Contienen los cdatos que pusden ayudar a ubicar dichos
productos en @l marcado ¥ a buscar diferencias significativas que
ayuden a posicicnar especificamente nuestiro producte, respecto a la
compatencia.

53



CONCENTRACION DEL MERCADO POR CATEGORIAS, NUMERO DE

EMPR S QUE PARTICIPAN Y NUMERO DE PRODUCTOS QUE
PRES AN LAS CINCO PRINCIPALES EMPRESAS.
CATE QORI A VENTAS #L. RATORIOS/#PROD/S5 PRINC. VENTAS 5 PRIN 2ACONC.
(Q0o000)
Ant fdeidos solos 77,8951 23N 6,161.3 78.04
Antibacterisnos 20,072.0 48:7448 13,081.9 65.127
ant{diarréfess
Prolivitaminicos:min 30,799,7 19,519.9 63.37
Diurdticos 10,9246 9,796.5 82.15
Vasoterapia 36 ,465.9 28,661.0 78.59
Corticosleroides top 11.312.3 10,13%.0 89,62
Antisépticos desinf. 11,548.9 10,017.8 86.73
Anticonleptivos 38,281.9 16/40423 36,785.6 95.14
Antiinfec. urinarios 23,872.9 27750410 22,552.9 §4.47
Corticosteroade solo 24,040.0 19739, 16 21,125.7 7.87
Tetraciclinas 30.502.3 26/38/11 28,008.5 91.64
Pentcilinas amp esp 122,765.2 4055710 111,136.7 90.52
Aminoglucdsidos 39,715.7 2172779 39,030.1 98.27
Antirreumdticos 128,391.3 52/91/15 87,73%.0 68.33
Analgesicos no narc 143,034 T2/ N0 80,309.3 56.14
Antigripales 2i,712.9 31443711 15,254.4 70.25
Antitusigenos 36,826.1 62/93/9 24,6945 67.05
FUENTE IMS 1988,
NOTA La columna #/Laboratorios/# productos/5 principales se refiere a el

nimero de laboratorios que compiten en la categerfa, el nfimers de produce
tos en la cateporfa v el nimero de productos que poseen las cinco princi-
pales empresas de la categoria.




Productor H
Introduccion :
Precio V-g0 T
Ventas en 1988

Presentaciones :

Indicaciones :

Contraindicacidn:

Precauciones :

Reacciones sec.

Dosis

AMIKIN
Mead Johnson Posicion en ventas: 30°°
Mavo de 1876
%15, 000
1'018,300 piezas
8 5,484'700,000 (8$6358.16-p1ezal
Frasco de 280 y 500 mg- 2 ml
Pseudomonas sp. E. coli.Proteus sp, Providencia sp
Citrobacter, Klebsiella y Enterobacter.
Infecciones por OGram-negativos. infecciones de
vias respiraterias bajas, urinarias, de plel,
tejidos blandos, bacteremia, septicemia y shock.
Alergia a amikacina y otros aminoglucdsidos
Debe evitarse el uso concomitante y consecutivo de
olros agentes nefrotdsico ototdxico o de
diureéticos potentes.
Txnnl!.us‘. veértigo, oliguria, albuminurta, prurito
cefalea, fiebre medicamentosa. Reacciocnes de
hipewrsensibiiidad ototoxicidad y-o nefrotoxicidad.
Via intramuscular e intravenosa con funcidén renal
normal debe administrarse 15 mgskg-sdfia divididos
en 2 © 3 aplicaclicnes.
El tratamiento debe tener duracidn minima de 5
dias. Dosis mdxima de 1.5 g-/dia duranie 10 dias.

s@



Productor B
Introduccian i
Precio V-GO
Ventas 1688

Presentacion

Indicaciones

Contraindicacidn:

Precauciones

Reacclones sec.
Dosis

Lol

Laborateries Bristol Pesicidn en ventas 2°'°
Febrero de 1981
$ 13,500
975,000 piezas
$ 5,430,300,000
Frascos viales de 250 y S00 mg2 ml
Pseudomona sp. E. coli. Proteus sp, Providencia sp
Klebsiella, Enterobacter. Serretla,Acinetobacter
Sapsis neonatal.

Hipersensibilidad a la amikacina u otros
aminegl ucésidos.

Fotencialmente nefrotdxico, ototdxice vy
neurotdxico
Olotoxicidad, nefroteoxiclidad bloqueo neuromusc,
Por via intramuscular e intravenosa 1BSmg/kg/dia
divididos en dos © tres partes hasta un miéximo
de 1.5 grdia.



Productor
Introduccidn
Precioc V-90
Ventas en 1988

Presentacion

Indicaciones

BB-KE

Laboratorios Bristol Poslcién en
Febrero 1968

$ 14,000
129,400 piezas
$ 830°500.000
Frasco vial de 250 y S0Q mg-a ml
Pseudomonas sp, E.

sp,

Klebsiella,

coli, Proteus sp,

Entercbacter.

ventas 2'°

Providencia

Serratia,



Centraindicacadn:

Precaucjones
Reaccionvs sec.

Dosis

Acinetschacter y Citrobacter.

Sepsis necnatal.

Hipersensibilidad a la amikacina.

Potencial mente nefrotdxice y ototdxdco,
Otetoxicidad .nefrotoxicidad, bloqueo neuromusc.
Por via intramuscular o intravencsa 185 mgrxgsdia
divididos en dos o tres administraci{ones hasta un
miximo de 1.9 grdia,



Producto
Introduceidn
Precia V-920

Indicaciones

Contraindicacidn:

Precauciones

Reacciones sec.

Dosts

AMIKAZOL

Laboratecrios Q.F.B. Posicidn en ventas 26"

Enero de
$ 13,
Shigella

1961

sp, Haemophilus influenzae, Bruceila

Neisseria, Salmcnella, Proteus sp,Klebsiella,

Enteroba

cter. Pseudamcna aeuroginosa, Estafl,

aureus y algunas cepas de Mycobaterium tub.

Funcion

renal deficiente, antecedentes do

hipersensibilidada amikacina y otros

ami nogl u:

cdsidos

Analice la funcidn renal antes de su

Admini st
diurdtic

Nausea.

racicén, No se acdminisire cenjuntamente con
os potentes.

vomito, fiebre, dolor de cabeza,

Nefrotoxicldad y ototoxicidad potenciales.

Por via

intramuscular e intravencsa 1Smg-kg-rdia

divididos en dos o tres administraciones.

Miximo 5
no cede,

dias de tratamiento y si la infeccidn

realizar antibiograma.



Fijacion del precic del nuevo producto

La palitica de Labaratorios Q. F.B. respecto a los precios de sus
productos es la de hacer ajusies anuales de los mismes. par ello
hemos decidide fi1jar el precio de lanzamiento del nueve products con
un margen suficiente para obtener utilidades razonables durante el
imicio de su vida en &l mercads, y proceder a incrementar el precio

zonforme ol producto se establezca en @l mercado.

A continuacidn presentamos el apilisis efectuado respecto al

precio:

PRECIO DEL NUEVO PRODUCTO POR CADA 144 LITROS

47.52 KG DE SULFATO DE AMIKACINA 266'112,000
EXCIPIENTES 5800, 000
MANO DE OBRA 2'345,.000
GASTOS DE ANALISIS 2'680,000
67,000 FRASCCS VIALES B° 025, 000
87,000 TAPONES Y RETAPAS 2'245,000
7,000 ETIQUETAS,INSTRICTIVO Y CAJAS 4° 020,000
COSTO DE FABRICACION $ 288' 008, 000
Gastos de administracidn 30" 000, 000
Gastos de ventas . 30" 000, 000
COSTO DE VENTA $ 348'008, 000
CCSTO UNITARIO CBO,000 pzas) 5,800
FRECIO VENTA DISTRIBUIDOR (80!0 o,280
PRECIO VENTA FARMACIA (200 131,135
PRECIO VENTA PUBLICO (2350 % 13,920

En la fijacién del precio hemos tomado la doble politica de
fijar smcialisento nuestro costo Yy a partir de elles fijar un precio
al producto, por otlro lado.el precio as{ obtenide ha sido comparado
con el precio de los productos de la competensia a fin de saber si es
© no compelitivo., Efectivamente, el precic que se ha i jado reune los
Propasitos que de €1 se esperaban. rentabilidad para la empresa y



competitlividad para el producto.

Se ha realizads on armallisis del estado de resultados para los
afos de 1901, 1082 y 1983 para las ventas de este nueve producto.
consideranda due para el prizer afo pudieran alcanzarse sventas por
120,000 pirezxas . para el segunds 182,000 vy para el tercero 240,000
También se han considorade los :incremenics @n  les costes  de
produccian, asignande un 40 % de increzento para los afos de 1962 v

1963, respect:ivamente.

Dentiro de los gasio previstos para las capafas de promoc:dn y
publicidad se ha consideradse una campada masiva el primer aho ¥y
campafias wencs extensas para los dos ahos restantes, lco que se
traduce en QuUe los GasSiosS POr esSLle CoOhHC@PLS S8t 4N mAYIres el priwmer
afdo, menores el segunso y aun menores #) tercers, traducieéndase en un
paulatino incrementc en las utilidades brutas antes de i1mpuesios gue
o espera lograr en cada aho.lo anterior so expresa en 1o0s siguientes

cuadrog-

ESTADC DI RESILTADSS PARA EL ARO 195!

VENTAS NETAS (120,000 prasdx $S280 1L 1137500, 000 13500 n
CaSTO DE VENTA {120,002 prasds $3800 SRS 000, 000 &2. 50
UTILIDAD BRUTA 4277600, 000 37.58
GASTOS PROMDIION ¥ PURLICIDAD 2529000, 000 31.88
UTILIDAD NETA ANTES O IMAUESTSS 40 TDO, 000 5.82

ESTADO DE RESULTADDS PARA EL ARO 192

VENTAS NETAS L1820, 00D prasdx$i29a2 2,338'5580,000 10C.00 %
COSTO DE VENTA (180,000 pras)x$sizl 1,4517500,000 &2.50
UTILIDAD SRUTA STB* 850,000 37.50
GASTOS PROMOCION Y PUBLICIDAD 57 800,000 1.00
UTILIDAD NETA ANTES DE IMPUSSTES E1FT4S0. 000 2s.30



ESTADO DE RESINLTADCS PARA ELL ARD 1083

VERTAS NETAS (240,000 poasdx818189 4,355 330,000 10C.00 %
COSTD DE VENTA (240,000 prazdx$il3ss 2,728" 220,000 s2. 50
UTILIDAD BRUTA 1.8377040,000 37T.80
GASTOS PROMOCION Y PUBLICIDAD 223020, 000 S.11
UTILIDAD NETA ANTES DE IMPUESTCS 1,4147°020,000 32.39

5. Evaluacidn de la factibllidad técnica.

Se ha realizado consullas a los CGurentes de Produccidn y de
PLaneacidn de la Produccién respecto a2 la posibilidad de incluir
dentro de los planes de producclidn tiempos destinados a  la
wlaboracidn del nuevo producto. Sa oktuvieron los Ssiguienties

resul tados:

- Planeacidn de la produccion encuentra posible programar hasta ©
lotes por afio. Se considera Qque la provision de mater.as priwoas
inert2s no seria problema. ya gue se encuentiran dispasnibles en el
mercade nacional; =sin embargo, el caso del sulfatlo de amikacina es
diferente. ya gue deberd importarse Cexiste una fuente rnaional, pere
No @s SexUro que S8 puede abastecer el 100 XM de los requerimientos y
la cuestisdn del precio mo ha sido aclarada por dicho proveedsrd. Por
lo anterior, y basdindeose eon experiencias simllares, podria realizar
la programacion y solicitar la materia prima con tres meses de

anticipe a la feocha prevista para la elaboraciédn.

