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“La-internacionalizacion:del capital

historicas’ de i-pero’ no-es sino hasta

el Eérmih&, '_segunaak; conflagracién mundial
(esﬁécif}céﬁeﬁéé'fen 2165'”5505 50" 'y 60') que las ET
alqahiéban uﬁ desérrollo acelerado, y es asi como inician
‘su control de la economia mundial. Asi mismo la Industria
~*Farmacéutida gue ‘habia tenido. sus origenes en el siglo XIX
en FEuropa Occidental no es la excepcidn para quedarse
rezagada e inicia también su transnacionalizacidn.
Aproximadamente a principios de 1960, las filiales de
empresas transnacionales localizadas fuera del pais de
origen se vienen encargando cada vez mas de las ventas y la
produccidn. Las ventas de productos farmacéuticos se
concentran en un nimero relativamente pequefio de empresas,
cuyas matrices se encuentran principalmente en algunos de
los siete paises altamente industrializados como: Estados

Unidos, Japdn, Alemania Occidental, Francia, ltalia, Gran



Bretafia y Suiza.
Es asi _como a ‘mediados dé ‘léf‘sV afos 70" \:la maybria' de

las 50 companxas Carmaceutxcaq transnac1onales (excepLo las

transnaCJ.onales Japonesas) estaban presentes en Mex:.co. i )

'mayona de sus sucursales o Exl1a1es se establecieron en el

pals entre 1940 y 1960 ,-'I"f'm solo 8 de 40_ 1mpor;tantes

compafiias. eeranJeras e éstablecxerén en ‘México antes de

1940';/ Y unicamente despues“,de -1960. - En 1976 la

manufactura de medxcam 'I:os en México proporcionaba empleo

a cer:ca de,42 mili personas. ‘Otras 5 mil trabajaban en la

-industria quimicé, _"que: produce un poco menos de la mitad de

la ‘materla'prrima qi.\febutiiizan las compafiias farmacéuticas
locales. “Bn la "promocic’m, publicidad y distribucidn de
medicamentos en M&xico participan tantas personas (42 100)
como en la manufactura misma.

-As1 mismo, los medicamenLos negociados entre
organismos pliblicos estan rebajados hasta en un 50% por
debajo de los precios de venta al pablico, debido a que las
compafiias farmacéuticas dan un trato preferencial al Estado
en precio de mayoreo. ks asi como el 95% de los productos
farmacéuticos comprados por el Estado provienen de
compafiias extranjeras.

De igual forma es importante mencionar, que con el
resurgimiento de 1la inflacidn en México (1975-1976) se
elevan considerablemente los precios. Asi mismo en 1977,
después de la devaluacién del peso, el incremento de los

productos farmacéuticos alcanzd un promedio de 40%, esto



explctacion “ al

armacéutica;

‘en ‘eli'nivelde ‘Precios’ de los

frecuentemen te por las

cabo

Pero .este no era el f{nico

dlvisas al- realizarse las importaciones de

: Vgasto “ide

\:ecnologla la cual incluia regalias y pagos por asistencia
“‘tecnlca, al mismo tiempo que por numerosas restricciones
iﬁpuestas por los propietarios extranjeros al uso de
'Vtreicnolog'ias cxportadas; cs asi como el gobierno mexicano
promulga en 1972 la "Ley de transferencia de tecnologia y
usc de patentes y marcas registradas. Por otro lado una
nueva legislacidén industrial a prueba en 1976, 1la cual
remplaza la ley vigente desde 1942; a partir de este
momento se viene promoviendo una nueva politica industrial
farmacéutica que beneficie a esta industria, esto lo vemos
en:

- Acuerdo que establece el Programa Integral de
Desarrollo de la Industria FatmacGutica 1984-1988.

- Decreto para el Fomento y la Regulacidn de la

industria.



- MAcuerdo que gstapleqe 1a§ :eglas de: operacidn para

la Eijacidn o modificacidn deLprecios de los medicementos y

e aplicacién’ del

.de’ la Industria

fuera

cion Industrial

ac er General que determina la

llsta de los ‘pargues y corredores industriales de la Zona

III B que se :efiere ‘1 decreto que promueve la reubicacidn
lndustrxal fue:a de la Zona I1I-A, publicada el 22 de enero
de 1985.

7 - Decreto que establece los estimulos fiscales para
fomentar el empleo, la inversi6n en actividades
716&ustriales prioritarias y desarrollo regional.

- Decreto por el que se establecen las zonas
geograficas para la descentralizacidén industrial y el
otorgamiento de estimulos.

~ Acuerdo que establece las actividades industriales
prioritarias, entre otros.

De esta forma, con este nuevo marco legal de politica
farmacéutica los organismos gubernamentales tienen la tarea
de regular los términos y condiciones de los contratos de
transferencia de tecnologia. Asi mismo, la legislacidn

proporciona la oportunidad de recopilar informacidn



,detallada sobre. a) aspectos legales y [ nanc1eros de todos

léé

patentes, marcas ceglstradas y marcas comercxales

2 xtranjeras: . como

actividades de

la  “Inversidn

sobre

Extranjera Dxrecta Y 80 mbabto‘eﬁ}él Comercio Exterior de

’valco 1980 1992 el caso‘ de ‘16 ;Induétria Farmac@utica,

puede constitulr un aporte slgnlflcatlvo en las actividades
egonomxcas del paxs, para determinar hasta qué grado
pbdemés llegar - a: competir -en. el futuro mediato con las
Empresas Farmacéuticas Transnacionales, y tener indicadores
en la balanza comercial.

Los objetos de la presente investigacidn son:
- Precisar las condiciones que permitieron a las Empresas
Transnacionales Farmacéuticas su establecimiento en nuestro
pais.
- Determinar por qué la balanza comercial de la rama
farmacéutica es deficitaria.
- Definir los mecanismos de dependencia con las Empresas
fransnacionales Farmacéuticas.
- Precisar de qué forma las Empresas Transnacionales
Farmacéuticas controlan el mercado.
- Determinar la participacidon del Estado en la Industria
Farmacéutica.

~ Planear las estrateqias a sequir en los 90°'.




__Camo hipétésis, se establecid, que 1as principales ET
emplezan a Lnstalar sus-filiales :en los paxses que mejor

vpermltan su estableclmlento. Es por ello que Mexlco es_uno

prlmeros palses' seleccxonados ‘,por” las " ET

'Farmaceutxca al contar«co ‘la Jnfraestructura necesaria,

‘gran cantxdad de materla prxma, abundanhe mano ‘de”"obra

'bérata : ffuna‘ escasa “competencxa (casl 1nex15tente de

empresas nacxonales, entre otras

iPprf:otro 'lado “15 partlclpacxon ~de la  Industria

Farmaceutica en e edtdf exte:no del palsiha sido limitada

en E&Eminos de‘,éxbortacibnes, debido a la constante

transfe:encxak‘de utilidades . via sobrefacturacidon; asi

las estructuras locales han sido condicionadas por

ei» capital fordneo al mismo tiempc que el empleo y la
produccién se orientd fundamentalmente al mercado interno.

VDe igqual forma, las Empresas ‘'ransnacionales han
dominado el mercado nacional desde su establecimiento,
debido en primer lugar a que trajeron con ellas adelantos
significativos propios de grandes corporaciones, comparados
con los pequeios laboratorios que se encontraban en nuestro
pals.

Cabe mencionar que las Empresas Transnacionales, con
su gran infraestructura ccondmica, pueden realizar grandes
campafias publicitarias para anunciar sus productos, lo cual
les permite vender mds que las pegueilas compaiiias
nacionales casi desconocidas, y por consiguiente establecer

precios gue con determinado momento perjudiquen a sus



pequeiios compevtidores .

La constante falta de competencm en la producc.wn de

fa:maceutlcos, ha motlvado que las autond des mexicanas

'tomen Cal.’t S en El asunto

sxgulen tes’ aspectos :

Dn el cap.\.tulo

marco teorxco de‘ re[erenc;a, el “enfoque marxista de

'Reproduccion Capxtalxsbta.

En el ‘capitulo 1I, cdmo- se da la distribucidn mundial
de - la Inversién FExtranjera Directa en 1la Industria
Farmacéutica, c¢dmo se distribuye en el Tercer Mundo, y de
qué. manera en México; determinando cual es la importancia
de nuestro pais comparado con otros paises en la rama
farmacéutica, y cuales son las principales empresas que
dominan en ¢l mercado nacional.

En el capitulo I1I, la forma en que estd estructurada
la Industria Farmac@utica, asi como la comercializacidn, de
qué manera se da la produccién, cémo se fijan los precios,
y la manera para hacer y llevar a cabo su publicidad.

En cl capitulo IV, se define el aporte de la industria
Farmacéutica al desarrollo nacional, la manera en la que
influye en la balanza comercial, la participacion en la

deuda externa y en el PIB; asi como la distribucidn y



generacién de ‘empleos; entre otros..

Empresas’ - Farmacéuticas, . la
entativo. .de produccidn, y la

egociacidn de .la_mencionada industria.




spectos tedricos

Es:’l’io fﬁlqh'iecve; :Vdecif‘, '»»‘quré la e);pansién del mercado
mundiz;l,‘ en “primer ,‘iutjar fuerza la manufactura vy
“posteriormente la “gran industria, -pero -Linalmente, esta
dltima funda verdaderamente el mercado mundial. También la
tesis marxista presenta dos aspectos: a) en primer lugar,
que el capitalismo naciente en algunos paises esta limitado

estrictamente por fronteras nacionales, las cuales originan

(1) Marx, Carlos.: Manifiesto del Partido Comunista, Obras
escogiescogidas, t. I, Bditorial Progreso, Mosci, p. 112.



como LenLacmn su 1nLex:nacmna13.zacmn, Meedal consolidm:se

‘[actor central del

De - -forma,. ‘mediante. los ciclos del capital,
podemos “movimiento  del mismo capital en su

totalidad:

Histdricamente la internacionalizacidn del capital se
inicia por el capital-mercancia en la forma de un creciente
flujo de mercancias que la colonizaciédn europea en América,

Asia y parte de Africa acclera ecnormemente.

(2) Ibid em. p. 89.



delclc

lo,: especificamente:

el
gt
Me-eMZ
Se desarrolla en el ‘ambite internacionail. "Las

metrépolis venden sus productos a las colonias (M'-D) vy
éstas a su vez regresan a cambio materia prima (D'-M-
mp}, y finalmente el pago de la fuerza de trabajo (D'-
M-ft) lo mismo que la produccidén, sucede en el admbito de

metrdpoli colonial. HKs asi como el capital en su movimiento

recorre en una parte su trayectoria a un determinado
porcentaje de la forma capital-mercancia, lo cual en el
ambito internacional cs el primer paso hacia la

internacionalizacidn del capital."(3)

(3) véase Alvaro Briones, borrador de la tesis doctoral del
autor, inédito, UNAM, 1980, pp. 6 y ss.



.‘Para’ Marx es .

separacidn .-productive, un

ce.'no ‘integrarse al ciclo-en. su conjunto y

o, es necesario  para el proceso de
produccisn, "Su origen es llamado ‘capital II, o capital
latente, inecesario ‘para no interrumpir la continuidad del
w(4)

proceso de produccidn.

-Y-estoise-~manifiesta. en.la  economia. mundial -en_el crédito

internacional; su formula es:

lo cual no es otra cosa que empré@stitos internacionales

sobre los cuales se cobra un interés considerable.

{4) Marx, Carlos, El capital, Siglo XXi Editores, t. 1I,
vol. II p. 109 y ss.
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Finalmente la internacionalizacién’ del .capital “en. .su

tercer ciclo,: capi tal'—'produc_tivo 3

"Es- asi’ 'g:oirfoiia]‘.’ conicluirila ‘produccidn en el ambito
mundial se eilc_anza con plenitud la’ internacionalizacidn del

capl ta‘l .

‘los .ciclos anteriores, podemos definir a la
intcrnaci@nalizacién del capital industrial en un ambito
mundial. " Esto crea diversas opciones de este debate que

surgenten-la medida en que se desarrola el tema:

a) La internacionalizacién del capital es un proceso
bistdrico, a partir del capital industrial, incluyendo al

capital productivo, desde fines del siglo pasado vy

principios de este. Con el surgimiento del imperialismo,
se da la intcrnacionalizacién del capital. Lenin lo
W (5)

constata en su definicidn de imperialismo.

(5) Lenin, El iwmperialismo, fase superior del capitalismo,
Obras escogidas, t. V, FEditorial Progreso, Moscii, p. 459.



b)Yt Bl apn;al Yes'una, '.rélaciéh; socxal, . ‘la

Ln te rnac;onallzacxon de

nlvel : mundla_l

nivel:mundia

Una:" tercera consecuencm tiene. . sus raices en la

exstenc a- de una Eormacxon econbmico-social mundial, con

~una - 1og1ca de apital y de . reproduccidbn internacional, se

'apoya ‘en’ la ex1€tenc1a de  formaciones econdmico-sociales
r;ac'icmaies, ‘que son supuestos histéricos. M desarrollarse
esta  contradiccidn entre lo nacional y lo internacional
mérlanréea entonces la universalizacién de los conflictos
capitalistas. Esto quiere decir que las crisis periddicas
del capital y sus movimientos se extiende al plano
internacional: la internacionalizacidn del capital conlleva
la aparicién de las crisis mundiales o crisis sincrénicas en

los diversos paises capitalistas.

La ygran recvolucidn de octubre abre una nueva era pata
toda ia humanidad, ya que no f{nicamente representa el

conflicto entre la burguesia rusa y el proletarido de ese



pais;

también representa la.

apital.marca
istéricamente el

de ' generat

s5u

sociales en’elimundo;:surgen’asi-los paises exportadores y

feceptores del:m smo; ¥los cuales con dindmica capitalista

los convierte'en paises dominantes y dominados.

""En ‘sintesis, 1a internacionalizacidén del capital a
escala mundial plantea la lucha a nivel internacional como
una contradiccidén entre el imperialismo por un lado, y por
otro, el proletariado internacional afianzado a un campo
socialista, en un proletaride linternacionalizado y una

gigantesca masa de explotados que lucha por su liberacidn.”

El capital busca extenderse a un admbito internacional

por la necesidad de desarrollar las fuerzas productivas; sus

(6) Confréntese Conferencia de los 81 partidos comunistas y
obreros, 1969.



surgimiento’ del.imperialismo,

hsélidééiénidﬁl monopolio:

fuerzasH

on’cientifico-

la ahtbr:eédlacién de la

Unatretroalimentacién permite-eliautocontrol del

- proceso; su .operacidn en secuencias

‘preestablecidas. Con esta revolucidén en los instrumentos de

producciéni se.. da también un salto significativo en los
‘medios de trabajo; con la velocidad y la especializacion de
la ~maquina automatica obliga a wuna cada vez mayor
estandarizacion de la materia prima con que se trabaja. Es
asi como surge una gran cantidad de materias primas
artificiales, especialmente disefiadas para la mdquina
automatica. Por otro lado, la nueva forma acelerada de
trabajo, demanda cada vez mds energia, lo cual origina el
desarrollo de la energia nuclear.

(7) Confrdéntese Theotonio dos Santos, La revolucidn

cientifico~técnica: tendencias y perspectivas, mimidgrafo,
Fac. de Economia, UNAM, 1976.



la

" matematizacion. de’ ‘gest “Es iasi como la’ RCT

{Revolucidn “ha transformado

“profuﬁddmeﬁté de ‘trabajo, = generando ~nuevas

exigencias;“de,*concentracién industrial;, que para el
capitalismo .significa una mayor centralizacién del capital,
es  asil como -la. RCT forma la base material, para el

desarrollo de las Empresas Transnacionales.

En cuanto a proceso histdrico, la internacionalizacidn:
del capital alcanza una nueva fase, es un hecho
cualitativamente. Este proceso deja transcurrir varias
décadas bhasta convertirse en un fendmeno masivo. De tal
forma que, la transnacionalizacidn es concebida como la fase
especifica de la internacionalizacion del capital.
especificamente, como el estadio de esta (ltima en que se
consolida la formacién econdmico-social mundial, es asi como
las cmpresas transnacionales alcanzan un papel dominante con

el plano internacional.



CLa Lnternacionaluacxon 2l del' capltal Y cla

transnac;onal;zacion en partlcular son una expreuon ‘de la

manera : qpe la.
udi}zacif%n' del
N;xevio‘ Orden’
o‘oh'ik'él)y, la

¥ desde

‘“econdmica (de produccx

la lucha de clases y,'en rtxcular, 1a lntervencmn del

Fstado o

En  cuante a proceso, ‘la transnacionalizacién se
desarrolla como producto de un cimulo de contradicciones.

La expansion de las

T, en los 70 y hasta en la actualidad
cuestionan el cardcter nacional de regulaciédn. "La
produccién es llevada en voldmenes significativos a 1la
integracidn de unidades de produccidn que actiian en diversos
entornos tecnoldgicos, salariales, de costos, etc. La tasa
de ganancia de la E.T. no puede ser fijada a partir de una
sola cmpresa, ni las decisiones de inversidén o univeles de

actividad ni desarrollo tecnoldgico, dependen ya mis de lo



T.que’es el centro -de lascrisis.

América Latina como es costumbre, desempefia un papel
- subordinado. En los afios 70, el continente se caracteriza
por el agotamiento acelerado, llamado por la CEPAL como el
modelo de desarrollo hacia adentro o sustitutivo de
importaciones. El freno en el crecimiento o sustitutivo de
importaciones. El freno en el crecimiento, la segunda
penetracion de transnacionales, el crecimiento acelerado de
la deuda externa, ctc., agudizan enormemente las
(8) varela Garcia, Andrés., : Internacionalizacidn Y
transnacionalizacidn del capital: definicidn del concepto y
una hipdtesis para América Latina (Capital transnacional,

Estado y clases sociales en A. Latina). Ed. FCE, México. p.
96.
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contradicciones’ 'y la ‘regidn -conoce afios*de proliferacién de

los conflictos sociales, etc.
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CAPITULO "I “"LA° INVERSION LXTRI\NJERI\ DIRBCTI\, EXPANSION Y

INDUSTRIA FARMALLUTICA'

sobrepasa - las

~i‘proceso’ yde - centralizacidn

ocledades‘ capitalistas en

el cap.Ltal.Lsmo por medlo de las emprusas transnacionales.

En la actualidad como en el pasado, las L. T. se

-sujetan-a las. decisiones de sus paises de¢ origen para elegir

el espacio politico en el que desean operar. La Inversiodn
Extranjera Directa en un principio fluia a los paises
desarrollados y hasta 1975 en 3/4 partes del total, pero ha

tendido a colocarse a paises del 3%°7°

mundo, cuyas
condiciones politicas y econbmicas se ajustan a la operacidn
transnacional. En un principio las E. T. operaban como un
vehiculo para surtir de materias primas a los paises
desarrollados, pero posteriormente a la depresidn de los
anos 30', al igual que la 27 Guerra mundial, favorecen a

er.

algunos paises del 3 mundo para iniciar su

industrializaciodn.



s

La 1nternac10na117ac10n del capxtal ha seguxdo formas

oy ‘mecani'smos que-representan el proceso e acumulacxon -de

Lonal;de traba]o, comerclo, flu;os

acumulativo!

capitalxsta

concentracxo cent al;zacxon del cap1 al
orlglnddo lar monopolxzdc;on de la . economla, cbﬁ ello él
capxtallsmo ha logradq altas. tasas de crecimiento. Asi
mxsmo 917pr0p10 desarrollo'de las Euefzas productivas en el
ihtefior dé la empresa monopblica, ha ocasionado el impulso
para -buscar' mercados - externos. Por ello el desarrollo
capiﬁalista ha-dado origen. a un sistema econdmico desigual,
con paises altamente industrializados, y otros
preindustrializados.

£l capitalismo en su desarrollo desigual ha
ocasionado la divisidén internacional del trabajo, en la cual
los paises subdesarrollados han proveido de recursos
naturales y de bienes con uso intensivo de mano de obra a
los paises desarrollados: es asi como estas relaciones dan
la pauta para un desarrollo mundial desiqual, habiendo una
explotacién por parte de los paises desarrollados hacia los
menos desarrollados.

La dependencia no sdlo se define en términos externos,



sino tamblen debldo a la modx[lcac;on de las . estructuras
4

lnternas .en

baée '”a 105 £ requerlmlentos de1l”” capital

internaciona. estructura‘ productiva ;lnterna se ha

dirigido hacia 1a produccidnide bienes de consumo dejando a

;epmedioé de capital. La

ndustrial ‘en los paises

5ﬁbdé§affollédés‘sé débé‘éi«coﬁtf&l tecnolégico de las E. T.

y su concentrac10n en los paxses centrales, al igual que el

control de 1a fabrlcacxon de los medios de produccidn.

Como ya menc1one anterlo:mente, al incorporarse las E.

'T. ca la economxa de los palses subdesarrollados, ha dado

”como resultado muchas alteraciones en el sistema econdmico.

ai:E. T. . ha generado ‘modificaciones en 1la estructura de
,imertado debido a ‘su capacidad tecnolbdgyica, financiera y de
orgénizacién.

VTanto las empresas nacionales como las transnacionales
son movidas por obtener mayores ganancias, pero estas
segundas tienen mayor capacidad para sobresalir de entre los
productores. "Su acervo tecnoldgico y su capacidad de
investigacidén para aumentarlo y conservarlo, su mayor
capacidad de [inanciamiento tanto externo como interno, asi
como su capacidad de organizacidén y gestidén, les confieren
la oportunidad de obtener rentas diferenciales que
repercuten en una imayor tasa de acumulacidn y por tanto de
crecimiento. A la vez, estos [actores aunados a sus mejores

técnicas de comercializacidn, les dan a las ETs la capacidad
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de J.nh.Lb.u: la competencxa de los productores nacionales y

obtenex: ganancias mOI‘lOpOllCaS por periodos-sostenidos.  Pero

‘las barreras

n!:rada ‘que erlgen' las’ empresas extranjeras

U poder: monopdlico en el mercado, no tan

sbloalteran la;fe;sti:uctu'x:a,de la industria, sino que tambi&n

de - la . colectividad " a los

‘Asi‘el 'uso de la tecnologia y

la crac16n de nuevos productos se alejan de las necesidades
dg ].a ’p‘oblaCLOnv del ‘pals."(gl

» "La . industria como tal, no s0lo se mueve en un plano
ljac.flonal, lo hace tambi&n en un espacio internacional, en
donde el producto-mercancia juega un papel determinante. De
igual manera, aplicando esto a la Industria Farmacéutica,
nos damos cuenta de que &sta en México sigue como pauta
estratégica y lineas de conducta, decididas en buen medida
por las empresas matrices a nivel mundial.

La IF en México cuenta con sus propias
especificaciones, las cuales provienen del alto grado de
socializacidén de los servicios de salud.

En la 1F, como en otras industrias, es de vital
importancia el proceso de circulacidn de las mercancias;
este proceso se acentlia en paises como México, donde el

esfuerzo de comercializacidn de las empresas parece ser no

(9) M. Soria, Victor.: Estructura y comportamiento de la
indutria quimico-farmacéutica en México, Cuadernos
universitarios 6, UAM lztapalapa, p. 94.



“No

.a: nivel inte nacxonal, aqu1 el
el determinante a

‘de. circulacidn, cuya

‘pudieran desxgnarse productoras Earmaceutxcas. De ellas, no

’mas de 100

icipaclon significativa en el
mercado 1nternacional. . 'De este total, las 50 principales
empresas’ establecidas en paises de economia de mercado
representan casi dos tercios y las primeras 25 alrededor de
la mitad. Entre las principales compafiias farmacéuticas
predominan claramente las radicadas en Estados Unidos. En
1977, correspondié a las de este origen casi 50% de las
ventas de las 50 mayores empresas del sector. Estados
Unidos, la RFA y Suiza son las bases de operaciones de 33 de
estas 50 empresas (23, 7 y 3 respectivamente). En conjunto
significan casi 80% de las ventas de 1las 50 empresas
mencionadas. Esta pauta persistia cl3ramente en 1980."(10)

En este prdximo cuadro citado por Gerefy en su mismo
trabajo, nos podemos dar cuenta en qué periodo y hacia dodnde

orientaron estas empresas sus inversiones:

(10) Gary. Gereffy.: La industria farmac@utica mundial y sus
efectos en América Latina, en Comercio Exterior, vol. 33,
ndm. 10, octubre, 1983, pp. 879-893.
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FILIALES, ELI\BORI\DORI\S ES'PABLECIDI\S POR LA 25 E'I‘
i F)\RMI\CEUTICI\S D[: E. UL S

. Australia

Amé;‘iééjf latina’ - £ st 6 ‘ "tiGS‘,"’: S
kl\;g‘e"ntit‘\‘a S 1 11 g 16
Brasil = S0 o m 3
SMEXIEO B R T Y I R P I N NI
otros 1 ) 43 5
Asia y Medio Oriente 0 2} 38 59
Filipinas 0 8 3 11
Otros 0 13 35 48
Africa 2 7 13 22
Sudafrica 2 7 7 16
Otros ‘ 0 0 6 6
TOTAL 28 152 181 361

Fuente: Comercio exterior Idem (10)



El’ cuadro anterio

Farmacéuticas’ establec

‘laiexpansidn se
81 Filiales ' farmacéuticas
13 primera. década, las principales

T- Farmacéuticas se dan en Europa

VOCC:'lde.nta’l’, ,}p{}pai'ses de’ ‘la Comunidad Britdnica, y los
paise;lmés' évahiados de América Latina (México, Brasil, y
I\;.':grehtinair).v P;;lbra la segunda década, ya son tomados en
'guienl%,é‘~Ayf}.‘i><;é,, Asia y el Medio Oriente, al igual que los
pqiseé ménos desarrollados de América Latina y Europa.

Una vez que las ET Farmac@uticas se han establecido
por casi todo el mundo, se empiezan a dar una serie de
modificaciones muy importantes en donde se asentaron, como
eé ia sustitucidén de ingredientes activos importados de la
matriz transnacional.