- Gerencia de produccidn afirma gue se deberd contar con el
siguiente eguipo para la produccion del nueve producto, el cual estd
or ganiTado en la lista conforme a las necesidades gque se L(ienen de
el
ad Equipo que sdlo requiere estar calificado:

Tanque de preparacidén de 200 litros on acerc Llnoxidable

Agiltador mezanico con propela de acero inoxidable

&5



Lavadora do frascos Cozzolll
Lavadora de tapones Capsclut
Etiquetadora Colleta
Faliadoera HAPA
Encartonadora
Enfajilladora
b) Equipo que regquiere estar calificado y calibrado:
Balanza de piso
Balanza analftica
Potenciémetro
Conductimetro
Desmineralizador
Dostilador
lenadora Ledoux
Estufa de cultivo
) Equipo que requiere estar calificado, calibrado y valldade:
Filtros millipore
Fiitros HEPA
Harno Caisa
Autoclave de vapor
Equipo de inspeccidn particulada
Ecpectrofotémetro
<) Procesos que deben estar validados:
Doawi noral t2aci én depirogenizado de AGUa inyectable

Cmtmrilivastidn da frasacs por calor meco
Esterilizacidn de tapones por calar humedo
Filtracidn esterilizante

MNoni toreo ambiental del drea asdptica
Llenado simulado

Teécnicas analiticas aplicables

Fabrizacidn del producte

De acuerdo con esta clasificacidn, podemas obser var que
actualwente se cuenta con todo @]l equipo mencionado, por lo que no se
requerirdi, do maments. realizar inversiohes en equipo.

En lo que respecta al estado de control del mencionado equipo,



cabe recordar que la compafiia ha implementado un programa maestro do
validacidn de procesocs, @1 cual ha calificade. calibrado o validado
los equipos que asi lc han requerido, por lo que sdle restaria
continuar con el actual programa de revalidacidn periddica para
mantener nuastra produceién bajo control Yy conif or me los

requerimientos de las Buenas Pricticas de Manufactura.

8. Solicitar aprobacidn para realizar proyecto de desarrollo.

Por lo mencicnado en los apartados anteriores, podemos solicitar

a la Gerencia General la aprobacidn para realizar un proyectodu
desarrollo del nuevo producto con base en:

1 La factibilidad econdmica que permile predecir un mirgen de
utilidades razonable para el producto.

it La factibillidad técnica. ya que tanto las gerencias de
producecidn como de planeacidn de la produccidn han considerado viable
@) producto y compatible con las instalaciones y disponibilidad de
tiempa de gque se cuenta.

11i. La politica de la empresa para intreducir nueves productos en
su linea siempre gque se aprovechen oportunidades del mercado y.

cuandoo también es posible introducir mejoras terapduticas.

7. Aprobhacidn o rechazo para el proyecto de desarrollea.

La Gerencia General ha considerade los elementos que se 16 han
presentado y da su aprobacidn para que se desarrolle un producto a
base de sulfato de amikacina durante el presente afio, haciendo
patente su interds de gue todos los departamenies involucrados se
esfuercen en este nueve proyecto y que los frutos gque se obtengan
conserven el buen nombre que tiene la empresa.

Finalmente., se ha considerado necesarioc y oportunc asignar un
nombx'e al producto en desarrollo, por ello se ha realizado consultas
¥y se ha encontrado como posible @l nczbre de AMI K A Z OL, que ha
sido aprobade por lo siguiente: a) es breve, b)) es descriptivo del



principio active y de la forma farmaceutica : AMIKA por AMIKACINA v

0L por la forma en scluction, ¥ ¢ ec faci! de recordar.

De ahora en adelante se hara referencia zon ese nombre al nuevo

producto en desarrello.

Q. Disefar un ralendario de actividades y llempcs previstos.

Se pretenden realizar las siguientes actividades en los tiempos
que se mencionan, tomando en consideracion al gunas experienclias

previas de eosta naturale:za

ACTIVIDAD TIEMPO (DIAS).

. Disefio y desarrecllo de! producto 120 150 180
B. Sclicitar aprobacion produccicon limitada 1 a2 3
C. Conseguir matertas primas y materiales B8O 120 180
D. Producir canticades limitadas b 18 2O
E. Evaluar la calicdad cbtenica 4 7 ic
F Prepara pregrama estudicos clinico 15 22 38
G. Revision y aprobac:dén del programa 10 15 20
H. Aplicacicén del programa 80 120 150
I. Evaluar los resultados cbtenides 10 18 20
J. Solicitar registiro ante SSA 120 150 180
K. Preparar plan ge comerc:ializacicn 10 15 20
L. Revisar plan comercializac:on 3 3 S
M. Aprobacion del plan 3 4 S
N. Iniciar la comercializacicn

Fecha de intcio : Enero de 16883
Fecha terminc : Diciembre 1990

A cont:nuacidn se 4rataran cacda uno de los puntos anteriores.

S8



£ste aspocto del trabajc se abardara en Lres partes: addisefs
del producte, t) disefic del! procesc produstivo, y cldisehc mol plarn

de calidad de) products.

a2 Imsehs v derarrollo del producto.

Para cukr:r oila parte organitamss el Lrabajc en los siguientes
apartador;

. frtudice Litliograticos

11, Estudios de preformulacion

111, Estudic de tormulacion

iv. Estudic de estabilidad

i Estudios tabl:iograficos del sulfalo de amikacina.

Acciopes farmaccelojgicas.
El sulfate fe amabacina es un agente antimicroblane del grup> de
log  aminog!ucesidos, ziends  un  derivado sems:intetice de la

Hanamicina A.

son pol:i:cationes muy polares. par 1o tanto

no se arcordwn del tractlc gastrointestinal. Menocs del L % de la dosis
e abeorbe despuUes de uha administrazicon oral o rectal.

La am:iacina se absorbe rapidamente despues de la administiracion
antramuscular Y se logran concentracione plasmiticas pico de 20
meg 'ml una hora despues de aplicar una dosis de 500 mg. reduciendose

a2 2 mig m Jdespues de 1O horas de la administracion.

Mstrabucion.
Se ha deteciade a2mikacina en tej:dos corperales y fluicdos

dgespues Je a

cruza la placen%ta, pero no penelra el fluido




cerebroespinal .

Es insignit:cante la unian a protes nas plasmiv:izas, en
particular con la albumina. Se encuentiran elevadas concentracicones en
la corteza ronal. Las concentracicnes eon bilis se acercan al 30 % de
las plasmaticas debido a una activa secrecion hepatica.

La penatracion en liquigde gseralerraguides ef  muy limitada,

siendo menor al 10 % de la concentracien gplasmatica en ausencia de
meningitis cavsada por bacilos Gram-negativos.

Su admi nistracicon a mujeres emnd,

b3
acumulacien del farmaco en el plasma tetal ¥y lags

Eliminacion.
Gran parte d= la dosis parenteral se elimina en forma :nalterada
a

an la orina

cass toda aparece on las primeras 12 heras. La
depuracion renal es aproxtmadamente dos tercies de la depuracion
simultdanoa de creatinina;, esta cbservacion suglere cleria reabsorcion
tubular, Se ha reportade una vida media de 2 horas en pacientes con

funcion renal normal.

Mecanisms de ascidn.
Es posible cbservar warios efectos metabalicos criginades por la

administracion de amikacina a cultives bacteriancs, los gue incluyen:

n Y

inhibisgién 20 la srnmiesi1c de proteinas, estimulazison de la s:intesis
de RNA, dinhabdbicicn de la respirac:dn celular, dafe membranal y
finalmente muerte.

= ha comprobado en cepas de E. col productoras de

Plifenilalanina gue en presencia de amikacina se produce vuna
tncorporacion defectuosa de amipoac:ides (lo mismc qué cocurre <on
otros arinsglusésidesd. La frecuancia y tipe de error en la formacién
de enlaces peplidices esta anfluenciada por las condiciones @

ancubacion v la prezencia de iones Mg (2-)

Espectire de actividad,
La amikacina es util en e! ratamiento de coria durazion de
infecc: ones serias deb: das ceras sensibles de Dacterias

a
Geam-negativas Pseudonsnas, E. coli. Proteus, Provigdencia

Brucella, ¥ Enterzsrhacter, Shigella, Serratia ¥

kgel



euizy2aad,

iebidec a que se abscrbe muy poco pPOr via oral, se han repeortado
MmUY poTos Lasc:s de 1ntoxicazsidn por esta via.

weurreoen efectas tédxicos  merncrezn, coms parestesia, cefalaa,
vervige en algunss ocasiones depues de la administracion
intramuscular,

Puegen ocurrir reacciones de hipersensibilidad, especialmente
durante las primeracz semanas de tratamiento.

Les fectos toMicos mas severos scn los que tienen que “wer con ol
octavo nervio craneal ¥y consisten en verligo y sumbidos en los oldos
y algunas veces sordera (que puede llegar a ser parmanen'= 1 mwnas
Qque se interrumpa el tratamtente). La ocurrencia de transtcrnes
wectibulares parece estar relacionada con la dosis total diaria, la
odad del paciente, las concentraciones sanguineas, la eficiencia

renal y la predicposicion hereditaria.

Indicaciones.

Bacteremia ¥y septicemia (incluyendo sepsis necnatall; en varias
infecciones del tracto respiraterio, huesos. articulaciones. S.N.C.
Cincluyendo meningiticd, guemaduras e infeccicnes postoperatorias.
Tambidn es ut:il en el tratamientec de infecciones serias complicadas y

recurrentes del tracte urinario.

1. Petudio de prefermulacicn
1. Nombre del compuesto: Amikacina sulfate
2. Obtencidén De XKanamicina A Calqguilaciond
3. Peso molecular 7e1.8
4. Formula condensada C22H43INDC 3. 2H2S
S. Foarmuta desarrollada
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8. Color Inccicre o

7. Olor Inoaduore

8. Punto de rusioen 184 <

9. Forma y tamane d2 particula Polve amorfo k1

Se encuentraza

10. Higroscopicidad Moder adamente higrescopico.
Abserbe
durante

31. Act:ividad cptica D= .74,

12. Espectro de absorcien No abscrte entre I230-3

13. Solubilaidad Soluble en agua

14. Incompatibilidades Con las sales sodicas de:feniteina

ampicilina,cefalotina,wartarina.

nitrefurantoina,clerotrazida.

141 Estudio ge formulacicn.

Un parenteral es un medicamenic esteril gque ha sido empacado y
acondj cionads de manera conveniente para su admnistracidn por medio

de una jer:inga hipodermica.

La feormulacion exitcsa de un parenteral reguiere conecimienios

para tomar decisiones adecuadas refle

3

entes a: 12el wvehiculo adecuado,
Cacuoso u olecso?, 2D los aditives (conservaderes., antioxidantes,
amortiguadores. quelantes y reguladores de la tenicidadd. y 3dun

centenedeor apropiado.

La amportancia Je laz e

aue se teman en lo antes
mencionade recicde en el hecho de gque el producico gQue finalmente se
obtiene debe cubrir ceon los sigulentes reguisiics: seguradad,
efectt vicad, estabilidad, esterilidad, apirogenicidad Y

reprocducidbiladad.

de adminlelracion del medizamenls  marca alguras

en gue ha de



inoorpstarse Aa dusis regusrida ¢ o2l sSlvente gque s@ ha de= emplsar.
Er nuesiro caso particular, hemos cptade per trabajar con el sultafo
de amibacina, v hemss encontrado que los eostudios biblicgraficos que
e pucde administrar a desis de 18 mg kg de peso, estc nos lleva a
freponer gue 2l produstto se dostfigue en sclucion acucsa corten:ondo
250 mg-‘ml, con lo gue podrian obtencrse los niveles lerapeéutlicos
dosvados mediante 1a  administracicn de pequeios wvolumenes del

prodacto.

Les aditivos g ue =0 inzorporar:an al productc  han de
auxillarnes en la conscrvacidn del mismo, per ello tenemos Qque
inclulr un censervador, un antioxidante. un regulador de pH ademis

del vehiculz acuosc.

Entre los conservadores mis cemunmente  empleados en la

manufactura de parenterales se oncuentiran los parabenos. Leos que

empleames colidianamonte en rnuestros productos son el propil parabeno
a concentracién de .02 % y el mpetil parabenc 0.18 M, por lo gue

seran los conservadores de elecciodn inicial para nuestro producto.

Loc antiexMidantes mis< comunmente empleades son los siguientes:
pisulfite de scdio (Q.25°0, icido ascorbice (0,120 y sulfoxilatc de
codio Q.1 %Y. Censiderames conveniente formular con bisulfite de
sodico C(0.2570)., ya que experiencias previas con otros productos nos
han mostrado su efectividad a dicha ecncentracisdn, lo mismo que ol
mejor centrel de los teones sulfito empleando €sta sustancia respecto

a olres antioxidantes.

Debido al pKa del sulfato de amtkacina, podemos proponer el uso
de un amortiguador de citratcs empleando para @llo acetato de sodio y
regul ande el pH con adcido sulfurico. Empleandc idcido sulfiurico porque
ayudaria a establecer un equilibrio con los sulfatos del principic

active.
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Pacym ends 12 antes expresade, tendriamcs una rérmula;

PN 1 litro
Syitrals Se arubacina ejuivalente
a amikacliny nace 2s. 0 2500 g
Mol IpAarabeng [l § 3} 1.8 g
Propil paratenc LR ol c.2 g
suulfito e sodio Q.25 2.5 g
Acetatc de sodio Q.90 9.0 g
Clorure doe sadio cbp i1solonizar

Se olaboraran tres lotes pllelc de un litre cada unc para

raalizar con ellos los si1guientes estudios:

- Tonicidad

i

Egtab:il:isad aseleraza (temperatura constante,pH variabled
~ Estabilidad acelerada (pH constante,temperatura variabled
-~ Estudiss del metlolds anal:tice

Conforme se reallcen dZithas pruebas y segun los resultades
ortentdor. se delidira s: la férmula es adeguada o no, actuandc szbre
aguello que correspenda. Por otra parte, Se realizaridn pruebas para
estarlecer la compatillilaizad 2el productio ©on el sistema contenedor-—
tapsan para los Siguientes cases: }Xfrasze vial blanco de § ml con

tLapon de hule tutil:co roje, &) frasce vial ambar con tapdn de hule

2. ampclleta de 2 ml zlanca, 42 ampclleta ambar de

La evaluac:o

Que =e hara al final de cada una de las pruebas
sera el contenude de principie acti:iva, apariencia (celord presencia

Ce proguctos de degradacion del Erincipio active y evaluacion del pH.

A continuaDien incluimes lcs pretoccolos de estudic en fase de

desarrclilo.



Provitt S AMT AL

PRI [

drnoortracyor ey rad
Fecha tntcte e
Fecha termino [
Mottt ve del estudio r e
1. HMATERLALEY Y SOLUCIONES
~ Frascos viale: tlancos ae € m!
- Tapones de hule Butilice e i mm v rclapas de aluminio
- Estuta d¢ temperatura censtante
- Espestrorotomatro
- divigisc en porziches de YO0 ml ajustadas a loo sig.
I .8,
Ii. PROCEDI MIENTO
1.Se someten leos frasses v los tLapones al ciclo de Qavado.
secacda v ester:lirzade propuests pa produszion naraal.
2.5 preparan 1o volunenes regquerlidos de AMINAZOL
3. Se envasan las solucicnes de AMINAIZOL a razen de 5.0 nl por
frascoe, sc Z:1€rran ol uUn tapen de hule v se engargolan fuera
de! area aseplica. Obtener 20 fr

asceos para cada valer de pH.

Se eltiquetan 1o ITIECOS TOr oS siguientes datos:

ESTUDIC DE ESTABILIDAD ATELERADLA

AMI N AZOL
rH de trabaje- Ne, mta_
Ferha ce mia Realiznc
5. Se colocan los frasees en 12 estufa a 25 C v se mantienen

ailil hazta el momentc en gque senilTa,
Segun el sigulente esguemas



TI1EMPCO vVALORE S rE pH

Horas Dias 2.8 a0 39 4.0 4.3 g.Q 8.5 8.0 8.5
< ~x x ~ ~ x ~ x x
El EN ~ N b3 N x ~ it »
a B x X N x ~ ~ b =

24 1 N * ~ ES ~ B3 ~ > =
7a 3 x X x B3 = x = x x
asg 2 = x ~ ~ b3 b ~ ~ x

8. Para la toma de muestra seo tomaran a 19:s tiompos 1ndicades
Aros de Jos cualra frasces gQue S& encuoniran asignades para
cada tiempo y pH y s¢ analizan inmediatamente conforme al
método analitico propuesto. El cuerto frasco se sacara de la
ostufa y se conservari on refrigeracien a ¢ € come reserva

PArs posteriores aclaraciones si fuera necesario.

Tl1ENMPCO VALORETS DE <3

Horas 298 20 s 4.Q 4.8 =0 8.5 e.Q 8.5
o] 103,00 10000 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100, 00 100, 00
a @80 05 87 99.95 939.089 10000 w9 99.%4 20.30 8e.B2
-3 02.81 99.78 P2.BF 9.9 99.98 09.95 e S98.81 .67

24 Q.5 PE. .56 92.vg £ .00 PDH.ET 2280 QDB 29.88 9.1

7a 20 .38 RO.81 85 TO Q.80 8. 05 9. .7¢ T 99.898 6.3

&858 29.08 99. 320 O93.44 9Bl 9.1 POGO 93.45 92.37 099.03

\d ANALISIS DE RESULTADOS

Se ha podido estadlezer gque el pH de rmaxima estabilidad para el
suifals @+ amlacina en solucion acueso es de 4.5 Valor gue
Concuerda con la literatura. Se recomenda claborar AMIKAZOL a este

valor de pH,



LEPARTAMENTO DE DESAPROLLGC

froducta T AMIKAZOL Erfectoc : Temperatura
Lot . LP-02-89 pH : Constante
Contentr asién r O mgoml

Facha tnicico :

Faecha ter=munc

Mativo del estudior

1. MATERTAL Y SOLUCIONES

- Frascos ‘viales bl -ncos de S5 mi

Tapones de hule Dutilico rojo 20 mm y retapa de aluminis

~ Estufas de temperatura cantrolada

1000 ml e AMIVATOL

- Espectrorotometro

- Potenctometre

11, PROCED] MIENTO

Se sometordn los frassos y tapones al cicle de lavads, sezads
¥y esteriliTado propuestc para produccidn normal.
2, Se llenaran los envases con 5.0 m! en cada frasco cerrdndolos

Soh Su tapdn y retapa de alumnis,

3. Se eotiguetaranh 1os frasccs con los siguientes datos:

ESTUNIO DE ESTABILIDAD ACELERADA
AMIN Az

Temperatura c

Fecha de mta Realizo

Se Sect:inaran 4 frascos para cada temperatlura Yy tiempo,

hacaencto un total de 20 por cada temperatura.

¢, Se raolozaran los Irascos en las estufas incubaooras y se
mantendran las temporaturas ospelificadas hasta el momenio en

Jue Corresponda LOmaRr Uha puestiral



ET8 TS Mo pras
SR BE L& EsuTIc

=, zegun el
T 1 EMP O (SEMANAD TEMPERATURA CCI
e 15 SO 8¢
O X X X X
1 % X X X
3 X X X X
=} X X X X
12 X X X X

Para 1a toma de rmuestras se retiraran, a lecs tiempes indicados.
2 de los Tuatlro frascos QU sSe encuentran asignades para cada Liempo
Yy temperatura y se analizararn inmedialamente conforme el metodo
propuesto. El cuartie frasce sera llevade al refrigerador y alwmacenado

fara futuras aclaracienes.