La expansidén transnacional, geogrdficamente, busca
estar 1o mds cerca posible para asegurar y garantizar su
control, y un transporte seguro y rapido para llevar a
timpo las sustancias activas a sus empresas filiales. Por
esto, es muy [dcil darse cuenta que América Latina en
esteperiodo, fué& considerada como la mas favorecida con
respecto a otras zonas, estableciéndose aqui en este periodo

126 filiales, le sigue Europa con 112 filiales, Asia vy
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Medio. Ociente con"i 59 filiales, ‘Australia; ' y: Nueva »—Zelandia

con. 22 ‘fil; ;e‘s;,,

su’entrada y

ue:ida‘’ confianza .y seguridad a ‘la

Estabilidad ‘soeial

e ‘obra’ 'y materias primas a su-alcance a

in\}gksiéh, ‘mano-
precios reducidos.
Existen también factores externos:
- Las ET, tienen mayor capacidad para sobresalir dentro de
cualquier pais subdesarrollado.
- Mayor acervo tecnolégico y capacidad de investigacidn
para fomentarlo y conservarlo.
- Mayor capacidad de financiamiento {externo e interno).
- Mayor capacidad de administraciéon (obteniendo rentas
diferenciales que repercuten en una mayor tasa de
acumulacidén y crecimiento).
- Mejores técnicas de comercializacidn (que les permiten
obtener ganancias monopdlicas durante periodos sostenidos.
La internacionalizacidn del capital, en la actualidad

se diferencia del imperialismo tradicional, en el cual las



decisxones que s:.guen tomando sus pa;ses de’ orlgen, pero

Tamblen exlsl.en otros aspectos muy 1mportanées', que
seran Lratados de [orma general para darnos cuenta de cdmo

l'é' concentr:ac:.on de los prcductores, los obsLaculos de

nuevas empresas'na'l xngreso (patentes, dlferencu\c:.on de

produc tos Y. - concen tracion de

os. compradores y condiciones

de la demanda B

“la ‘estructura -de mercado, 'la concentracién de los
ve‘ndedores estd ligada con. las barreras al ingreso de
nuevas empresas al iqual que con la competencia de las ET.

Frecuentemente, cuanto mayor sea la concentracidn (se
mide por la magnitud de venta correspondiente a uno de los
pocos vendedores mayores), pero es mas dificil el ingreso
al mercado a nuevas empresas. Asi mismo en los mercados
concentrados, con pocos vendedores grandes, cada uno de
ellos habitia ser renuente a disminuir sus precios para no
proveocar desajustes al interior de su propio mercado.
Consecuentemente, las grandes cmpresas tienden a dejar de
lado la rivalidad en materia de precios para recurrir en
cambio a otras estrategias competitivas como: Competencia
publicitaria apoyada en grandes gastos de promocidn para
diferenciar productos, al igual que la competencia

publicitaria; en excesivos gastos de investigacién vy



ab Lgados—pdr mas- de 3 empresas, al
enian'’“'de ‘una fuente nacional

‘o Ea apacidad de elaborar medicamentos

ierhihados,;no~;mp1{p$ neﬁééériamente que un pais sea duefio
de éu propio deéﬁino en la Industria Farmacéutica. Tal es
el caso ‘de México, "En la actualidad se fabrican cerca de
98% de las medicinas que se consumen.”(ll)

Pese a esta circunstancia, al igual que poseer un alto
grado significativo de exportacién, en comparacidén con
América Latina, la IF nacional es dependiente del exterior
en cuanto a indumos intermedios y tecnologla.

Si se retrocediera en la cadena de produccidn, mayor
seria la probabilidad en encontrar concentraciones
extremadamente elevadas.

La 1F estd compuesta por dos sectores cldramente
definidos:

- Medicamentos patentados o de marca: aspirina,
mejoral, antisépticos bucales, vitaminas, etc.) Se

considera que la automedicacidén no es peligrosa si se

siguen las instrucciones del envase.

(11) CANIFARMA, Boletin informativo, México, 1983.



- Medigamehﬁos

pueden: adq\;iir'ir' estos mediéamentos,
venté' s:. ponen--en peligro la salud.
; a klééﬁcrérm'e:jciantes es la venta, para
’S‘acrc{lr Vskﬁs‘med’icvinas.‘ lLa automedicacidn ha tenido auge en
,"losyhgr-a’ndes éuéermercados de las ciudades, al igual gue en
‘laksy' zonas ‘rurales, en donde los médicos son pocos o en
ocasiones no los hay. Generalmente las personas que
recurren a -la automedicacidn, pertenecen a la clase de mis
escasos recursos, los cuales no cuentan con dinero ni para
pagar una consulta médica.

Por otro lado, también hay personas gue confian en el
consejo del farmacéutico, o tambi&n en las instrucciones
del envase a cerca de como administrar el medicamento y
cuiles son los efectos peligrosos gue deben cuidarse. De
tal forma que la informacidon que facilitan las Empresas
Farmacéuticas ‘Transnacionales en los folletos, en los
manuales de referencia o eltiquetas gque acompafian al
producto, desempefian un papel muy importante para indicar
coémo se emplea un medicamento, ya que tal informacidn
habitualmente llega a gente que carece del conocimiento
médico necesario para valorar la informacidn
propagandistica, ya que la cual se dirige en productos de
marca al piblico consumidor en general, y en productos

éticos al médico.



b) Expansu}n Y d].strxbuclon en . el Tercer Mundo de “'la

Inverslon Extranjera‘ Dlrecta ‘en "1a~ Industrxav

fantl.gua preocupacién de ‘la

Hamurabx, en ‘los
blecleron —los emblumentos que .-
n 7~las _clases. Incluso se

J.os-‘pa'gos por- dafios a

ones’ fracasadas.  De esa &poca data

lé'fsyarlud y evitar abusos."

a'“los: pobres, tanto de paises

sqbbdés}:lfrg;ladés‘,! ‘éomb “"a’los ge algunos de los mas
d‘es;ar::x.:ol‘]'.ado"s del : mundo. Estas enfermedades se pueden
'evi‘tar sib'se combaten ‘las principales causas de esa pobreza.
También es sabido, que las medicinas desempefian un papel
secundario para el mejoramiento de la salud en la
distribucidn de la riqueza y los recursos, una nutricidn mas
adecuada, agua potable y mejores condiciones sanitarias.

Sin embargo, si los pobres del mundo tuvieran acceso a

(12) Patel, Surendra J.: Hacia una industria farmacéutica
racional en el mundo, Comercio Exterior, vol. 34, ndm. 6,
México, junio de 1984, p. 481.



prematuras..

“Alin v siendo:

. Latj.na,: suire lxdadA

respon';ab:. izan-deilas: ngcesxdades de los pobres.

Debido  a ia '~fa‘lt>;a de una infraestructura de atencidn
pri'mo'rdial dé la-salud que satisfaga las necesidades de la
mayoria, es el mds importante obstdculo para lograr una
distribucién sequra y eficaz de los medicamentos en los
paises en desarrollo. Por tal motivo los paises
subdesarrollados, carecen de servicios organizados de salud,
lo que origina su debilidad a presliones provenientes de los
crecientes mercados comerciales de medicamentos, que en

muchos paises estdn libres de regulaciones.

Gran parte de los paises en desarrollo sufren grandes
faltantes de medicamentos primordiales, mas ailin en las
alejadas zonas rurales, aveces por ineficacia burocratica,
dificultades logisticas de transporte y almacenamiento,
inadecuados controles que propician el robo de medicamentos.
Grandes compras de medicamentos innecesariamente caros
contribuyen al rapido escape de fondos gque podrian
utilizarse para adquirir gran ©cantidad de farmacos

esenciales.



“lista medicamentos ‘basicos

necesidades pr:x.or‘i't‘a'r:.‘ias‘ en

a éwi.s:.cién(,,ﬁ en..el . sector

:p;’:bvlirco', “en muchog“éas_6;' é\;l:e‘dtjen “evadirse  los controles
(:énrépai:ifzaddé ‘de’ las compras gubernamentales de productos
féfm;céﬁticbs. un’ ejémp].o de esto es lo que ocurre en
>M‘éxico, en - donde los representantes de ventas de las
empresas farmacéuticas han continuado la promocién de sus
productos y distribuyen muestras gratis en los hospitales.
Como resultado, los médicos presionan a los administradores
de los hospitales para dque compren medicamentos no
comprendidos en el Cuadro Basico del pals que enlista 426
farmacos esenciales."(lj)

£l sistema de salud piblica oficial y los amplios
ingresos de un pequefio sector de la poblacidén han activado
el pronto crecimiento de la medicina privada en la mayoria
de los paises en desarrollo. Las ventas de medicamentos del

sector privado han crecido mientras la distribucidn piblica

de esos roductos ha disminuido. "En algunos paises en
g

(13) Melrose, Diana.: Una doble carencia, La distribucidn
piblica y privada de medicamentos desde la perspectiva de
los pobres del Tercer Mundo, en Comercio Exterior, vol. 34,
nim. 6, México, junio de 1984, p. 494.
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desarrollo. el ‘vaior de los farmaéos distribui’dos a través

‘de canales pn.vados supera el 908 del Lotal. ‘Tal es el caso

w(14)

por ejemplo de '*Nepal y Yemen del Norte.

sp nsables cie las polJ.t.Lcas farmacéuticas se

Se ‘han apoyado en las
‘para tratar: de controlar la gran
nfeccxosas y parasitarias,

preventlvas encaminadas a obtener

’condlc.mnes ‘propicias ‘de salubndad y nutricién, al igual
une disponer de lnstalaciones elementales para el buen
cuidado de la salud. No obstante este crecimiento, los
pais’es" en . desarrollo vienen utilizando los productos
farmacé@uticos como su principal alido defensivo en contra de
las enfermedades. Son conocidas una cantidad considerable
de medicinas y vacunas efectivas también para un mayor
nimerc de enfermedades que afectan a millones de personas,
pero cominmente no todas las personas los pueden adquirir en
suficientes cantidades, y su costo va por encima de los
ingresos de los mis necesitados. Por lo anterior, los
gobiernos intentan tener un abastecimiento adecuado,
confiable y a precio justo.

Los gobiernos de los paises en desarrollo, tratan de
apoyar la produccidn farmacéutica para asegurar el
abastecimiento apropiado de estos productos, tratar de

mejorar la balanza comercial y a su vez intentar depender

(14) Melrose, op. cit., p. 494.
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menos de 1as ET que tienen- meJores gananc:.as.

Las E'x‘ son las unlcas que pueden contribuir a.- resolver

~las carencias d medicamenLos para mejorarila salud de la

. huma‘nidad esta: coopezjacion ‘pudiera vc,onslsti;: ‘en vender los

-bajos precios,»al Lgual que la

med Lcamentos esenclales

i‘transferencx de Lecnologxa en pOSlClon aceptable, para que

»105 1aborator:.1.os nac onales pudleran Eabrlcar sus propios

kfarmacos.g ;por ol:ro lado cabe mencionar, que seria muy

meortante‘que estas empresas dedicaran un poco mas de sus
;ngres_os a l_a_r_investlgacl.on de las enfermedades de los
paises ‘en desa’rroyllo, ya que generalmente estas empresas no
adeclian su pr’oduccién farmacéutica a los problemas basicos
del »origen ‘de las enfermedades de los paises
subdesarrollados, " ya ' que consideran que estos no les
reditdan las ganancias que les da su pais de origen.

Gary Gereffy, define 5 etapas para diferenciar el grado
de desarrollo en los palses de América Latina; ver siguiente

pagina.
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Niveles  de . desarrollo de. la  Industria’’ Farmacéutica. de

América Latina, 1979(15)

Etapa de produccidén farmacéutica.

Grupo 1.

Paises que no tienen instalaciones dei fabricacidn

y por consiguiente dependen de importacidn de pro
ductos farmacéuticos terminados. - En muchos de'eg
tos paises no hay suliciente personal capacitado,
los servicios de salud piiblica son limitados y --
los canales de distribucidn inadecuados.

Grupo 2.
Paises que han comenzado a envasar productos pre-

parados. y. a formular otro a partir de insumos a -
granel.

Grupo- 3.
paises gue formulan una amplia gaﬁa de productos

y fabrican algunos a granel sencillos, a partir -
de productos intermedios.

Grupo 4.

Paises que fabrican una amplia gama de productos
a granel, a partir de productos intermedios con -
materias primas nacionales

grupo 5.

Paises que [abrican la mayoria de los productos -
intermedios gue requiere la industria farmac@uti-
ca y lleva a cabo ID de productos y procesos.

Fuente: Datos de la ONUDI...

{15} Cuadro tomado de Gary Gereffi, Ibid .

'PALS.

2 liéﬁ(luraé'

Bolivia
Costa Rica
El Salvador
Guatemala
Haitl
Trinidad y
Tobago

Colombia
Ecuador
Peri

Chile
Cuba
Venezuela

Argentina
Brasil
México
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Yy capacldad' mdustrxal, ’para

Earmabéhﬁicos. “De 1gual manera, no hay ning

autosufic.tente g

i pa ra producir

”E‘Lllales en' 1os : prlnclpales
controlar 1a producc.\on. -

En el cuadro S.Lgulente, Sori
completan .la ; expllcac;on. N ion
"pmnmpales 50 ET que en: 1974 controlaban ap:oximadamente
800 subsuharlas ‘en’. todas sus fases del ‘ciclo productivo.
kl:n Latxnoamerxca, 9 de las 12 I‘T pnncxpales respaldan a 93
Vﬁiliales. En México, 10 de &stas 12 ET controlaban 42
Eiyliales en la IQF. La inversidn es controlada por las 12
(ET- -mencionadas. En el Registro de Inversiones de 1la
Secretaria de Comercio en 1977, se hace alusidn que entre
las 500 ET mas importantes de América Latina, se colocan 6
farmac@uticas con activos que llegan a 936 millones de
ddlatres aproximadamente en 1976, En México en 1977, 200
filiales pertenecicntes a la IQF, contaban con capital
aproximado de 3 860.5 millones de pesos, de los cuales el
87.5% pertenece a la inversidn extranjera. En Brasil en
1968, dentro de las 500 empresas mas grandes habia 12 ET con
activos por valor de 315 millones de cruzeiros en activos,
los cuales significaban el 87% de los activos totales de la

industria Farmacéutica.