11y RESULTADDS
"
T 1 E M P O CSEMANASY TEMFERATURA < CHO
25 40 50 &0
o 100, 00 100,800 100. 00 100.00
b 93,93 99. 43 @, 11 $3.10
3 93,51 22. 07 8. 31 £s. 85
S 9a, 64 (=0 | Q7. 42 S4.21
2 99,22 ©3.02 95, 30 89. 71
v ANALTIEI S DE RESULTADDS

1. Se determind gque la cindtica de descomposicisn del sulfatec de

armikacina en scoluc.én a2 rH 4.5 es de (€YC orcen.

2. Se establecieron el t 0 para las Zifererntes temperaturas de

trahato, encontrandose:

25 C 183.: semanas
40 C S8.2 sermanas
55 & 27.7 semanas
@ & 12,1 semanas



2. Se pudes establecer tambien., basandsses en la ecuactien de Arhenius
ia energia udv aclivacidn de la reaccidn de descompes:icisn  de

amikacina

i
1Y
"

14,698, 03 cal /mel

v CONCLARS1 OHES

1. El producto AMINAZOL almacenado a temperatura de 25 C a pH 4.5

tiene una vida media de anaguel de tres ahos.
2. Para asegurar esta vida media debe evitarse mantener el producto a

temperaturas mayores de 25 C durante periodos prolongados de tiempo,o

afadir un exceso.



A 3]
LEAGCTL

CEPARTAMENTY DE INYECZLSPLE

Instructives y rogietre Jdo opera

ciones

para preparacion ¥ llenadce de AMIKAZOL
Lote Cantidad teor:
Focha : Cantidad real _—
e o .
OPERACION [AJU, E | REALIZO [VERIFICO |
. - P s

1. PESADO DE MATERIAS PRIMAS

1. Se realizara la limpieza del area de |
pesado confarme el procedimiento co- i
rrespondiente.

2, Se verificara que =n @! area no se en_
cuenire ninguna otra matertia prima que
ho carresponda al productc a pesar.

3. El pesado de las materfas sera realiza
do por personal capacitado y lo verifi
card personal autorizado.

4. Pesar e ldent:ificar lo siguiente:

Sulfato de amikacina 47. 520 kg

Acetato de sodio 1.296 kg i
Metlilparabeno 0.259 kg :
Propt 1 parabeno 0.029 kg
Bisulfito de sodio 0.380 kg |
Cloruro de sodio 1.298 kg

I1. PREPARACI ON
Antes de iniciar la preparacion se ve-
rifica que los equipes ha utilizar han
sido lavados y que Control de Calidad
ha comprobade 1a limplesa quimica. '
1. Verifiigque que las materias primas re-

cibidas caincidan con las mencionadas -

en la orden de produccion.

2. Verifique quec e! agua que se va a enplai

gi



i

|

ar ha si1do aprobada por Centrol de Cali}

dad.

En uUna clla de acers inoxddable calien-

te S litros de agua a 70 C.

.Vacio al tangue de preparacidén 80 litres
s

de agua y disuelva el sulfato de amla—;‘

Cinfa con ayuda de la propela {(280rp

Cisuelva en (3) los parabencs.

Disuelva on (4] el acetato de sodic. el
Lisulfito de sodio ¥ el cloruro de so-
dio manteniends la agitacidn. ‘
Afada (5S) y (8)., Agite durante 30 :Anu—g
tes y verifigque el pH entre 4.3 y 4.7, :

Si fuera necesario. ajuste el pH afadien

do acido sulfurico.

Afore a 144 litros con agua H\yvctable.f
Solicite a Control de Calidad la toma -

de muestra. 1

!
10.Filtre 1a solucidn por memdrana de 0.22]'

micras, recidbiendo en matraces Pyrex de?

i
20 latros previamente esterilizades. i
1
L]
!

11.Realice la prueba de burbuja al fnicio ;
y al fimal de la filiracidn.

I11. LAVADO DE FRASTOS i

1. Antes de lavar, verifigque que la :oncu;é
tivicdad del agua sea menor a 10 micro-
mhas . i

2. Lave los frascos en la lavadora Cozzolll

3. Cologue los frascos lavadoes en charclas
de acero 1noxidable con tapa.

4. Traslade 12 charplas al drea de esterili
Tado,

iv. ESTERILIZAD DE FRASCCS. 3

1. Cargue 12 charolas con frasces lavades
en el carro dal horno CAISA.

PUIEON——

e




i

Programe un ciilou de cs_ter:lzza::-vde:px,!l
rogenirade e T haras a 250 C. montando
la griafica para =} registiro de la :\pcrg,l
ci1dn y colocands los indicadores Miclo-
gicos correspondientes t
Rescate los frascos estériles una vez J
que se ha enfriado el horne en el area ’
esteéril,

Envie la grafica del cicle y los indicy
dores bioldgices a Control de Calidad

para su analisis y aprcbazadn.

LAVADO DE TAPONES
Pese 15.0 kg de tapones rojtos y depssing
telos en la canactilla de la lavadera 4
Capsolut.
Llene la lavadora hasta la marca de 50 1
con agua demineralizada y agite por me-
dio de aire durante 5 minutes.
Descargue el agua y vuelva a llenar.
Afhada 30 m! de Teepo! HB7 y caliente a
70 C per medic de vaper. Agite durante
15 minutos.

Deseche el agua de lavado y enfuague -=
tres veses con agua demineralizada.

Vacje los tapones en charolas de acero-—

inoxdidable provistas de tapa y seéquelosi a

100 € durante 1 hora en el horno CAISA
Prepare una solucién de silizdn al 0.?::
y aplique 100 ml en pequelas porclones ga
un frasco que contenga 4 kg de Lapones%y
psngalo a rodar durante 20 mnutes. i

Vacie los tapones siliconirzadoes en una

tolsa de pldstico e introduzca esa bolsa
en 'xma Saja de plastigo. !

Introditecca on la c2ja de plastico un &




tigo biologico y uno fisica y es\.er‘.l!ce!
en el autoclave de exido ce elilenc.
1O .Enviiiie la grarica del c.i.lc y les Las—“’
tigos a Contrcl de Calidaa, !
:
VI LLENADO DEL PRODUCTO.
Antes de iniciar &1 llenado del productio

v

ze verifica gque los ciclos de esterilizac
do do frascos y tapones, asl como la fals
tracion han sido aprobados por Contrel -
deo Caltdad.

2. Se arma el equipo Yy conexiones de la lle
nadora Ledoux con tecnica aseplica.

3. Se toman muesttTas para la prueba de este-
rilidad de conexiones en los tubes con -
medio de cultive que pase Contrel.,

4. Se llenarian los frascos a un volumen de
2.078 ml, verificando cada hora (o cuan-;
do 1o solicite el inspector de Contreld
el volamen dosificado por medioc de las -
prebetas zalibdbradas destinadas a ello,

5. Al final de la jornada se sacan del drea
1os frascos ¥y se engargolan en la maquinal

Tecnormatic.

vIii. INSPECCION DE PARTICULAS

1. Los frascos ya engargolados se alimentan
a la miquina de inspeccicn particuladda +
automitica.

2. Se reciben los frasces aceptados y se to-
man las maesiras para Control de Calidad.

3. Se tdentifican debidamente los frascos en
les contenedores hasta la liberacion por
Contral de Calidad.

VIII. ETIQUETADO
1. Cuands se recaibe la liberacion de los ~-

£4




Ix.

"

iranics, < I
mnLento.
Se i1dentifica adecuadamente la linea v za

!
verifica Que no ciistan mater:ales corres,

rondientes a ctro lote y-o praodusto.
Se verifica que el lote sea correcto.

|
t
i
Se etiquetan los frascos en la miquina i
Colieta. i

i

o

Se vorifica cada 1S rnunutos el etiquetad

ACONDI CI ONAMIENTO
Se envian los frascos etiquetados al de-
partamento de Atondiciocnamiento en sus -
respectlivos contenedores identificados.
Se identifica la linea y se verifica gue

Nno existan matersales de otro lote y o
producto.

Se acondicieonan los frascos introduciendes
un frasco y un instructivo por zaja.

Se forman pagquetes de 10 cajas individua—
les ¥y se melen en cajas colectivas identi
ficadas.

Se traslacan las cajas al almacen de cua-{
rentena on espera de aprobacicon de Con-
tral ode Calidad.

Se pasan muestras a Cantrol de Calidad.
Recibida la aprobacicn se envian las ca-~
Jas al almacen de producto terminado.

SUPERVI SOR JEFE DE PRODUCCION

}... S




10 Entuadise del mpetodo analitico

Ze ha encontradeo repertado un motedo analitico per colorimetria
que s pretende emplear de ma3nera rulinaria on el trabajs con sulfate
e amikac:na. Existen wvaries oltros mitodos, particularmente de

cromatogratia liquida de alta rescluci *n, peroe nuestro laboratorio no

<uenta actualmente cen ese equipe. y se zonsidera que, corc se puede
demostrar, el motode colerimetrico o5 suficientemente confiable

(despues de la o

recpondrente validacicnd,

£l metodc colorimetrico es el sigulente:

1. Preparar una solucien de la muesira problema gue contonga

100meg ‘ml e sultato de amikacina eon agua destilada.

2. Se prepara una soclucidn de sulfato de amitkacina RS USP que tenga
230 meg-ml en agua destilada.

3. Se preparan los siguientes zZistermac:

MUESTPA BLANCO i 2 2 4 =

Solucton preblema =] - - - - - -
Solucicn estandar - - 1 2 2 4 s
Agua destilada - s 4 3 2 1 -
Bicarbonpato sodic 2% 1 H 1 1 1 b3 1
2, 4-Dinitrofl ucrobenceno 2 2 2 2 2 2 2

4. Agitar perfectamente los tubos y esperar 20 minutos
5. Afadirt a cada tube O.5 m! de HCl 1M, agitar perfectamente
6. Determinar la absorbancia a 415 nm

7. Realizar los cilcules correspondientes.



Validacion agel metocs analitics

Para realizar fa validacian Cel metods analliico nOs biSamts en

los requisitos acop!ados por el Forun Farmacepeico @e los Estades

Unidos de Norteaamerica en sJ fonvencion Za 1090

e acuerdo aglios. las pruetas a Jue fobo SEr SOMEL:ao un notods

AnAalitico para su validacion son:

a) Especificidad
B) Lineariaoad
€3 Precision

a4} Exastitud

ad Especificidad.
El metods debhe demastrar gue se ensuentra libre de cualquier
interference significativa, j=t o al gquna =3 algunas sustaniias
presentes en sl producto, o por productos de  degracac:isn del
principio astisve

Para poder demostrar I8 especifizidad del meétodo, nas apoyamds

0 o) metads Jde cromatogralia en placa fina. Inicialmente sometemos

una muesira e sulfatle de amtatina

UST a  condicisnes  de
tetmpver atura (8O O

tromps LE Somanan’ eWiTemas a fin de estarlecer

1 eisten producios e degradacion Posteriormente s

cromatagrama en placa

Amitacina USSP RS vy la soesirs sametlilas 2
D esta prueba podra estabhlecerss ©@ exasten ©
Aegradacion. Poater sar mont e se rasparan

<
hubdered y» seran sametidas al metads amalitico ropuesto, a fin de

Sstablerer St rEEDANASR 3 S

2 lunear:igad
Para Jeloresanar ia l:near:das de un motods analiticos se analizan
UNA SeT1e ar SSslANJAres ION SANISnLFAC: JNesS JUe S8 ensuenlran dentsd

Jel InleTVAlS Je lrada)s Je las confentracionhes especificadas para
las muesirTas a2 valorar. Los resultaass se grafitan v o son tratados
estaxtsticamente



o realizara la prucka con las ziguiontes concentraciongs:
K AGREGADQ * RECUPERADO

o

[ra)

100

110

120

l.os parametrocs estadisticos que se obtendran seran: r<g)., r, m,
b y error estandar de regresion.