Cuadro: Ninero de subsidiarias y/o afiliadas de 12 grandes .
Empresas Farmacéuticas Transnacionales, 1975.

Nimero de ‘Subsidiarias’'y/o Afiliadas

Ado de Afio de i
Estable Incorpe Pais de.:
Empresa cimiento. raciodn. i
Merck & Co. 1927 1927
Warner Lambert Co. 1856 1920
(Warner/P. Davis Group)
Hoechst 1812 1952
Ciba-Geigy Ltd. 1758 1884
American Home Prod. 1860 1926
Pfizer Inc. 1849 1851
Bayer, A.G. 1863 1952
Bristol Myers Co. 1887 1533
sandoz-vander 1886 -
Takeda Chemical 1781 L1925
Akzo N.V. 1911 © 1969
Total
Promedio

Fuente: Preparado por Victor M. Soria, "Estructura'y .

-1 -
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Retomando nuevamenée' el cuadro: de‘_Ge'r‘e’Efiv, los ;pa'i_ses

exterLor, po:que no.cuentani;co

Segundo y Tercer bloque Lo

de los insumos lntermedxos al Lgual que 1a tecnologla, son

muy caros; sin embargo GeceffJ. c:.ta, que esta tecnologxa es
sencilla y puede adquirirse en paises en desarrollo como:
Argentina, México, Brasil, NArgelia, Egipto, La India vy
Paquistdn, con medios similares y con una infraestructura
que f&cilmente se puede adaptar a otras regiones
éubdesarrolladas.

- Cuarto y Quinto blogue: Presentan un desequilibrio
en su balanza comercial Cacmacéutica, por los altos costos
"de 'importacidén de productos intermedios y tecnologia.

Eduardo White, en su estudio, Cooperacidn entre las
empresas nacionales productoras de medicamentos, menciona
que la IF se distingue entre otros sectores por... Las
barreras a la entrada, altas en la etapa de las actividades
de investigacidn y desarrollo y significativas para 1la
produccidon de materias primas basicas, son relativamente
bajas en la etapa de formulacidén, en donde se concentran
gran parte de las actividades industriales de los paises en
vias de desarrollo. Menciona que elaborar fdrmulas
farmacéuticas no es una actividad intensiva en capital -

las inversiones en equipo para la planta son relativamente
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bajas-.: y ) de

conocimientos “lass’

venEajés, éémp ifeteﬁdiaéién,:del

. produc de’ “nuevos

_medicamentos o rias| primasi‘que: se

importan .de flos4iceﬁ£§é§»ﬁdé ;producciﬁn de "los paises
desarrolladosir L;s s;béfdla;iasfde las ET en los paises en
desarrollo'lés obtienen dersus ﬁatriées o de otras filiales
del grupo, mientras que el abastecimiento de las compafiias
nacionales depende de la disponibilidad en paises
productores libres de patentes tarmacéuticas.(ls)

Para Daniel Chudnovsky, éstas caracteristicas se
explican, por qué muchas empresas nacionales fueron capaces
de resistir y de ajustarse a las pautas competitivas de las
ET. En Argentina, por ejemplo, en la ciispide del procesc
de penetracidn las transnacionales a principio de los 60",
los productores del pais ain controlaban 50% del mercado, y
en los siguientes dos decenios se las arreglaron para
mantener su participacién de las ventas totales.(l7)

No obstante el carecimiento de politicas

gubernamentales de apoyo, las empresas nacionales tuvieron

( 16 ) White, Eduardo.: Cooperacidn entre las empresas
nacionales productoras de medicamentos (ALIFAR), en
Comercio Exterior, vol. 34, nOm. 6, junioc de 1984, p. 541.

{ 17 ) Chudnovsky, Daniel, The Challenge by domestic
enterprises to the transnational corporations domination: a
case study of the Argentine pharmaceutical industry, en
Worl Development, vol. 7, 1979, pp. 45-58.



una. ventaja:. juridica -‘primordial;

- I\merlca Latxna en’ tx:es categonas

a) Los: pcoductores medxanos y grandes (en términos del
mercado rlnterno) de: farmacos &ticos de marca. Ellos
sobrevivieron a. un ripido procesoc de concentracidén en los
dos Gltimos decenios y pudieron enfrentarse a las
condiciones competitivas que crearon las ET, y en algunos
casos, mantener o alin, aumentar sus tasas de crecimiento y
conseguir participaciones importantes en el mercado global
en los submercados mds dindmicos.

b) Los pequeiios productores de farmacos que no
requieren prescripcidén médica y de otros medicamentos
populares, que tienden a desaparecer a medida que las
politicas sanitarias se vuelven mds estrictas y las
pequeiias empresas especializadas en productos genéricos,
que empiezan a surgir en paises como México, Venezuela vy

Costa Rica, alentadas por la creciente importancia de las



Datos sobre la industria fa:macdutica de 12 paises de América Latina (1980)

Participacidn en el Participacidn - . Lugar-gue

Participacién en el total de las . en el mercado - ocupan las
Ventas mercado de las 20 - compras  del de las vmpre- . 4 empresas
mill. ddlares Teyores empresas sector privade sas nacion:les nacionales
(%) (%) (&) mayores
Argentina 1 920 52 92 47, - 1,310,168
Bolivia 3z -~ 50 nid.” U pads
Brasil 1476 46 80 2. 17,2430,54
Colambia 560 53 : n.d
Costa Rica 28 82 Ch n.d. .
chile 216° 74 “12,5,1e w
Ecuador 9 62 e
HExico 1 100 a5 31,36,48,51
Paraguay 40 —‘ o “n.d.)’
peri 200 6l 7. £4,19,19,27
Uruguay 1152 78 710,12,15,18
Venezuela 3¢? f4é"i : 2,5,17,23 ¢

a. 1981. RN
n.d. no indispensable :
Fuente: Aiifar.
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polltxcas oflclales de adqu151c10n de medlcamentos.

' establecxeron
Cetc., como un
: dé; salud para

‘Estas empresas

atin ﬁb'aldaﬁzan,uﬁa LnEluencxa s;gniflcatxva en el mercado,
' ean (18)

pero representan’un reto en el,sector prxvado

,iarléituécién de empresa5'~farmaceut1cas nacionales
varia entre paises, asi vemos a Urpéuay~y Chile, el primero
éequeﬁp y el segundo mediano, su participacidn nacional es
mayor ‘que en mercados mas grandes de la regidn como en el
caso de México y Brasil.

En - América Latina, 'la participacién de empresas
nacionales se da conforme ha sido legislada y permitida la
entrada de inversiones extranjeras en la rama farmacéutica
de cada pais. En Argentina, las empresas nacionales tienen
una mayor participacién, las mids grandes se encuentran
ubicadas en 1, 3, 10 y 16 lugar.

México, no obstante de tener colocadas a sus 4
principales empresas 31, 36, 45 y 51 posicidn, tienen una
ventatotal de 34% en el mercado.

La mayoria de las empresas [armacéuticas de los paises
tercermundistas, tiene una inversidn en capital que va del
70 al 95%; por tanto estas empresas controlan desde la

produccidn, la comercializacion y 1la distribucidn de

(18) White, Eduardo.: op. cit. p. 542.



productos farmacéuticos. -

Los paises subdesarrollados promuevén coinversiones de

capital ™ nacional: ‘extranjero; ‘contrarrestar.*los’

‘aspectos antes’mencicnados

“rambidn

extranjeras,

contra ‘la :lepra;

que tanto afecta a 1a poblacién de este
o (19) : Vel

pais

Alguﬁos’bai595~éomd ﬂréehtina, han puesto en marcha
diversas politicas’ de industrializacidn. La industria
argentina, ha introducido nuevos medicamentos al mercado,
ha destinado que gran cantidad de sus recursos a la
investigacidn, etc.; sin embargo sigue resultando caro para
el gobierno y la sociedad la adquisicidén de éstos, por los
precios de compra e importacidn. Por otro lado, @&stas
empresas son débiles para soportar las crisis econdmicas,
etc., agudizandose cada vez mas la situacidon interna. FEsto
significa que ailn teniendo el control de las empresas
nacionales, esto no asegura la firmeza o autonomia de la IF
al pais gaucho.

Brasil, es otro caso especial, al noc ser propietario
de un nimero considerable de empresas productoras de

medicamentos, pues muestra limitaciones para responder a

(19) 1lbid em., p. 893.
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las demandas sociales.’ Nb ¢bstahte(:e1'gobierno brasileiio

en coordinacidn con-la Central de Medicamentos. (CEME) y las

empresas \:ransnacionalgé Yl clé‘tiva privada tienen el
propdsito de : "ﬁécio@ai}iaf‘la cqﬁﬁfs‘de medicamentos para
hospitales y clinicas® dé'l"sxlstqa'c‘l‘e salud piblico del pais
y suministrar mediclnasjgrééﬁiﬁémente a los pacientes més
pobres del Instituto Nacional de Providencia Social (INPS);
ademids se propone revivir:a 20 laboratorios de propiedad
estatal, trato preferencial a la empresa nacional y
producir la mayor parte de materias primas al término de la

década pasada."(zo)

(20 ) G. Gereffi.: Produccidn y comercializacidn de
productos bdsicos en América Latina y el Caribe..., en
Comercio Exterior, vol 33, nim. I, M&xico, noviembre de
1983, pp. 1008-1017.



el mercado

: "dimeﬁsién

farmacos” SUmaron. cas

aproxl.madamente el 10%’ ‘el inei: ‘ado, mundial Y ~$0% de 1la

axses del tercer mundo.

parmcxpac:.oni de flos

I\lgunos paxses, de’ 1.:\ regxon ya se clasxflcaban entre
ylés mercados ms's grandes del mundo. =~ Las tasas de
' ctec\mxento excedxan desde la década anterior a los de los

paises ,desarrollados. permitiendo pronosticar una
pa:tiqipacién mayor‘ a fines de este siglo. un informe de
Information Research pronostica que los wmercados de
Argentina, Brasil y México crecieron en conjunto casi diez
veces en los prdéximos decenios, en comparacidn con un
aumento de 80% cn el de Estados Unidos. En el afio 2 000, se
asegura que el tamafio de estos tres mercados serd més del
doble que el de E. U. en 1980.

b) Un sequndo aspecto se refiere al cambio de las
politicas oficiales y a sus efectos en la estructura del
mercado. En los paises industrializados se reguld cada vez
mds estrictamente a la actividad farmacéutica. Estos
reglamentos tambi&n se ponen en prdctica en los paises en
desarrollo, en especial en los paises avanzados de
Latinoamérica. No obstante, las politicas estatales que
afectan a la industria procuran distintos objetivos, no

siempre coordinados. Entre ellos pueden mencionarse: 1)



‘politicas -sanitarias /qi

nuevos  productos,

cas ‘oficiales

propiedad indu's,trigl -medidas . de  promocién  industrial,
.particulérmente -para "sus't’ituir: importaciones de productos
‘terminados 'y materias primas; 4) normas juridicas sobre la

inversidén extranjera y la transferencia de tecnologia.
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20 mercados farmaceutlcos muyOLes en ]980
TS excluye a-.los -paises socialistas)..

Participacion en’

Estados Unxdos
kJapon

Rep. Fed de Alem.r
Francia e i
Italia

Reino Unido
Argentina

Espafia

Brasil

México
Canada

India

Bélgica

Corea del Sur
Iran

Hoalanda

Suiza
Colombia
Suecia

Australia

Total del mundo 76 016 100.0

La alifa calculd los datos de Argentina, Brasil, México y -

Colombia, 1lns no difieren de manera significativa de las

investigaciones de IMS.

Fuente: 1MS, Worl., Comercio Exterior, vol. 34, nim. 6,
México, junio de 1984, p. 543.



‘la‘’Industria Farmacéutica.

“wMéxic c 1 é‘éimdr"lzliga'r" en: el ““mercado
‘farma’éé.;J:ticro mgndial y eib"s‘ergguncrio, despuéé de Brasil, en
lr\ménr:'rgéal:Lét;in;.r . Er"— Méxiéo, las' ventas de productos
“Earmacduticos: se ‘estimaban en .50 millones de ddlares en
1973, A fines de la década de los setenta ya sumaban mas de
70 ﬁ\illones. Las empresas establecidas en el pais
suministraban casi todos los productos terminados y sOlo se
importa 3%.