Tambien se obtendra una grafica Qque represente el porcentaje
agregado contra @) porcentaje recuperado.

cIPrec ision.

Para saber la precigion del meétodo. se realizari seis veces en
diferentes dias a tres diferentes concentraciones y por tres
analistas diferantes, con 1o que se obtendra la reproducibiliad del

meétodo.

mg “ml mey - ‘ml Racuper ado Dia de Analisia
Agregadas Recupwrados Prueba

BROEESE

BEEBDEY

as



Para cada concenlracion se determinara la desviazidn estandar
relativa, y pars las tres conhcentraciones se determinara  la
daszviacian estandar ralati—-a eotal. Tambish oo dStarmnara &l werfor.

d} Exactinud.

Para la prueba ©e exactitud, tambien llarmada de recobre o
recuperacidn, se prepararan muestras a ciferentes concenitaciones de
principio active, de manera semejante a lo que se realizd para la

Precision.

) Plan de calidad para el prodacto AMIKAZOL

Para abordar los aspectcs de calidad referentes al desarrolilo y
control da nuestro producto. debemos tener an cuenta los siguientes
aspectos:

- Consideracicnes referentes a materiales.
~ Consideraciones referentes a materias primas.

~ Consideraciones referenles a procesocs.

En lo Que se reflere a los materiales, encontramos que la
produscion de AMINAZOX, conlleva los sigulentes materiales:frasco,
tapdn, rotapa, etiqueta, fnstructivo  y Caga individual . Para
parantizar la calidad de los materiales Que se van a emplear, se
aAplicaran pruebas apropiadas para verificar los siguientes parimetros
de cada uno 2 los materiales antes mencicnados: tipo de material.

resistencia, tamahos colores, zalidad de 1mpresicn Cen su casod.

e%



- Respeclc a las matlerias primas Se seguiran las teécnicas de la
Farmacopea Nacicnal de los Estados Unidos Mexicarnes a2 fin de evaluar
todas las materias primas y utilizar solamente aguellas que cumplan

zon las especificacicnes mencienadar.

- Consideraciones de calicdad referentes a procescs.

Hemos dicho ya que la empresa cuenta actualmente con un plan de
validacién de proceso., por lo gque 1los equiipos que se emplearan en la
elaboracien de AMIKATZOL serdn sonsideradss cemo ‘e control'* a
menoS que surja algun acentecimiento que demuesre lo contrario.

Sin embargo, y pese a la confianZa que tenemds en nuestros
sistemas productivos, hemos analizado la heja de ruta de manufactura
propussta para el AMIKAZOL y sonsideramos conveniente realizar
contreles en 10 puntos del procese, conforme se establece en el

siguiente diagrama:

RECEPCION DE MATERIALES
o v 3]
ALMACEN DE MATERIAS PRIMAS
LAVADO DE FASCO Y TAPON
PESADO DE MATERIAS PRIMAS

®

PREPARACION DEL PRODUCTO
@

FILTRACION ESTERILIZANTE ESTERILIZADO DE FRASCO Y
fo E TAPON

|
LLENADD DE FRASCOS

INSPECCION PARTICULADA

CUARENTENA
o)

ACONDICI ONAMIENTO

a0



ALMACEN

DISTRIPUCION

Los contrales Que se apl:varan nd sustituve

a los gue ya s

aplican a materiales, materjas primas ¥ '© proce

no Jue deben

ser cons:deradss come las hormas So asoguranien

w
a3

{a caltidad Qque

S1gue la empresa

frfara caca contrcol, a! lnspector de Contrel ge Calidad del &drea

carrespondiente diStaminara 1S conduecente

Oporiuncs. No se aceplara,. bajo ninguma circunstanci

n

chRtibue & una fase sin hader cubtsert

Y Que exi1sta Jonstlani.a ©i

i

Jde Cali2ad podri

¥r. cualJuier momenta del process,
tel

galicitar la dog Wil oA

e reguiera al adrea produciiva oporiuna.

siends escuchads y atendido

pront: tud.

carrespor

densia, Control Se Jalidad no polraA relener por mas
tiemps Jel normel rangun lote sin fagsa justaficada y n
k=l

Se aTeplaran Coms Tausas 103 Telrasos

Que el propuo

Contral de Calszad rubiera generades,

Para cada pasc del! procesc productive gue lo rejuiera, el area
productiva guesa obligad: a :nformar o conducente a Tontrcel  de

Calidad y sera atendida con pren

tud, Quedands clars que es Contreol
< Calidad e! respansable Se csefuir fada lote en ! proceso

En un pl no mayor 2 as z=e literade e} lote, se

@Eenarara el exped:en

e cCorrespondier Y [ue sera conservadc por
Control de Cal:idaz 2urante al s aespuas oe esa fezha.
Los aocumentas Que forparan parte,. invariablemente » sSin excepcion.

del expaiente del produsis v
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“ LABORATORIOS Q. f

:N

S.A.

LABORATORIO DE CONTROL DT CALIDAD  {quIMicQst

Cortificada ae andlisis

Nipasal

tagresn:

Determinaciones

Dascripetdn

fdentiand

Salubitidas

Residua de ignicidn
Punto de fusidn
Pérgiaa ai secado

Valoracién

Resuitado:

Fecha:

Efxpecifizaclionesy Re

Crisrales blancos pequedas

inadaros

LR,

Casi insorudie e 2Jua, o

saluble en agua hirvienoo,

may salutle en aicohol y éter

N3 mbs de 0.052%
95 - 83°¢

N> mis de 0.5 3%

No manns de 33.0% ni m3s de

100, 5% base seca

Apatista :

Fecha:

sultados

vefe Controt Quimico:



* LABCRATQRIQS  L.F.B. §.A.%

LABORATORI0 DE CONTRDL SE CaLiDAD  (Quimilos)

Leriificaos de aralisis

Nipasin
ingreso: Lote iuterno.
Determinaciones Especificasionus Resuitadas
vescripeion Polvo cristatino tlanco,
inodara
Solubilidad $oiudbie en atcomol, érer. LI

geramente solubdle en agua y

bencena.

1dentidad a) Coloracisn violeta
o} Pf 212-215°C

Residuo de ignicion Ky mis de 0.1 2

Valoracibn 39 - 100.5 ¢

Resultado : Fecha:

Anafista = Jere Control Quinico:

EEY



“ LABORATORIOS  Q.F.B. S.A."
LABORATORIO OE CONTROL DE CALIDAD (QUIMICOS)

Certificado de Andlisis

Bisulfito de sodio

ingreso: Lote interna:
Determinacziones Especificaciones Resul tados
Descripeidn Polvo granular o cristates blan

cos. colar dlanzo o amaritiento
Olor a didxido de azufre,
1dentidad Sodto. Amaritio & ta fiama

Sulfito: Positiva

Solubilidad Solubie en agua

Ligeramente sdlubte en aleobol

Fierro No m3s de 0.002%
Plomo No mis de 0.001%
Hetales pesados No mis de 0.002%
Arsénico No mis de 3 ppm
Cloruras »o mis de 0.05%
Valoracidn $5.0 a 67.4 3 de S0,
Resultaco: Fecha:

Analista: Jefe Control Quimico:

AR



LABORATORYOS .F.E. S.AL Y

LABDRATORID DE CONTAIL DE L&ALITAD (QUImIZOS)

Certiticada ae adsis:s

Suifato ae A=ihacina

ingreso: tote ¢nterma:
Deterninaciones Tspecifizaciones
Descripeida Polvo dlanzs fima, Inddoro
Solubilidad Soiubic en agud

(aentidag Conforme esianvar ue referencia

en cromatogratia fina
Miximo 9¢ absorcida 415 nm

Punto se fusisn

Resultados

Esterilidas Estéril

Valoracién 35 - 105 %

Resultado: Fecha:

Analista @ Jete de Lontrol

§5



LABORATORIOS & F. 8. | 5. AL
DEPARTAMENTY DE CONTROL DE CALIDAD

CERVIFICADD DE ANALYISIS DE PRODUCTO TERMINADY

AMIKAZD L

rate

Apariencia: L

quids teasparente o ligeramente
amaritta

Contenido de Amikacinar_83-110 % (3035 mafl)

fdentidad <romatoztdfila:_seaan estandar ref.

Productus o degradalldas no mis de 1.02

Voldmen (n=2d feom) : 2.07510.07% el
o L b5i0
Esteritidad o _Estéril

Pirdgenns s Apivogfalco al 1AL

fecha oc eladboracidn:

fecha oo caduridad

Quimico Analista: Jefe Control Quimico

eip.  Svpedisnte del producta y lote

Gerencia de Prosucciadn

Gerenzia de {ontrol de Lalidad

i

Jefe Control Microblolbgico



1. Orden dn producoiron

2, Hoja L e CTrale

3. IRD de limpieza del area de

4. 1RO de limpiesa W9l area do

S, 1RO de preparacion de AM e

8. Graficas da esterilizac e loz

7. Graficas de esteriliTacicn de les tapones

8. Graficas de esterilizacion de uraformes de Cperar:os
©.Grificas de osterilizacicon de conexiones de la llenadora

10. Acta de contral fislco y microbioldgico del area de fab.

11. Acta de control fisico y microbialagico del area de llenado.
12.Eltiquetas de pesacda de materias primas

13.Carta de contrel de volumen dosificado

14.Carta de inspecc1on particulada

15.Control intorno de inspeccion particulada

16.Carta de control de prueba de hermeticidad

17 . Orden de acondiciocnamiento

18 . Ejemplares de etiqueta, instructivo y cajga individual usados
16. Hoja de entrega de producto al almacen

20.Certificados de analisis de materias primas

21 . Cartificado de anilisis de producto terminado

22, Certificado de anidlisis de esterilidad en el trabajo y llenado
23. Lista de distribmidoresC fecha. numeroc de pedide y cantidadd

8.8 Salicitar aprobacidn para producion limitada.

Conforme a lo gue se ha desarrolladeo del producto. podemos
solicitar que se apruedbe la produccicn de cantidades limitadas de
producto a fin de establecer si 1o gque se ha propuesto en la fase de

Sesarrollo, dari efectivamente los resultadeos deseados en una {ase de

produccion conlinua y BaLIVa.

Por ello sclicitaremas a la ferencia General que se autorice la
prod uccidn de tres lotes piloto del prodducteo AMIEAZL de tLamafio
reducido y la fabricacisn de tres iotes tamaho industirial., una ves
que sSe hayan producids los lotes piloto y que se hubiédren ajustado



los detaller correcpondientes.

La Mirezcion general, peor cu parte, ha aprobado que se adguieran
las materias primas necesarias y los materiales que se requieran, asi
como la asighacion del perscnal v Liempo que fuere preciso para

cumplir con este objetive de desarrollo.

8.C Conseguir materias primas y materiales.

Conforme a lo que se hablia previstc en el estudic de factibijlidad
tecnica, se deberin solicitar materias primas a los proveedsres gue
las tengan y realizarlos trimites que fueren preciscspara af actuar la
importacidn de sulfate de amikacina desde Italia, come se habia

previsto.

Se girarin instruccicnes y solicitudes de materiales al
Departamento de Compras a fin de quo vea por la procuracidn dportuna
de materias primas y materiales. conforme gqueda dicho y aprobade por
la Direccidn General.

8.0 Producir cantidades limitadas.

Se han producido los tres lotes piloto que se habian previsto y
se han observado los resultados obtenidos, por lo que se autoriza que
se realicen los lotes a nivel industrial que se Lienen'contnmpladcs b4
que seguikdn la propuesta de fabricacidn que elabord el Departamento
de Desarrolle y gque aprobé la Gerencia de Produccion en su
oportunidad.

La fabricacidn de los tres lotes industriales se ha realizadoe
s1n contratiempos y conforme a lo previsto, por 1o gque sdlo resta
esperar los resultados que determine Control de Calidad sobre e}
products obtenido y qQue deberin ser conforme a 1o que se espera,
segun las especificaciones al producto y al plan de calidad que
oportunamente se ha disefado.

w8



@ F EBvaluar 1n salidad obtenida,

Contro! de Cal:d3ad ha muestreads !oC lotes jue s han elaborado
A nivel :ndustr:ial y ha realizade en ellos lan evaluaciones a gue
sera sometide el productto una ver qQuo se proeduszca cen fines de

comerciallizacidn.

Las resul tadaos esperados ¥ los ckbtenidos concuerdan
satisfactoriamente, por lo qua ce debe consaderar que las propuestas
de fabricacidn y de control de la Calidad han sido satisfactorias y
no queda mis que dar el visto bueno por parte de Contrel de Calidad a
la fabricaction industrial del producto AMIKAZOL bajo las directivas y

controles que se han empleado en les lotes piloto e 1ndustriales.

8.F Preparar un programa de estudics preclinicos y clinicos

A fin do obtener de la auteridad sanitaria la auvtorizacicon y
registro para elaborar AMIKAZOL es requisito presentar una serie de
documentos en los quo se ampare la efectividad terapeutica del nuevo
producto.

Los estudicos gque actualmente solicita la autoridad, y Qque

aparecen coms requisito para la obtencidn del registro son :

Estudios de farmacalogia:
-Resumen de la actividad farmacclogica que sugiera actividad
tetapéutica.
~Estudics de seguridad, que incluyen:
adTosd cologia
Aguda
Subcronica
Crémica
Efectos sotre la reproduccion
Mutagenesis



CArct nOFgennsi

- Fase I @ Desarrelle de! perfil farmacologice
adDesis maxima telerada

) [eaie efectio

¢ Durasien dnl efecto

s sobre }a

IEf oo

constantes biclogicas

) ffectos colaterales tniciales

3 Farmacocinel:
Abearcion
MMstridbucion
Metabolisme
Elr minac:an

- Fase 11 : Estudiecs pilote de eficacia y ‘olerancia

A Eftcacia a dosts vartadles

D) IMesic mixina tolerada y minima efectiva

) Nosis terapeutica

4 Seguridad

- Fase 111 - Perfil) estenso terapeuticeo ¥y de seguridad con la
forma farmaceutica definitiva,

a) Indicaziones primarias

B) Comtratndicaciones

c) Efectos secundarios :ndeseables

A Interaccetones madicxmeniasas

2Y Incompatihilidades

£ Antidotos (en su casa)

£ Precauciones

- Parte biafarmaceutica:
a) HRiodisponihilidad
B} Riocequvalencia

ta presontacion vy proparacidn de esta serle de estutdios va nis
alla de los fines del presconte (rabajo, bDaste mencwnar gue deberin
presentarse coma reguisitos ante la auvtoridad sanitaria para poder
lograr el registre de un nueszt medicamento,

En este momento cansideraremss gQue los estudics pencionades se



ham disefads Yy Rrogramaco

obtenor e ellcs ¢l maxiad

el decempeno que t:ione el
En 'a planeaczion v dizsehe e loz estudics deboe contarse con la
aslistendia de farmaceuticon y Redios CON eNRCriencia en el area, lo

mismo que problavlenente Tontacvics =3 tueras relaciones con

instituciones hospitalarias en las gue, mecfiante

s regquerad

posible rwalizar algunos de los est

8.6 Aprobacion gel programa de estudias preciinices y clinicos

Considerands !los disefins de exper:mentos Sue 3¢ han presentado y
en vias de obtener la auytoriracidn san:rtar:ia y e! registro del
medicamento. la Gerencia General da su aprobacidn para Qque se

tecnicos,

umanss ¥y

realicen, en lo i1mmediato v con 1o
financierons que el casc reguiera los estudios preclinicos y clinices
del producto AMIKAZOL,

8. H Aplicacicn del programa Qe estudios preclinitos y clinicos.

Se ha dec:ididpaplitar los recursos necesar:cs para efectuar, en
lo inwediato, los estodios menciondcst anteriormente, centando para
@llo con 120 cias (R0-150D habiles para real:izarlog, considerands gue
la planeacaidn y el disefio celos mismos se ha adelantada y que los
contactos con  los wedioos  Gue han oe realizarlaos han  guedadoe

establecidos y confirmaans en fechas previas.

al 2o los resuvitacss obtenidos.

las estuzizss meniienades en el apartade 'CF oy

Se kan real
s han abten: ao os s:guientegresuitados. {deberia inpsluirse

curante =1 diseds ¥y

1
tedrizamente wD3a la Jocumentlacion

aplicacidn de los estulicsd.



Do la :nfarmacion generada, se dezprende que €l producto
AMIEAZOL sigue siendc un proyecto viablepara ser introducicdo on la

linea de produstos de nuestra compafiia.

8.) Solicitar reglstro ante la autcridad samitaria.

Habiendc llegado hasta esta rfase de nuestro proyecto. nos
encantramos en posibtlidades dwe tolicitar a la avtoridad sanitaria el
registro de nuestro producto confiamdo en ue Lodos los regutciton
que se presentaran durante la tramitacion podran cubrirse con la
Anformacidn que so tiene actualmente © Qque pueda gonerarse v ¢

corto plazo.

Nuestro asesor en materia de registro frente a la SSA ha
inielado desde hace aprosimadamente tres meses los tramites para
obtener @l registro para AMIKAZOL por 1o que actualmente nos

encontramses en una fase adolantada de este tranmite.

Se presenta anesxo el formate que servirid para el registro ante
la autoridad santtaria, conforme al machote oficial. Justo a aste
machote se incluirdn los resultades de los estudios clinicos
realizados, la bibliografia necesaria y los mitodos y técnicas usadas

para el andlisis de materias primas, materiales vy producto terminads.

B8.K Preoparar un plan detallado de comercializacion.

Inducdablemente, antes de llegar hasta estas altyras del
Proyecto. =a han ido considerando diversos factores de
comercializacidn para la introduccidn de AMIKAZOL: sin embargo, los
presentamos aqui en conjunto, sin que ello quiera decir que se
realicen hasta este momento, © que todos ellos se realicen de manera

sucesiva.

fo2
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B- FORMULA VARIAGLE

TEXTIPIENTOS,

NEMICULDE Y DTSy

cesCRIPTION FR0A b JONTHEME - CanTIOND 15y
RETIL PAKABEND 1.8 mg .
PGP L PERABENS 3.7 = .
ACLINIG DL SRR a,Q. _ms -
RISULEITO DL SONIE 2.5 o

EN FORWULA VARILBLE uTiLiL
CLATURA DE L&A URION INTERNA

NELD0S SEC
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M- ENVASE PRIMARID

MATERIAL ¥ ESPECIFICACIONES
Tikd FRASCO V1AL BLANLO
. CAPACIDAD 5}

THP5 1

V- ENVASE SECUNDARIO
T marrsiaL
TIED

CAFALIDAD 1

VOIDENTIFICACION €
DIL REDICANENTO
PRODUITD PARA USD

t- £ CL PALS
3- SECTIR LALUD

CLAVE DEL CUADRD
LEN §U &28D)

VNS AL T

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS DE LA(S) PRESENTACION{ES)

1
>,
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i

AWTL 22T 0T LR MY STKERAL DT SA

RS .