A pesar de que en 1970, afio en que se levantd el Gltimo
censo industrial, la industria Cfarmacéutica contaba con
cerca de 450 empresas -la mayoria, laboratorios pequefios-

su patrdn de concentracidn ha sido semejante al de los
paises desarrollados. BEn 1974, las 20 empresas mayores
abastecian 45% del mercado mexicano de medicamentos y las 40
mds importantes 68%. Entre estas 40 primeras empresas en
cuanto a su volumen de ventas en el pais, las dos Gltimas
totalmente mexicanas ocupan los lugares 37 y 40
respectivamente. 38 empresas eran propiedad total o mayoria
de ET. En 1974-1975, 82% del mercadoc mexicano estaba
controlado por ET y las mexicanas abstecian el 18% restante.
En otros paises en desarrollo como Filipinas, Argentina,
Iran y la India, las empresas nacionales tenian una
participacién mucho mayor que en México, aunque en este

sentido México aventajaba a Indonesia, Brasil, Australia y



Canada (paisés fen.ig \-“industriar nacional ‘abastecia

sélamente: 15 ene uéiia {12%). yi

~ empresas

E'z;rmacéutb cas’ t'x:;’ih‘sn'ayci’oﬁvélés mis ‘importantes ;deécontando a
ylAa's .,jappnésas— ya éstaban' repreééntadas en  México, donde
césii‘.t‘odas se Habian establecido entre 1940 y 1960.

Unicamente 8 de las principales empresas extranjeras
llegaron a México antes de 1940 y sdlamente 3 después de
1960. La penetracidn en el mercado mediante la adqusicidn
de empresas f[armac@uticas mexicanas ha sido excepcional mas
que la regla. De las 30 mds grandes empresas establecidas
en México, s6lo una aparece también en la lista de las 50
principales ET productoras de farmacos. Como en todas
partes, la subsidiarias y filiales mexicanas de las ET
farmacéuticas invierten simultaneamente en diversos mercados
terap@uticos; la mayoria tiene injerencia en més de 10 de
los 15 principales mercados terap@uticos para seres humanos
y. también, en los de cosméticos, productos veterinarios y
aseo e higiene.

Las 4 principales empresas [armac@uticas concentran su
atencidén en mercados terap@uticos. A pesar del gran nimero
de farmacos {estimado en 1975 en 12 000 productos}, en 64
de los 300 principales mercados especificos, una sdla marca
controla 40% o mids de la ventas, y es en los demd@s mercados
que 3 o 4 marcas controlan hasta 75%t. Como en México, es

raro encontrar monopolios de un sdlo producto, suele suceder



med:.ados de .

f,’tli»a]jeé de empresasr
: "[ar;"'ré\aceu’ticaysy ‘;zsAta'ddrur;id;nses'. ; A

: Aunque 1a sustitucidn de materias primas y productos
mtermedlos 1mpor\:ados parece estar mis avanzado en México
‘~quefke|>1: otros paises, las importaciones que hacen las
';Eilrialbl.‘e's de ET son adn considerables. En 1975 las compras
de ' materias primas y compuestos de las 40 principales
eméresas farmacéuticas, sobre todo desde las matrices de las
respectxvas transnacionales, se estimaron que 120 millones
de ddlares, en tanto que sus ventas de farmacos terminados
en el pals se valuaron en 480 millones. Mientras las
importaciones aumentaban mis aprisa (17% al afio) que las
ventas locales de las mismas compaiiias (10%), las
exportaciones de la industria establecida en México fueron
practicamente nulas, exceptuando las de hormonas sintéticas,
de las cuales México era uno de los principales productores
y exportadores en el decenio de los cincuenta.

gn 1976 unas 42 000 personas trabajan en la industria
farmacéutica en México, 5 000 mds en la industria quimica
que produce poco menos de la mitad de la materia prima
utilizada por otras empresas farmacéuticas locales.

Otras 42 100 personas -tantas como las que intervienen



“"deproductos

iblica y seguro

ca ung roductos "basicos.
5 _drependen{:‘iasﬁ ‘oficiales negocian
rperiod{{éémeynite,t;ori kio‘;‘.'érrqduc‘t.ores son, en general, 50% més
bajbs que loé ‘precios al ;nenudeo. L;l anuencia de las
compafifas farmacéuticas para conceder al Estado esa
reduccidén de precios. queda compensada por la actitud
bastante generosa de las dependencias gubernamentales al
fijar los precios de venta al piblico. El 95% de las
compras del Estado se hace a compaiiias extranjeras.
Descontando las exportaciones -que son minimas-, 70% de 1la
produccidn se vende a través de distribuidores privados.

La distribucién de medicamentos al mayoreo estd muy
concentrada: seis enormes empresas abarcan 75% del mercado
nacional al mayoreo. las grandes casas mayoristas tienen
también unas 300 farmacias en la capital y otras ciudades
principales, que venden el 155 de la produccidén total.
Estas farmacias ofrecen al piliblico descuentos de entre 10 y
15% del precio oficial sefialado en el envase de cada
producto. Ademds de las farmacias controladas por los
mayoristas, en México hay 8 000 detallistas que hacen 35% de
sus adquisiciones directamente con el productor y 65% con

los mayoristas. Por Gltimo, hay 350 [armacias de cadena,
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que- prdpqtcibnélmente 'c{ampran‘ més {45%) directamente ‘de las

compafias las - pequefias - farmacias

'indepéﬁdie’nt’_‘

{22) Wionzek, Miguel S.: Investigacién y desarrollo de
productos farmacéuticos en México, en Comercio Exterior,
vol. 34, nlm, 6, junio de 1984, pp. 520-521.



Las 30 principales empresas farmacéuticas en México 1974

NGm. LT
Sede de . de Ventas
Empresa la matriz productos

es de pesos)

1. Ciba-Geigy Mexicana Suiza 766
2. lLaboratories Pizer EU
3. Wyeth-vales
(american Home Producis) EU
4. Upijohn EU
5. Scheramex EU
6. Productos Roche Suiza
7. Eli-Lilly y Cia. d=
México EU
8. Lab-raiorios Promeco ;
de México . Argentina
9. Grupo Roussel Francia
10. Abbott Laboratories '
de México EU
11. Merck Sharp & el
Dohme de Hixico EU .
12. Laboratorios Bristol
de México GB
13. Syntex Pharmaceu-
tical de México EU
l4. Mead Johnson
de México EU
15. E.R. Squibb &
S~ns de México EU
16. Pirke Davis vy
Compafiia de México EU
17. Schering Mexicana RFA
18. Bayer de México
Pharm. Div. RFA

19. Boehringer
Ingelheim Mexicana RFA



20. Farmacéuticos

Lakeside Canadd | 56
21. Ayerst-ICI EU-GB : 39
22. The Sydney :
Rosse Co. o)
23. Quimica Hoechst
de México N
24. Sandoz de México Saiza
25. Richardson.. Morrell
{Lah. Div.} EU

26. Cyanamid de

México (Lederle Div.) EU
27. Laboratorios Sanfer GB
28..Laboratorios_Lepetit Ital:a’
29. Laboratorios

Grossman EU
30. Compania Medicinal
La Campana EU

Fuente: Manricio de Meria y Cawpos. "La industria -F
Exterior, vol. 27, nGm. 8. México, 1977, pp. 88

‘Comercio i

— gy -



Las 50 principales transnacionales farmacéuticas en 1977

Milloes Porporcién Liress ée prodces
de & las varas inclhiidos en las vermas
Empresa Sede délares totales (%) de farmacos
1. Hoeshst REA 1.572.9 16 ' 1
2. Merck & Cn. EU 1 446.4 84 ; 1,.3, 4
3. Bayer REA 1.273.4 13 1, 3,5, 7
4. Ciba-Geigy Suiza 1 150.0 ‘28.2 : 1, .3, 17
5. Hoffmann-La Roche Suiza 1-145.0 51 . 1, 4
6. American Home ! o
Products EU 1 116.0
7. viarner EU 1-024.8
8. Pfizer EU 1 016.0
9. Sandwz Suiza 334.8
10. Eli Willy EU - 911.1
11. Upjohn EU 744.0 1
12. Boehringer S
Ingelheim RFA 734.6 @
13. Squibb EU 668.4 '
14. Br.stol Myers EU 66.2
15. Takeda Japén 645.6
16. Rh.: = Poulenc Francia 613.9
17. Schering-Plough EU 606.1
18. Glaxo GB 594.3
19. Abbott Laboratories EU 581.0
20. Beecham GB 523.8
21l. Johnssn and Johnson EU 518.3
22. Montedison Italia 486.9
23. Cyanami.i EU 484.0
24. Schering RFA 456.2
25. AKZO Holanda 441.5
26. ICI GB 413.9
27. Smithkline EU 411.0
28. Wellcome GB 384.6

29. G.D. Searle EU 382.3



30. Baxter EU : 354.6

31. Roussel Uclaf Francia 23405400
32. Revlon ED 333.5 .
33. Dow EU 333.0 0
34. Astra Suecia 307.2- "
35. shionogi Japda 128505y
36. Fujisawa Japdn 284,744
37. E. Merck RFA 275.4.
38. M Eu 266.0°"
39. Sankyo Japdn 245.0
40. Richardson EU 234.8
41, sterling EU 227.5
42pPenwalt EU 217.1 =0
43. Syntex Panama 216.3
44, A, H. Robins EU 211.6
45. BASF RFA 209.7
46. Mieji Seika Japbn 174.6
47. € M., Industries Franacia 185.4
43. Altana {antes Varta) RFA 158.4

S0 Tanabe Seiyaku Japdn 153.5

Fuente: Transnational Corporations and Pharmaceutical Induséry}
York, 1979, ST/CTC/%, p:. 111, cuadro 4. [

~Néc%op§§ Unid




afactividdd"dé_ia‘i

‘deberan

“y iconm . una  calidad

ado de medicamentos a fin de que
existan’sélolo requeridos para satisfacer las necesidades

de:la’poblacid 'ev1tand6 los productos innecesarios.

wiw:ol.Contribuir..a. fortalecer la independencia econdmica
del palis, incrementando la produccidén nacional de materias
primas y principios activos, asi como generande divisas
sobre la base de promocidn de las exportaciones Y

sustitucidén eficiente de importaciones.

- Establecer una sblida estructura tecnolbgica propia,
que constituya la base de un desarrollo industrial
independiente, capaz de responder a las necesidades

nacionales.

- Coadyuvar a la consolidacidn de un empresario



nnovadora, con el‘

anentemente;. “con

eliconsumo total

e En Ea‘rmoquimicos, incrementar - el = indice de
autoabastecimiento de principios activos e intermedios, de
tal forma que se fabrique en Mé&xico un minimo del 60% de los
requerimientos nacionales para la elaboracidn de
medicamentos, procurando una mayor integracién nacional vy

una mejor utilizacidén de los recursos nacionales del pais.

- En comercio exterior, lograr que la balanza comercial
del sector se equilibre en el periodo. Para ello sera
necesario que las empresas farmac@uticas incrementen sus
exportaciones hasta un minimo del 14% de sus ventas totales
y las empresas farmoguimicas hasta un minimo del 30%, todo

ello sin desabastecer el mercado nacional.

- Las empresas farmac@uticas de capital mayoritario




mexicano =~ deberan - hacer:

participacidn ‘actuali .en

pliblico" como en’e

ento, " el

aumento. genera % (el mas alto

de la] hi‘s’:l:'or;l; delpais) ) nto” que _';165— medicamentos
'ele:\}a'ron Vsus : pr‘ecy:ib; en "15:36‘5,21 ,é:'am{itdad,' superior a la
rezjiét@x:ada en el periodo.

‘Posteriormente con el Pacto de Solidaridad Econdmica a
pi\_rti: de diciembre de 1987, el aumento de los precios fué
menor, no obstante cuando la Secretaria de Comercio acordd
con los laboratorios farmacéuticos bajar los precios un 3%
yr eii}ninar el 6% de IVA a partir de julio; cstos mostraron
precios promedio por arriba de la inflacidén. De esta forma
el Indice Nacional de Precios al Consumidor fué del 41.5%,
los precios de los medicamentos se elevaron en 42%; por
ello evidentemente e) intento por controlar los precios de
productos farmacéuticos de uso frecuente, no cumplid con su
objetivo 1984-1998.

El Programa Integral de la Industria Farmacéutica,
también estipulaba la conformacidn de un Cuadro Bisico de

{21) Desarrollo Integral de la Industria Farmacéutica, en
El Mercado de Valores, ailo XL1V, nim. 11, marzo de 1984.
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329 medxcamentos gcnerlcos.' y obligaba ‘a los laboratorlos a

xmprlm.u: nombr:e gen_enco

(medi‘co), piiblico ‘dsvario

nismo:medicamento

stas disposxcxones se: ampararon 14 empresas

medlcamenl.os, quedando

acuerdo, el cual fué antes

cuerdo '»’Eué‘ el resultado de una
Comisidn de = Salubridad vy

de 'Di'pu'tados y 9quienes en sus

Cama ra

resoluciones: .lndtcaban que ‘el mercado de medicamentos

enfre’nté ‘en’ Mexico problemas desde el proceso de produccidn,

‘investigacidn, hasta la distribucidén de los productos.

Las metas en este rengldn, indican los legisladores,
son ~ proporcionar a la poblacidén medicamentos baratos y
adecuados, fomentando la capacidad tecnoldgica del pais; dar
informacidn completa y oportuna a los consumidores de manera
que se fortalezca la capacidad de negociacién del Gobierno
frente a los laboratorios.

La Comisidn de Salubridad determiné que de 310
laboratorios en el pais, 77 son de capital mayoritariamente
extranjeros, 6 de capital mayoritario mexicano y 227 de
capital 100% nacional.

De las 77 empresas farmacéuticas extranjeras, 20 de



una de estas empresas, por

volumen de ventas Y pais de origen. encontramcs porcentajes
muy elevados  de ;oncentrac1on, con. lo cual salta a la vista
la actividad mon’opcf:l.ica' en este aspecto, por ejemplo:

- Merck, produce el 84% de los otoldgicos corticoides.

- Lilly, el 100% de las insulinas para diabéticos,

- Ciba-Geiygy el 57% de antiarteroesclerosos.

- Bayer el 55.4% de los hipocolesteromiantes y,
~ Hoffman-La Roche el 60% de las SUlfanomidas.(ZJ)

Estos datos dejan en claro que el mercado de México no
estd competido, ya que la mayoria de los casos son
medicamentos similares con diferentes nombres comerciales,
cuyos precios difieren hasta en un 30%.

También estas empresas para controlar mas el mercado
mantienen estrechas relaciones con los grandes
distribuidores.

En  México, los 6 distribuidores mayoriatas son:

Nutrey, Nacional de Drogas, Marzam, el Fénix, Proveedora

(23) Espinosa Macias, Maria de Jesus.: Medicamentos y
transnacionales, en Revista FEM, afo 13, nim. 73, enero-
febrero, 1989, p. 5.



esLableclmien tos

Po: otra parte, éoﬁ' el'aumént;:: de precios que registrd
éi paLS‘en ‘el sexenio pasado, permitié a los distribuidores
mayqr‘istas 1a reetiguetacidn, encarecimiento y desabasto
(la mayoria ficticios), de mas de 800 productos.

Aungue en México se producen gran cantidad de
sustancias utilizadas en la fabricacién de medicamentos,
l;:s iésoratorios importan mis del 50% de los ingredientes
activos consumidos. Por meio de estos compran a sus
propias casas matrices las sustancias que permiten a la
medicina actuar exactamente en el drgano enfermo.

El informe que dieron las autoridades, menciona que se
detectaron importaciones entre 200 y 300% por encima de los
precios internacionales de dichas sustancias, lo que les
permitid a los laboratorios disminuir sus utilidades
transfiriendo recursos al exterior y elevando
artificialmente los precios internos de los medicamentos.

Los legisladores no pudieron determinar si todas esas

importaciones pueden sustituir o fabricarse en México, vy
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dicen que:: mientras :las~ empresas farmac&uticas en otros

palses‘obtlenen un margen de;gananCLas del capital del 17%,

mpresas transnaCLDnales

logran violar

nes aco:dadas ‘con las. autoridades, de  tal
: L elr‘volum;; de las importaciones entfe 1982 Y
‘ l9ﬁ§‘§9k7e5tas industrias se mantuvo casi estable al pasar
‘ dérésd a.236 millones de ddlares al afio.
Taﬁbién el acuerdo buscaba disminuir el déficit de
r-divisas que presentaba el sector y a pesar de que las
exportaciones pasaron de 97 millones en 1982 a 150 millones

de -ddlares . en 1987, el saldo de la balanza permanecid

constante, 237 millones en 1978 y 235 millones en 1987,
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CAPLTULO /II1 "LA INVI‘RSION LXTRI\NJERI\ DIRECTI\ DE CARACTER

FI\RMI\CBUTICI\ FN M[‘XICO "o

a) ‘‘Cacacteristicas: :Estructura“ “industrial

A mediados

de los 40', los

paises’ ariciparon en la 2a. Gerra

xmplantaron en sus pames economias de guerra. El

Mundial

era utillzado en la economia interna. BEsto

dinero. ]oca

orxgln ’ que los paises participantes en la 2a. G M. no
tuvleran capx.tal para invertir en el exterior. Por
conslguxente. lns paises subdesarrollados se plantearon un
“nuevo ‘esquema de industrializacidn que diera respuesta al
cierre de 1las economias centrales y que a falta de los
productos de importacidn, que ya no se podian adguiric, y
la tecnoloyia que ya wno s. podia comprar, se pudiera
sustituir internamente, para participar en la nueva ruta
que la economia mundial trazaba.

Estos factres fueron determinantes para el
surgimiento d~ la IF que en los afos '30 iniciara su
inversién en México; se mantiene constante en los '40,
reiniciando su expansidn en las 2 décadas siguientes, vy
consolidandose en los 70°.

Hasta antes de 1950, la IF fungia cowmo acopladora de



sustancias 'importadas, y'vendx.a medlcamentos .de consumo..

final meoc!ados,. pract.u:arnente era us

ndust:xal !

uebla .. San Luis

ito" 'Federal, “los

de’ ‘es tablecxmxen tos

'Earmaceutlcos,,y un, 97% del personal ocupado.

'Tomando ‘en cuanta al Distrito 'Federal como el mas
‘in\.[;brtante, por  “su’ alta participacidn en esta rama
iqd\;str.jial, eyi porcentaje es el siguiente: Para 1960 el
personal ocupado es del 88.52%, mientras que de
establecimientos el B2.64%; para 1965 el personal ocupado
es del 84.71%, mientras gue el de establecimientos el
74.26%; para 1970 el personal ocupado es del 77.79%,
mientras que de establecimientos el 74.26%; y para 1975 el
personal ocupado es del 76.25%, mientras que de
establecimientos llega al 74.1.3%. Por estos datis nos
podemos dar cuenta, de cOmo el Distrito Federal fué
perdiendo terremo en esta rama industrial, en 15 afios en
personal ocupado bajo 12.27%, y en nimero de
establecimientos 8.54%. Aunque la ventaja gue les lleva a
cada uno de ellos en forma independiente es todavia muy

considerble. Ver cuadro en la pégina siguiente.



Industria Quimico-Farmacéutica, establecimientos y personal
ocupado por Entidad Federativa en términos porcentuales
1960-1975.

1960
Entidad
Faderativa N.E. P.O
Total 386 22 979
Distrito Federal 319 20 343
Jalisco 14 643
Estado de México 9 1 151
Nuevo Ledn 5 19
Puebla 6 74
San Luis Potosi - -
Yucatén 10 31
Otras Entidades 23 718

Fuente: Soria, Victor M., op. cit. p. 155
N.E.: Nimero de Establecimientos
P.O.: Personal Ocupado
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Industria farmac@utica
produccidn

- Millones de pesos -’
Precios corrientes

2y 3) 3 L 32
CIndustria T T Industria U o s

Fecha Manufacturera Farmacéutica“-
1970 444271 105203 3007 0.7 S 2.9
T 1971 490011 118057 3871 0.8 3.3
1972 564727 134723 4251 0.8 3.2
1973 690891 164015 5209 0.8 3.2
1974 899707 215717 5154 0.6 2.4
1975 1100050 256701 6579 0.6 2.6
1976 1370968 316210 7649 0.6 2.4
1977 1849263 440812 10570 0.6 2.4
1978 2337398 550964 11579 0.5 2.1
1979 3067526 714613 13908 0.5 1.9
1980 4276490 985013 19306 0.5 2.0
1981 5874386 1311493 27584 0.5 2.1
1982 9417089 2000386 68107 0.7 3.4
1983 17141694 3857514 145413 0.8 3.8
1984 28748889 6857215 250563 0.9 3.7
1985 45588462 11115546 385932 0.8 3.5
1986 79353450 19557305 413089 0.5 2.1
1987 195614485 49127950 1004814 0.5 2.0

Fuente: BANCO DE MEXICO. REPORTES ANUALES
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Industrua Ea:maceutica~
. S produccion y ED
is Millonesde pesos’de: 1970 -
Preclos constantes :

‘Fecha: farmacéutica

1970 444271 1052023 ioa7

0.7 2.9
1971 462804 111480 3413 0.7 3.1
1972 502086 119754 4053 0.8 3.4
1973 544307 129247 4691 0.9 3.6
1874 577568 138458 4892 G.8 3.5
1975 609576 142374 5461 0.9 3.8
1976 635831 146645 5884 0.9 4.0
1977 657722 156761 6044 0.9 3.9
1978 711983 167874 6236 0.9 3.7
1979 777163 181006 6756 0.9 3.7
1980 841855 193900 6994 0.8 3.6
1981 908765 202829 7659 0.8 3.8
1982 903839 191995 74406 0.8 3.9
1983 856174 193304 7634 g.3 3.9
1984 887647 211727 7710 6.9 3.6
1985 912334 222449 7872 0.9 3.5
1986 878085 216414 4571 0.5 2.1
1987 887744 315501 4560 0.5 1.4

Fuente: BANCO DE MEXICO. REPORTES ANUALES



ésta 1ndustr1a

1ta’ razén de

“‘conotras -industrias

terapéuticos

oyfrec;idés. vi,No" obstante, "‘son pocas las compafilas que
'obLienen 1a mayor par:te de ‘sus ingresos de mas de tres o
cuatro grupos terapeuticos, Probablemente esto se debe a
que .pocas éentidades tienen, tanto los recursos, como a los
expertos disponibles, para cumplir un amplio rango de
investigacidn de grupos terapduticos. Lo anterior obedece
a razones de especializacidén, tamafio Optimo y economias de
escala. Los altos y consistentes niveles de utilidad vy
tasa de crecimiento de 1la mayoria de las compaiias
farmacéuticas (con mayor énfasis en los afos 50' y 60'}),
captaron el interés en la diversificacién de empresas que
pertenecen a la rama farmacéutica, al igual que otras sin
relacibén alguna.

La 1F, se cenfrenta asi mismo a una curva de demanda
relativamente inelastica; esto significa que sus ventas son
menos susceptibles a condiciones econdmicas adversas, que
la mayoria de otras industrias.

La diversificacidn de l1la 1IF, la conduce a otros campos



considerablemente

_ subdesarrollados;

En’ los ;paises y~'dos- mercados de

p:oduétos ;faf&\acéuticos; el ’privado,"e‘ly' cual corresponde a
una péq’ueﬁa‘éaxr'ﬁér‘de~,v1a',po'bl’aciéyn,;ué detenta los mayores
ingresosingresos ‘y el cual acapara la mayor porcién del
mercado farmacéutico (en cuanto a ventas).

Por otro lado, se encuentra también el mercado del
sector de seguridad social, que contrariamente en los
pasises industrializados, en donde este sector es el del
tamafic mads grande, en los paises subdesarrollados es un
sector pequefio, el cual su tawafio depende en gran parte del

grado de industrializacidn del pais al igual que dec la

legislacidén acerca del bienestar social tenga dicho pais.



la “FIAPF

obligaciones: de:ila: industris

emitié = una . declaracisn "volver . a

“en” cnanto- al

cumplimiento del Cédigo vy: gn:'g:»’lljanl‘:o'a"l/a vigilancia de su
aplicacidn”. o ‘ ‘
Aqui se recogen ambos textos.
PREAMBULO

Uno de 1los propdsitos de la Federacidn segin el
articulo 3 de sus Estatutos, es "promover y apoyar que en
toda la industria farmacéutica se acaten siempre practicas y
principios éticos wvoluntariamente acordados®, asi como
coordinar los esfuerzos de sus miembros, a fin de alcanzar

loa objetivos citados a:riba".(24)

{24 } Xoch, Gloria-Verdnica, "Cddigo de Pricticas de
Comercializacidén de 1la Industria Farmacéutica aprobada por
la FLAPF, (documento), Comercio Exterior, vol. 34, nim. 6,
Mixico, junio de 1984, pp. 555-556.



se c:éé “quey’ conforme a las responsabxlxdades de la

ihdustria Earmaceut:.ca 1nternacional. 1os m:.embros “de’; la

diversidad de .condicione nac1onales y reg:.onales, asi como

de reéti‘lcéiphes j’uridica que sera lmpractico un cddigo

mund.ia'lusenclll‘ob Sln embargo la Federacidn cree de su

deber’ exhortar a sus’ mxembros a formular tales cddigos de

practxcas Toviisitya exisLen, a revisarlos continuamente y a
enmendarlos, ‘en.su .caso, a fin de gque un sistema voluntario
basado en egte tip6 de cbdigos se mantenga a la altura de
—los: conocimientos médicos modernos y de l<;s cambios de las
condiciones y de los servicios de salud.

Como muchas asociaciones pertenecientes a la FIAPF han
elaborado sus propios cbdigos de practicas de
comercializacidén, con el c¢ddigo aqui recomendado no se
intenta remplazar cddigos o instrumentos similares que ya
estén vigentes ecntre miembros de 1la Federacidn. En
consecuencia, se propone el siquiente Cédigo voluntario a

titulo de modelo para dichas asociaciones.