VI~ INDICACIONTS TERAPEUTICAS .
INFECTIONES POR CEPAS SEXSIBLES OF L0S S{GUIENTES HICROORGANISHOS

AUREUS ¥ ALGUNAS CEPAS DE MYCOBAITER (UM TUBERIULOSIS
ANMOTELAS [N OxUUN DE IMPORTARCIA

SHIGELLA 5P, HAEMOPHILUS INFLUENIA, BRUCELLA SP, NEISSER(A SP, SALMONELLA S»,
PROTEUS SP, mLEBSIELLA, ENTEROBACTER, w5TuDD=ONA AEURQGINOSA, STAPHYLOCOTLUS

Vil- CONTRAINDICACIORES

rUMNC D RENAL VEF CHeNTE
ANTELEDEATES DE HIPERSENS(BILIDAD A AMIKACINA U OTROS AMINDGLLLUSIDOS

V- REACCIONES SECURDARIAS ¥ ADVERSAS. MEDIDAS TINAPEUTICAS PARA

COMDATIRLAS ER SU CASO
US0 ENEL £1/DARAZO Y LATTANCIA

= NAUSEA

- \VOITO

- F1EBRE

= dNCR DL CABEZA

-~ RIFROTOXICI0AD Y OTOTOXICIDAD POVENCIALES -

¢

1”2




1X - TOXICIOAD AGUDA ¥ CRONICA { ANTIDOTOS EN SU CASO)

- NEFROTOXFCIDAD Y GTOTOXtLIDAD POTENIGALES.
SE DEBE SUSPENDER £L WSO DEC PRODUCTD EN [ASQ DE QUE SE PRESENTEN SI1GNOS D
ESTAS REACCIONES SECUNDARGAS

X.:-INTERACCIOHES MEDICAMENTOSAS Y/0 ALIMENTARIAS

= ND DEBE ADMINISTRAST CONJUNTAMENTE ZON OTRO MERICAMENTO
- DEBE EVITARSE LA ADMIN{STRAZION CONCOMITANTE O CONSECUTIVA DT DIURETICCS POTENTES
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El plan de comercializacion incliuye leg siQuientes aspectos:

A. Planeacion de la produccicn

8. Posicionamiento del AMIKAZOL

C. Campafa promocional

D. Campafia publicitaria

E. Canales de distribucidn

F. Controles durante la ejecucidn del programa

Conforme se pasa a detallar.
A. Planeacidn de la produccidn,

Conforme se menciond en las actividades generales para el
desarrollo del producto, se consultd con la Gerencia de Planeacidn de
1a Produccidn la factibilidad técnica de producir el producto. La
respuestla establecfia que era, en efecto, posible elaborar hasta B8

lotes por afio del producto con las actuales instalaciones y equipos.

Ahora de manera mis firme, se ha pedido a Planeacidon de la
Produccidn que programe sdélo tres lotes de AMIKAZOL para la
produccidn do 1991,

Planeacidn r‘!a la produccidn ha realizado su andlisis de la
produccidn programada para 1881 y propone la elaboracidn de los lotes
en las siguientes fechas;

Lote 001 del 1 al 18 de octubre de 15990
Lote 002 del 1 al 16 de enerc de 1991
lote 003 del %t al 16 de julio de 1931

Consideramos solo la produccidn de tres lotes durante 1991. ya
que de acuerdo al tamafio de lote estandar se fabrlcardn 60,000
frascos por lote., por lo que tendriamos una produccidn real de
180,000 pieras para 1981; sin embargo, debe recordarse que se van a
distribuir muestras médicas durante la campafia promxcional, por lo
Qque es necesario producir una cantidad sensiblemente mayor de la que

sa espera comercializar.

/0



Conforme se cobserve la penetracidn en el wmercado deo AMIKAZCL
durante el afo de 1991, se reallzard la planeacidn de la produccién
para 1992,

Se Jnexa la bhoja de ruta que se va a esmplear durante la
produccidn de cada unce de los lotes dol producto. aprecidndose que
se proveen 16 dias laborables para terminar cada lote.

LABORATORIOS Q.F. 8.
HOJSA DE RUTA PARA LA ELABORACION DE AMIKAZOL

Lote: Fecha iniclo: Facha térainc

Cantidad tedricas Cantidad real:

OPERACIONES LMMI VS LMMI VS LMMI VS
SURTIR ENVASES X

SURTIR MATERIA PRIMA X

LAVAR TAPONES X

SECAR TAPONES X

SILICON EST. TAPONES X

PREPARAR PRODUCTO X
FILTRAR

LAVAR FRASCOS X
ESTERILIZAR FRASCOS
APROBACION CONTRX. C X X X XX

LLENADO FRASCOS XX XX

INSPECCION PARTICULADA X X XX

APROBACION CONTROL C XX XXX X X -
ETIQUETADO X X XX
ACONDI CTONADO XX X
ALHMACEN N X X X

EI I
I
tad
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c. Posicionamiento para AMIKAZOL

Vamos ahora a analizar algunos aspectos del produsto que puedan
retomarse para al disefio y realizacicn de la campafa de

comaercializacidn.

Primeramente, hemos de reconocer que AMIKAZOL es un producto
semejanle a otros cuatro productos ya existentes en el mercado:
GAMIKAL, AMIKIN, BICLIN, y BB-K8. Quizid pudieramos engafiar al alguien.

pero es muy importante gque No nos enganemos noOsotros

El producto GAMIKAL esta posicionado para ventas al sector
salud. mercado que no nes interesa actualmente (por los bajos precios
Que representa, aungque en un futuro podria interesarnos por los
vollmenes que manejad, por lo que nuesiros compelideres sen AMIKIN,
BICLIN y BB-K8.

Actuaimente no deseamos competir en el terreno del precic con
aste producto, por 1o gue no puede ser esta la base para una
estrategla de posicionamiento.

Vamos a presentar inicialmente una sola presentacidn (500 mgra
ml) por lo que tampoco podemads aspirar a cubrir la categoria de
pedidtrico que, por otro lado, ya se encuentra cubierta per los otros

tres produclos.

A juicio de nuesiro departamento de mercadotecnla, nos queda el
camino de un posicionami ento basado en las afirmaciones
publfcitarias, con fundamenie en las indicaciones que propohemos para
AMIKAZOL, y que los productos competidores no Lienen (tratamiento de

la disenteria bacilar. infecclones por Neisseria gonorrohae ¥y

neumonias). Tambidn podemos hacer oo on del tema publicitario que

hemos elegido para nuestra campaia:

JProblemas de resistencia bacteriana...?

AMI1 XK AZOL actua donde olros fallan
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Esos otros son, teécnicamente la gentamicina. kanamicina, neomicina.
otc. Pero subjetivamente pueden ser AMIKIN, BICLIN y B8B-K8

deperdiende de cdémy se presenten los hechos en la literatura
publicitaria.

Una wves decidido que wl posicionamiento estara basads en las
afirmaciones publictitarias, debemos concentrarnos en la respuesta de
la compatencia
1. Intciralmente debemos preveer gque el Grupe Bristol busque la forma
da cortarmnos el suministro de suifato de amikacina (principis active
de nuestro producto e 3nsume de impertacidénd,

Al respesto el departammnto de Compras habia  provistioc  ecta
svontualidad v les tratos que se han iniciado son con laberatorios
que no tienen nada que ver con Bristol Chemos hecho contacio con dos
labaratorios italiancs productores de farmoquimicos que tienen buena
disposicidn para sumtnistirarnos las cantidades Jd8 amikazina gQue
requiramos durante los proximos tres afos).

2. En cuanto a la poesidble reaccion de grupe Bristel por el lado del
precio. analizando oS Numeres, creencs gue nO seria conveniente para
wlles bajar los preocios de cualquiera de sus productes de amikacina,
ya que soria demasiado ewvidonte que estarian respondiendc a huestro
movimiento {(cosa que el orgullc Bristroel no puede permitird., En caso
de que el ‘‘orgulle Bristol'*' estuviera dispuesto a sufrir la
humillacion de responder a una empresa de mucho MENOs recurscs {po-
driamos decir Jue somds un ‘'pigmeot ). cen cualguiera de los
productos,. deberia estar dispuesto o hacer grandes sacrificics
econdmtcos, Ya gque manejiron el orden de 2'182,700 prezas durante
1988 gue equivalen a $12,745°800.000 gue a precios actuales saria
aproximadamente un 80% mas, por lo gque cualgquier reduccidn en un %
restaria al grupo valores de ventas del orden de $127'452,000 anvales
Considerames con alguna seguridad Cno siendo infaliblesd que por este
lade no se presentari la respuesta de Bristal.

3. Consideramas que los camdinos que puede seguir Bristol son Lres:

ad No hacer nada y dejarnes hacer. Observar los resultades que

ebtengames con nuestro producto.
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el

Aurgue osta Fribakls gue
suceda, por
Prictel abcorve la fanetracisn de GAMIKAL al mercado e

inmediatamentele orillc A jats ventaz al sesicr o publizo A un
precia muy Dajo. Hemer o hacer petars que a Brictel no l2 inhteresc
eriginalmente 13 wventa al cecsteor s=alud, al mpencs coms prancipal
cliente. Aun asi, nc ha dejads de hectilizar a  GAMIXAL cada vez
que puede en los ConCursot consolidades.

Bristol no nos dejara entrar al! mercado sin responder.

También podria suceder que Bristeol comience una campafa
publicitaria para impulsar sus productes (o para desprestigiar ol
nuestromodi ante los visitadores médicos y diréctamente con los

medicas).

Finalmentle considerames JQue Bristol puede buscar incrementar su
participacicn on el mercade ofrecienda promocicnes a los distri-
buldeores Con la forma mas correcta y quizis comprandelos para que

ne nos hagan pedides. en la forma menos correctad.

Frente a este panorama, la Gerencia General deberda decidir si

lanzames e) producto al mercado o no.

II.

8. D. Estrategia promocional para AMIKAZOL

Objative promocional @
- Ftlar o) mensaje publlcilariv en ia mente el medico.
- Personalizar la presentacion a cada mddico.

- Persuadir a los mddicos de prescribic AMIKATOL

Dejar en el consultorio articulos promxiocnales que de forma

continua rocusrden al medico la existencia de AMIKAZOL
Estrategia:

Se desplegara una campafia promocicnal peor medic de visitaderes
medicos que acudan al consultorio de los medicos, principalsente
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aquelloes que atienzan enrermedades infecciosas, para presentar el
producto, dar a conocer sus itndicaciones, persuadir al meédico de

Qque proscribay AMIKAZOL, aclararle dudas que pueda tener sobre sus
indicaclones y dejarle a disposicidn una muesira medica del

preducto y un regalo promocional.

Los regales promocionales seran de tres tipos: boeligrafos,
gapeleras v calendario. Todeos ellos eostardn convenientemente
identiftcados con el nomtre  do  AMIKATOL, en los coloras
distintivos de la compafia, sin mencionar en elles indicacicnes,
contraindicaciones o cualquier ptro slemento que guede cublerto
por la publicidad.

Para ol afc de 1991 se espera reallzar la siguiente campafa:

Numero de visitadores médicos 50
Visitas diarsas S
Total de vasitas diarias 280
Oias habiles - mes 20
Visitas por mes 5,000
Meses de campafa 10
Total de medices visitades 50,000

111, PRESUPUESTO.

El presupuesto que se ejercera durante 1991 sera:

80.000 Boligrafes ($300) 15 000,000
35.000 Papeleras ($800) 287000, 000
25,000 Calendarios ($12000 30° 000,000
S0.000  Muestras ($4552) 227 900, 000
Costo total de la campafa 200 000,000

Iv. TIEMPOS.
La campana promocional se iniciari en energde 1961

simultaneamente con 1a campafia publicitaria. y tendrai una duracicén de

10 meses, hasta octubre de 1961,
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E.