Este tipo de cédigo de prdcticas de cometcializacién
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miembros,las’

ndustria’

de su especial

—'posxcxon po: estar" “con _ila s’ailud ‘pliblica, y

;legxtimamente deseosa de cumplir con ‘sus 6bligaciones en una

. [orma lxbr:e ¥ poc: completo responsable, se compromete a:

I\sequrarse‘de que  todos los productos que. el piblico
pueda asequ:ar por ‘prescripcidn médica estén respaldados por
el servicio tecnoldgico més completo y sean totalmente
adre‘cu‘a‘dos a las necesidades de la salud piblica;

"-' ~."Elaborar productos farmacéuticos mediante
[{gog:‘gdin}if:ntos adecuados y con estricta seguridad en cuanto
a'calidad;

- Basar las informaciones referentes a sustancias y
formulaciones en pruebas cientificas validas, determinando
asi las indicaciones terapduticas y las condiciones de uso;

- Proporcionar informacidn cientifica con objetividad y
buen gusto, respetando escrupulosamente la verdad y con
expresiones claras en lo que respecta a indicaciones,
contraindicaciones, tolerancia y toxicidad;

- Ser por completo sincera en sus relaciones con los
funcionarios de salubridad, los profesionales dedicados al

cuidado de la salud y con el piblico.



prevencidn de enfermedades de los seres humanos, o a influir

en la estructﬁra ocualc;uvier funcidén del cuerpo humano, cuya
promocidn y publicidad se dirijan a la profesidn médica, y
no directamente al vulgo.

2. lLa informacidn sobre productos farmacéuticos debe
ser exacta, imparcial y objetiva, y ha de presentarse en
forma tal gue se ajuste no sOlo a las disposiciones legales
sino tambi&n a las normas de la ética y del buen gusto.

3. La informacidén se basarda en una evaluacién
actualizada de todas las pruebas cientificas disponibles y
deberd reflejarlas claramente.

4. No deberd hacerse comunicado piiblice alguno
destinado a anunciar un producto farmacéutico como sequro y
eficaz para un uso determinado sin antes contar con la
correspondiente aprobacidon de comercializarlo para ese uso.
No obstante, esta medida no tiene como propodsito limitar el
derecho de la comunidad cientifica y del piblico a estar

plenamente informados de progresos cietificos y médicos.



adécuado 'y total de

farmacéutico,

.qu;; m'ed’iosr de

contenidas: en el material

n pruebas ‘é:ientificas bien
: 7 responsable. Las
;;ikn‘diéa‘lcxones.,no eben c't_unﬂf‘grlr';il ‘producto mis propiedades
',Vde\r,légyrgueﬁ:rgAqrrabn'tilyz/an dichas pruebas. La ambigiiedad debera
‘evl‘!':;\r‘seba toda césta.
: 6. 'Se: tomard especial cuidado en comunicar de manera
apropiada y <congruente la informacidédn esencial sobre
sequridad, contraindicaciones y efectos secundarios o
toxicidades de los productos farmacéuticos, de conformidad
con las pricticas juridicas de regulacidn y médicas de cada
nacion. La palabra “seguro" no debe usarse sin
calificativo.
7. Para usarse, el material publicitario deberd contar
con autorizacidn médica o, segin sea el caso, con la del

farmacéutico responsable.

1I. Representantes médicos



experiencia
cientificos y: demds demosttraciones de

hbspitaiidadx, en ‘concordancia con dicho

propééiﬁo;
- . iiv; Mater1a1 bﬁblicitario impreso

‘La iﬁfor@aciéh cientifica y técnica deberd presentar
plenamente las propiedades del producto farmac&utico, en
concordancia con las disposiciones juridicas del pais de que
se trate y con base en los conocimientos cientificos
actuales. Dicha informacidn ha de incluir:

- Los principios activos, con sus denominaciones
aprobadas, cuando existan.

- Por lo menos una indicacidn autorizada de su uso, asi
como la posologia y el modo de empleo.

- Una descripcidn breve de los efectos secundarios, las
precauciones convenientes y las contraindicaciones.

Excepto para los productos farmac@uticos cuyo uso
implica medidas especificas de precaucidn, no es preciso que
los [olletos contengan necesariamente toda la informacidn

arriba mencionada siempre y cuando los términos utilizados




'otLas reldcionadas con

Eamillarxcen . cod  ios r:productos,

experxencla al usarlos en su practlca,,o obre pedido.

vDECLARACION SUPLEMENTARIA

Este Codxgo, tal- como. se recordara. fue aprobado por el
'Consejo de la FIAPF. en marzo de 1981, 'Desde entonces lo han
aceptado todas las ' asociaciones que pertenecen a la
Federagcidn. Una versidén impresa en inglés, francés vy
espafiol ' se .publicé -en  agosto de 1981 y mds de 7 000
ejemplares se han distribuido a la industria farmac&utica
internacional. El texto integro del COdigo se publicd en el
International Digest of fHealt Legislation, de la OMS {vol.
32, nGm. 3, 1981).

La Federacidén y sus miembros han acordado emitir la
siquiente declaracién, la cual, en su opinidn, demostrard
ademds el compromiso de la industria de cumplir el Cédigo y
vigilar su aplicacidon. Se debe recalcar, sin embargo que la
presente declaracion suplementaria no cambia en manera

alguna las cldusulas del Cédigo original.
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1. .. Se ha pedido a las panCLpales empresas
'Earmacéuticas"‘ transnacxonales perteneclenLes a las

asoclacxones mxemb:os de 1a Federac1on que se comprometan a

kobserva en donde

r ‘Mundo no conocen las
‘indicacione; 39, éEectos secundarios, etc.,
Earmacos que han aceptado en sus

dispuesta; a .proporcionar a los

de’ 'salud ‘de- esos paises ejemplares

publxcos

qgfétuitééf  éompendios acLuaLLZados, tales como The
:Phyééﬁéﬁ'si besk ‘Reference {Estados. Unidos), ABPl'S Data
Shéet Compendium (Reino Unido), la Rote (Repiiblica Federal
de-Alemania) y el Dictionnaire Vidal (Francia).

3. Se acordd aplicar los siguientes procedimientos para
hacer frente a supuestas violaciones del Cddigo. Se
recomendd a las asociaciones pertenccientes a la Federacidn
que fijen sus propios procedimientos para atender tales
quejas, y muchas de las principales ya lo han hecho.
También se acordd cdéme manejar las quejas que reciba la
Ffederacidn, y un comité ex-oficio del Consejo de la FIAPF,
integrado por el Presidente, los dos vicepresidentes y el
Vicepresidente Ejecutivo, se ocupara de todos los asuntos de
la FIAPF relacionados con ¢l Cédigo.

La principal sancidn aplicable a cualquier empresa que

viole el Cédigo continuard siendo de la publicidad adversa.



Siq. embargo, la [‘IAPF desea .msmt.u: en que- su objetivo

principal, “asi  como el de “la. ‘asociacidn que agrupa, . seré

“corregir, 10 ‘mas rapldamente pos:.ble, 'u’arl'qui:er violacidn

,comprobada del Codlgo. S

=2 L Se ha> comentado de cuan 'n’cuand‘oi\elr ‘problema que

'aEronta la ,mdustria en cuanto pg:bpo:cionar’ informacion

‘Lnternac.!.o al ; un.\Eorme sobre g etxquetas, volantes

LnLerxores, hogas de informacxon Yy material publicitario en
general. La posxcion de la industria, en lo que respecta a
'11as : :Vimportanrt:es ‘ cuestiones - de informacidn sobre
indlcacioné‘s » cient:.f.lcas, contraindicaciones y efectos
secundarioé,, ésté “establecida en el mismo  cbdigo.
Obviamente,. las -etiguetas, volantes, hojas de informacidn
de datos de cada producto, deben contar con el conjunto de
las pruebas médicas correspondientes. Esto quiere decir
que la informacidn proporcionada en paises del Tercer Mundo
debe estar acorde con lo que se acostumbra en los mercados
de dichas empresas en el mundo desarrollado. Sin embargo,
se debe tener presente que los palises que tienen
procedimientos propios de regulacidén (y eso incluye a
muchos del Tercer Mundo) pueden imponer criterior
diferentes en la materia, que la industria no tiene mas
remedio que acatar.

La adopcidn voluntaria de este cddigo de la FIAPF
concuerda con uno de los objetivos basicos de la
Federacion, tal como lo establecieron sus miembros

fundadores en 1968: promover |y apoyar gquc en toda



S R

la . industria farmacéutica’ se acaten- siempre précticas y .

nente acordados.. .
armacéutico; mexicano, ‘no."se’ da ' la

termediarismoi: .en ‘&l --existe el

eqiin_ ‘Bernardo

deeste ramo, el

precio de

na situacidn de oligopdlio

Sy di"at':r,ib/utivo. e aqui unos

"[:Jyz"pb'lem:ii‘sbr rvq'\:xe' : ‘éclax:éf; p‘arcialmente las causas del
oligopoliémo desde el punté de vista comercial. “...Por un
lado: el hecho de que haya una separacidn total de
identidad entre el comprador de medicamentos (el enfermo o
el Estado) y el mé&dico que recomendd o receté el producto;
implica que no hay sobre esta una presidn directa para
economizar en el sentido normal de la palabra. Ademas el
hecho de gue la mayoria de los medicos no tenga suficiente
informacién sobre los precios de las distintas medicinas,
24 000 registros y mas de cinco mil presentaciones de

comercializacidn recurrente. (26)

(25) Guillet, Bernardo.: Declaracidon del dirigente de los
empresarios del ramo en México, en el Universal, Diario,
Sibado 18 de febrero de 1984.

(26) lHernandez Cervantes, llector, Secretario de Comercio y
Fomento Industrial, declaracién hecha en San Judn del Rio,
Qro., en Excelsior, Diario, Sibado 18 de febrero de 1984.
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Por otro 1ado, el, medxco prescribe lo que con51dera de

mejor calidad por lo tanto

economxca ;~dei : paci nte.

Tamhién"ekistelbﬁto problema,

promcciones‘eStén dirigidas' a los;medicps(

ombre:comercial, ‘en’ lugar

no toma en cuenta la capacxdad

anteriop,”r;as

para'

la demanda de medicamentos es

infléxibie, ya que satisface urgencias lneludlbles,-si su

precio aumenta repercute inmediatamente en el consumor

‘Tambi&n la demanda depende del cardcter-y fuerza de la

enfermedad que se pretende prevehir o curar.

Por @Gltimo, la velocidad con que penetran en el

mercado - los ‘nuevos medicamentos, =~ las insignificantes

diferencias con los existentes, aunado a la desinformacidn

oficial sobre precios, orig
casi Gnicamente de las produc

En México, "no sdlo e

ina que los médicos dependan
toras farmacéuticas.

stdn expuestos los médicos a

informacidn andloga a las gque reciben sus colegas en un

pais desarrollado, sino que,
tienen un fuerte prejuicio
empresas extranjeras cono
justificadamente reforzados
productos de empresas nhacio

calidad inferior."(27)

tanto ellos como sus enfermos,
en favor de los productos de
cidas, prejuicios a veces
por el temor de que algqunos

nales poco conocidas sean de

(27) be Maria y Campos, Mauricio.: La industria
farmacéutica en México, en Comercio Exterior, vol. 34, nim.

8, México, agosto, 1977, pp.

888-912.

nducirlos

por generico.':
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A nivel. comerc1al se a’iuna £uette centrallzacion Y.

concentracxon.' ] empre as’- dist:ibuldoras se apoderan del

Casa Autrey- T— K DS ZOQO'

Nacional de Drogas 5 A{
Casa Matzan L ;

Drogueria gleéﬁik

Proveedora'ﬁevﬁedicament

‘900

VMedicihasrpalifbrn a
Total 5,600 12,800
Fuente: 1975 Comercio Exterior, Seccidn Nacional, Una

industria con lucropatia recurrente, vo. 27, nim. 8, agosto
1977, p.917. 1980 Estimado por Victor m. Soria sabre los
porcentajes de comercic exterior al mercado proivado.
Grandes casa de distribucidn al mayoreo son
propietarias de wunas 300 farmacias minoristas, ubicadas,
principalmente en la capital del pais y en las ciudades mas
importantes, cuyas ventas alcanzan el 15% de la produccidn
total de medicamentos. De las farmacias dominadas por

mayoristas existen en México (hastas 1976) 8 000.(28)

{ 28) Secretaria de Patrimonio y Fomento Industrial, listaba
alrededor de 13 500 facrmacias.




I YR

“Un "65% de  las “compras’: que ‘reali an:: ‘1oé,fmih'gris_tas

independientes; 1'a'sv‘k ‘hacer

mientras. que un 3_5{», lo ‘vhac4e
- También’ lgxlster\ 350 «v/t;:a‘rma‘c;ias organizada
’t;xendasr Eafir;adéﬁti;:‘:as',t; qu.lene ;
COI!\p;lﬁ,iaS anrr[nfavcE:uV : o
pequeiias Earmaéias"lnatebepvdlem;es”.‘

En 1980 las drbgueriaé x:ont‘x’:,olaﬂbvan u

nacional.:: Entre” i sus’ " principales:: cyliéntés' no-;

Gnicamente ‘farmacias, “sino. gue. :h"ay» ﬁkﬁqéb:e's éémis.ioniétas.
hospitales y en un parcé}\t;_aje no muy'e‘le\blad‘o ei gobierno.

También -en es\:e"mismo' aﬁov,'lors laboratorios vendian
directamente a médicos,: Ear!‘n‘acias y hospitales el 11% de su
produccidn.