{a

Objetive publicitario:

a) Dar a conover a los mediceos 1a esxistencia doe AMIKAZIOL

b)Y Dar a conocer las indicacionas de AMINATOL

e) Llegar a los medicos que no sean visilados por les represen—
tantes duranle 1a campafia promocional .

d3 Reforzar la labor de los visiladores

Tema publicitaric

i Problemas de resistencia bacteriana. .. ™

AMI K AZOL actua donde otros fallan

131, Estrategia.

Lx estrategia planeaca para public:-ad de AMI¥YATOL contempla dos
aspectos: 8) la distridbucidn de literaturas entre los médicos gue
serin visitades, y M) los anuncios publicitarios en revistas de
reconocido prestigio y amplia difus:en.

a) Las literaturas se mandaran redactar conforme los lineamientos
de la autoridad sanitaria respecte a publicidad de medicamentos
a saber: mencicnando nombre gengriceo. nombre ceomercial, formuyla
indicacicnes, contraindicaciones., reacciones secundarias,
dosis,. fabricante.

Una wvezx elaboradas las literaturas seran presentadas a la
avtoridad sanjtaria a fin de rezibir su aprebacidn, Obtenida la
autorizacidn, se mandardn imprimir conforme al diseho gue pre
sente nuestra casa putlicitaria.

B) Los anuncios pudlicitarios en las revistas se presentarin en el
transcurss 30 12 camPana de introduccich en forma masiva, y du-
rante la campaia de manlenimientic en forma mas espaciada.

Los anuncios publicitarics tendran la misma informacisn gque las

literaturas.
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IV PRESUPUESTO.
El presupucstio a ejercer Jurante 'a campafia publicitaria 1991 es:

Literaturas SO % S $40° 000,000
Anuncios 3D x § 40T $12° 000,000,
Total presupuestage $327 000, 000

V. T1EMPCS.

El lanramiento se AMIKATOL esti previslo para enero de 1201 y por
consiguiente, la campafl publicitaria se iniciara ese mes.
Los anuncios publicitarios aparecerdn en 4 revistas medicas do la

sigutente {orma:

MES TRIBUNA MEDL CO ACTUALI DADES R M CAMPARA
MEDICA MHODERNO MEDI CA

ENE X X X y INTRODUCCION

FEB X X X X b

MAR X X X X b

ABR % X X X v

MAY X X X MANTENIMIENTO

JuN X X X .

JUL X X b

AGO X b

SEP X X

oCT X X

8. F. Canales de distribucidn.

Como une de 10s elementos de la pwrcla de mercadotecnia que he-
mos  mencionado con  anterioridad se  encuentran los canales de
distribucidn, elementos intermediarics entre el productos y el

consumidar de los mienes.
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Lribuideres on el pais cemo les sigulentes:
= Nacional de Drogas

- Distribuldora Autlrey

- Droguercs

-~ Farmacias el Fenix

~ Casa Marzam

Se ha establecido contacto con ellos para realizar la
distribucidn del AMIKAZOL y para arreglar los mirgenes que se ctorgan
a la casa distributdora. Hemos optado por trabajar con Autrey y
Nacional de Drogas principalmente debido a operacicnes satisfactorias

para ambas partes realizadas previamente.

Entre estos distribuidores cubren una amplia proporcidn de las
farmacias en e! pais, .CthLAn cen vehiculos suflcientes para hacer la
distribucidén, hemos llegado a un acuerdo en lo que se refiere al
precioc )y margenes, otorgando al distribuidor wun 20% de utilidad
respecto al precio al distribuidor y un mirgen de 25 % para las

farmacias, como se ha mencionado en el apartado de fijacidn de precioc

Debido a gque planteamos una campaha de introduccicén les hemos
sollicitado que reciban de nosotros el producto inicialmente el mes de
diciembre de 1990, a fin de que se encuentre ampliamente distribuido
el primero de enero de 1801. La condicién negocliada con elles para
que nos den esta amplia Aistribucidn fue que se les enviaria el
producte y su pago se hard en forma diferida (que no es la forma
habitual en que hacemes negocios) hasta en dos meses, con opcidn a
ampliar @] plazo o devolucidn al finalizar los dos meses (conforme se

desarrollen las ventas del productod.
8. G. Contrales durante la ejecucidn del programa de comevcio.
Para mantener bajo control los asp ectos involucrades en la
introducceidn de AMIKAZOL al mercado, Se ha previsto realizar informes

semanales (dirigidos a la Gerencia General y con copla a las

restantes dreas) par parte de los encargades de cada una de las
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siguientes areas: Produccion, Planeacion, Ventaz, Mercadotlecnia,
Departamento Médico.

Par medioc de los reportes semanales se pondrd en conccimiento de
los involucrados cualquier desviacidn al plan establecido, para que
la Gerencia General este {informada y tome las decisiones que el caso
amerite.

M Revisar el plan de comercialtzacidn,

La Gerencia General ha recibido para revisién el plan de
comerclalizacidn que han elaborade los departamentos involucrados. Se
realizarid el andlisis correspondiente y las consulias que considere
necesaria sobre algin Cos> aspectols) del plan y poseriormente
emitird su dictdmen.

N. Aprobacidn del plan de comercializacidén,

La Gerencia General ha encontrade gque el plan de cumple los
aspectos necesarios para tntroduclr AMIKAZOL al mercado. La Gerencla
General se reserva el derechc de convecar a Juntas © reuniones en un
futuro para ajustar y/o modificar el plan en tode o en parte,
conforme cuente con informaciédn que motive una revisidn de la
situacien en la que se pretende introducir el producto.

Por lo anterfor se ha decidido aprebar la comerciallizacidn del
nueve producto AMIKAZOL para iniciarse el 2 de enerc de 10091 con
campafas promocionales y publiclitaria conforme a los que se ha
expresado en el plan y con los recursos ya aprobades, siendo
necesaria una consulta previa con la Gerencia General para cualquier

modificacidn y o ajuste que alguno de los departamentos desee
realizar.

O, Iniclar la comercializacidn.

Conforme a los acuerdos logrados con leos distribuidores, hemos de
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realizar las pragieras ahbredas doe AMILATUL ol 2 do Jdictedbt s

< § 980
verificando que s@ encuentre presente en las farmacias el dia 1B de

{u

diciembre do 1990 (al monas en la zona metrcopolitana, sienda
tolerables hasta el di1a 28 de diciembre para las farmacias de

provinciad.
Con lo anterior, quedard garantizado el abasto oportuno del
producte al momentoe de iniciar las campafas premocionales y

publicitaria el 2 de enero de 1091.

Sin mds que agregar, se delermina Que se actuarid segun leo

previsto en actividades y tiempos.

12



RESUMEM

La mercadotecnia es un ejercicioc de comunicacidn entre el
proveedor de un producto y el consumidor. Esta comunicactidn satisface

a ambas partes y facllita los negocios futuros.

La mercadotecnia es una disciplina que ha evolucicnado mucho en
tiempos recientes porque cumple funciones vitales para la socledad al

relacionar sus necestdades con su patrdn de respuesta industrial.

Cuando una empresa utiliza adecuadamente Yy con oportunidad la
mercadotecnia, estard segura de que sus recursces estdn bien empleanss
porque le permite optimzar el producto., el precio, la forma de
hacerlo llegar .a los consumidores y la forma de avisar a éesos

clientes de la existencia del producto.

La aplicacidn intensiva de la mercadotecnia al drea rarma'céuu.ca
de manera sistemitica y programada es Un fenomeno de los ultimes 40
afips en México y los iniciadores fuercon, con predecible exito. las
emprasas de capital forineo con sistemas administrativos bien
desarrollados. Otro hecho predecible es que sdlo aquellas empresas
que se adaptaron a Jlas nuevas circunstanclas y politicas de
produccicon y comercializacicn de medicamentos han podido sobrewvivir y
ocupan en la actualidad lugares aceptables en la industria. Muchas
empresas de capital nacional, al asimilar las enseflanzas de las de
capital fordneo. se han convertido en las A L‘ransnacional os
farmaceéuticas'® <de paises do menor desarrollo relativo. Esto es la

seleccidn natural.

La uwtilidad y complejidad de la mercadotecnia saltan a la vista
cuande uha empresa se propone intreducir un nueve oedicamento al
mercado. AGn cuando se tratara de la cura contra el SIDA, si no se
emplean las herramientas de la wercadotecnia, este ndevo producto
estari destinado al fracaso © a ser arrebatado de las manos de sus

creadores para ponerlo en las de un mercadodlogo.

No se trata de decidir si la mercadotecnia es buena © mala y
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entonces ulxlizzaria. Es oun conjuntie Jde

Jug ‘ieng la

sociedad que le ayudan a hacer un uUso mas adecuado de Sus recursos.

Frente a 1a polémica que rodea al  tema del uso de 1la
mercadotecnia en la venta de medicamentos los profesionistas, del
drea administrativa o productiva, han de buscar un equilibrio. Un
equilibric entre las afirmaciones desproporcionadas y sin fundamento
tédcnico y las ''medias verdades'' de la publicidad y un buen producto
elaborade bajo sistemas productives do probada eficiencia y estudiado
conforme a normas aceptadas, promovido y vendido con afirmaciones gue
sean demostrables y a un precio que satisfaga las necesidades del

productor y el consumidor.

En este trabajo hemos planteado los fundamentos de la
mercadotecnia buscando el equilibrio entre los detractores de su uso
¥y agquellos que lo promueven., Se pretende que el trabajo sea claro y

tenga una secuencia ldgica en la presentacidn de los temas.

Finalizamocs el trabajo con un ejemplo de estrategia de
mercadotecnia para un producto particular. demostrando su viabillidad
comercial y técnica, procurando cubrir los mismos aspectos que Se
tocan en las estrategias que siguen los laboratorios farmacduticos y
mostrando Chipotdticamente al mencs) que es posible hacer publicidad
=in hacer los grandes descubrimientos © promesas; mostrando que los
precios que se fijan a un productos tlenen su razdén de ser. que aunque
el fabricante quisiera bajarlos, no siempre es posible; tratando de
entender el papel de los distribuidores dentro del proceso productiva
y de comercializacidén, aceptandc su utilidad y derecho a participar
en una parte del producte que comerclalizan,

El farmacdutico estad capacitado para participar en los grupcs
que tomen decisionoes sobre mercadotecnia, pero sdlo participard si
busca informarse y tener un criteric amplio y con sentido de
responsabilidad soclial.
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