Por medio de 1la: Secrétatia de Comercio (Direccidn
General sobre Almacenes y Adquisiciones), el sector piiblico
forma un monopolio ya que centraliza sus compras. Como
ejemplo, el IMSS adquirid 2/3 ‘de las compras dnl sector
publico, mientras que el ISSSTE a:lquirié el 17%. La
Secretaria de Salud adquirié {nicamente el 10.5% de las

compras del sector piiblico.

{29) Wionczek, Miguel S., "La experiencia de México en la
Industria Farmacéutica Internacional..." En el Trimestre
Econdmico, vol, XLVIII, ndwm. 192, p.973, México 1981.
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dicamenlos de -consumo

*Diagrama: México, mercado’d ¢
orcentual: 1980.

£inal (en:valor): distr

Drogﬁeriq =
56.9% % tasi 1.0%

..*Vé——quctéres:"O.]%‘
Mercado B

privado:

70.0% ';“‘f;9§r°5’ 0.4%

r—— Farmacias: 9.7%

Doctores: 1.9%

Mercado
total -
medica-
mentos
de con-
sumo Ei
nal:
100%

L—— Hospitales: 1.5%

—— IMSS: 19.8%

—— ISSSTE: 5.0%

— SSA: 3.1%

Mercado sector
piblico: 30.0% . .|

Otras instituciones
de S5: 2.1%

* Diagrama elaborado con datos de Wionczek, Miguel S., op cit.



nuncios en revistas profesionales:médicas;:

;) Muestras médicas;gratuitas

myétod‘os';"ypbx:romo'éyion”aies,  165 iantes: me
' ‘u'tiv.,‘liz'adds can”mayof Eiacuencia; .

Se calcula  que entre el  15% y un’ 25% del ingreso
dcrivadd de ‘las ventas totales se gasta en promocidn, lo
cual representa un . porcentaje muy importante.

El ciclo comercial de vida de los producl;os
farmacduticos es variable en cuanto a su duracidn, pero
comprende las fases de lanzamiento, crecimiento, madurez y
declinacidén. Pero es en estas dos {iltimas en donde se puede
lograr la maximizacion de las utilidades.

Como se indico antes, el ciclo de vida comercial de
un medicamento es de lo mas inestable. Por ejemplo tenemos
el la aspirina que fué lanzada en 1895 al mercado y
gque en la actualidad, después de 98 afios de existencia, se
encuentra apenas en su etapa de crecimiento y lejos de
desaparecer, Por el contrario, tenemos que el “"cortone" (un
tipo de cortisona, lanzado ea 1950, afio en el gue ocupd el
100% de su mercado y que para 1956 habia desaparecido.

El ciclo comercial de vida del producto, evidentemente,

es el periodo comprendido entre su lanzamiento y su retirada
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del: mercado. i

observando:in

‘lega “alcbnvertirse ‘en un’ producto

po queel piiblico no modifica

- “popular;  vivird:mucho 4t'i;emp9"

; 'répj.'dafmente- stsi-habitos

,ni”cono'ce muchas alternativas de

camlﬂo; si 7 fundamentalmente de la receta

" (médicamento. . & =] morird joven, pues los héabitos
pre’scfi'étivos" del” “médico’ ceden ante nuevas presiones
promocionales.

La etapa de un producto farmacéutico es la que se
encarga “de -la-introduccién y difusidén del articulo en el
mercado. Es cuando se hace mayor esfuerzo promocional y
cuando, por lo tanto, los gaskos de venta son
proporcionalmente mis elevados.

La etapa de crcecimiento continda mientras las ventas no
sOlo aumentan, sino que su indice de evolucidn supera al gue
tiene el grupo terapéutico en que estd inscrito el producto.

La madurez do éste se define por un cierto nivel de
saturacidn en sus posibilidades de prescripcidén y venta. El
producto ha alcanzado su cima, aunque, puede crecer aiin mas,

lo hace a menor ritmo que la evolucién de su mercado,




.perdiendo asi.parte rélat"i.va:ven_, el mismo.

La: ’fé\'si_a de 'd‘_r,-.clipaci“én-‘

abandono en ‘la  ‘prescripeién.

daclive mediaht\e ‘concesiones .en; el  precio:destinadas a los

. sectores, “particular . a .. médicos

consumidores.

farmacéuticasi ~cuentan  ‘con. diversos

Las. empresas




c) . Produccidn.

diversos mercados geograficos, ‘-logrando cﬁ,glf\ “‘ello

"Bn'cn anto ‘a la conceutracion geografica, casi 75%"<Vie
l‘ ‘ptoduvcx.on munchal ‘de medicamentos tuvo lugar en el
ultxmo d-*cenxo en solo sitis paises desarrollados. En cuanto
a»empresas, 30 grandes laboratorios cubrieron mas de 50% de
1a> pfoduccién de las economias de mercado. Lo explicacién
\1é este elevado nivel de concentracién puede parecer oscura
‘al . principio, ya que npo hay economias de escala
significativas en la elaboracién de medicamentos y, por
“tanto, no existen ventajas aparentes de las empresas sobre
las pequeiias. Normalmente se sostiene que las fuentes de
concentracidén en esta actividad son el nivel de la
innovacidn de productos, lns altos costos y {riesgos) de la
iavestigacidn y <desarrollo e nuaevos farmacos, y las
tendencias monopdlicas que surgen de las caracteristicas de
los sistemas de patentes y de marcas registradas. Aunque no
existen economias de escala ea la elaboracidn, si las hay e
importantes en la menufactura de los ingredientes bisicos.
En conjunto, estos factores sirven para levantar barreras a
la entrada de nuevas empresas en este mercado.

Como resultado de las diferencias de precios, los



pr'oductos‘ . Earmacéuliicoy ' son innecesariamente ‘caros. en los

palsvs e ‘&r-sé“x:‘rollo.w L=' verdadera magnitud de estas

..r:La ion s es mayor que la‘’que cabna esperar en un mercado

que Eunc onar}a cou'fluxdez.. las d!ferenclas de precios de

la-cloroquina l,a"tolbutarriida ‘llequn a “ser de ‘siete

veces, a t tracxcllna son de’mis de diex veces, en

t1nto que las de la peﬁ c.\lxna llegan a ser de 1l4. Aunque

,Lodos, esto;-. produchos ‘es’ ten dxsponxbles en los mercados

naciori'alé:s,‘ dentro de una muy amplla gama. de precios, los
médicos . que prescr\ben poco c—aso hacen, por 1o comiin, de
usas rliferencias.

En yran medida, esta capacidad de los productores para
ejercer de tal suerte s:u. doninio en el mercado se debe al
empleo de marcas registradas er medicamentos que son
idénticos desde el punto de vista genérico. La defensa de
las marca: se ha basado en las diferencias de equivalencia
bioldgica y de 1la calidad dv los productes amparados por
zllas. Sin embargo, las diferencias sobre la base de esta
caracieristica bioldgica pueden ser a menudo espurias. Muy
raramente se ha comprobado la importancia clisica de tales

difersncias mediante pruebas de clinicas adecuadamente

controladas, por lo que en realidad s:2 desconoce. Las
distinciones sobre la base de calidad pueden tambi&n
aveces, conducir a eijuivocaciones. Con frecuencia, 1los

productos de nombre denérico salen también de los
principales laboratorios farmac&uticos y estdn sujetos a

idénticos procedimientos de control de calidad gque los de
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‘patente.’ Como "los precios de'los productos genéricos estén

los’ ‘correspondiente

muy psr debajo de: 1608 dé ‘marca,

consumidores.

g c'vmo‘,la’mayor éaﬂ:e i:bdu‘ggiré;n,ide medicamentos se
:ealizya"en; ,e.l> mundo desarroﬁlylgdoﬂy)‘(‘.icoyn[trn la mayoria de 1la
’ini;‘est;»itjragiréhréuei‘ se‘v'[i;na'nci;a‘lr'\' con cuantiosas utilidades se
centr.a* en: los problemas ‘sanltarios de esuns mismos paises,
resulta - muy poco ventajoso para los PMD que se mantenga esta
alta ' redituabilidad de esta industria. De hecho, las
iniciativas de politica que se estan adoptando en este
campo, Yy que incluyen una regulacidn eficiente de actividad
farmac@utica y un relajamiento del sistema de propiedad
industrial (patentes y marcas registradas), favorccen con
claridad los intereses de los paises en desarrollo.uo)

"En la wmwedida en que crece el ingreso per cépita
también crece la proporcidn del ingreo dedicado al cuidado
de la salud, en tanto que disminuye la parte proporcional
que se gasta en medicamentos. El segundo componente del
crecimiento de estos sectores es una hipbtesis exdgena. Se
supone que la tasa de crecimiento del sector salud, como
porcentaije del PIB, es inversamente proporcional

al porcentaje de dicho P!B gue ya se gastd en salud. De

i30) Mahesh S. Patel.: Los costos de los medicamentos en los
puaises en desarrollo y 1las puliticas para disminuirlos,
C-mercio Exterior, vol. 34, nim. 6, Mexico, junio de 1984,
pp. 505-506.



xpéte$is'se aaoptan

los. cambios ‘reales en la

" concretas.;

“Ver el cuadro dé'la;pagxnaiéiguiente.

(31) Ibid em. p. 506



Fstimecicnes &l gasto en mdicamentss ¥ d2 las exogaciones en sahud, 1961
Gxstos en medicamentos

Relaciin PIB per GGpita  FIB destinado Gasto per cipita  Per cipita Qoo b del Tokal

illres & miles de il a la sauld en sald (Glares) (dblares)  gesto to— (miles e i
hehity tes) res) {3) talen s lows de
Id Alares)
1. Mérica det Nobe * 238 12.0 10 1160
2. Rmgm Oxidantal 366 9.3 3 800
3. Iejaro Qeisme (3 119 9.0 7 630
4. Aropa Qdental 366 5.5 7 38
Sitoral (1 - 4) 1089 8.5 8 680
S. Arérica lavima 37 1.8 4 72
6. Africa 83 0.7 2 14
7. Asia (Qoidental) 120 2.8 3 a7
8. 7sia (Sueste y Chima) 2 160 0.5‘ 2 10
Qiectal (5 - 8) 299 0.8 2 18
Total 401 2.8 3.6 100

* Qovprerde a Estades thides y Grada.
Reente: 0on tese en dates Ge IS Prammecautical Markelecter, 1982, World Development Pepoct, 1979, y'nEB::mmst, 1982.

() Ikid em p.
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éiqnifigé@:i\ias‘ de.la d.e'sigu'aldad_» del’ ‘consum

. gep :’cré'pi'.t'a

-"87 .-

S En el cuadro'- de -la. pagina. s.i.gui‘ént.elyi Y.

disminuciones

obsé'r'varse":_'q'u en:el . afio 72"(.:(‘)0 .no habea

Este indicador. sed de- 13

surorientaliy:cen tral

Japdn, . ) Cé'hsfumo “l‘uundvi.avl‘ 'fmedio':; per ,cé'pri.t"ar casi 'scr
duplicaré y “en -los péisé$ "e'h’dés‘a‘r.‘x:jc)llo, considerados en
conjunto aumentéré a --un " paco ﬁ\és del ‘doble del
correspondiente a 1981.  Fn Asia se e’levaré casi tres veces.
Adn mis dramdtico serd el cambio de la participacidén del
Tercer Mundo en el mercado (casi 50% de aumento). Dicha
elevacidn obedecer3d en parte al incremento del ingreso per
cdpita 'y . a la proporcidn firmemente ascendente de este
ingreso que s7 g:stard en medicamentos, pero también

responderd al crecimiento de la poblacién. En 1981, el

_ consumo de medicamentos de los palses en desarrollo equivale

a sb6lo un tercio del total en los desarrollados. En el afio
2000 dicho consumo se elevara a 57% o casi tres quintas
partes del segundo. Asia que en 1981 constituyd el cuarto
mercado farmacéutico, por su magnitud, serd el segundo del
wundo en el afo 2100, sdélo 5% menor que el de América del
Norte (Estados Unidos y Canad3).

La participacidén de los paises en desarrollo en el
mercade farmac@utico mundial h:brd pasado de 20% en el
decenio de los setenta a 25% a comienzos de los ochenta y a

mids de 36% en ¢l afio 2100,



Gastes en medicament s ¥ @1 silud en el ao 2 000 (precics de 1981)

Gastos en medicznentos

Rilacién PIB per cApita  PIB destinado Gasto per cGpita Pex capita Total:
(milles de  (miles ce a la said e sahud {dAlares) {miles de milly
hebitantes) dlares) () (Glares) res de dhlares)
1. Aiérica del Nxte 268 2.3 1n.2 2 40 10 42.9
2. Lejaro Qriente (Japin) 136 15.8 2.9 1600 200 1.2
3. Buxra Qeuidental |2 12 9.5 1230 20 A4
4. Burcpa O-iental 402 6.7 7.8 520 5) 2.0,
Suibtoeal (1 - 4) 1188 131 10.0 130 4 - 124.6
5. Avérica Latima 387 26 8.0 156 0 17.6
6. Africa (=3 0.93 3.0 28 12 7.9
7. Psia (Occidental) 20 4.10 4.5 185 5 5.5
8. Asia (Cemxal y del =
SAreste) 335 0.84 2.3 24 12 102
Shaxal (S - B) 4 818 1L 3.1 40 15 .2
‘Txal 6 006 3.6 8.0 287 3 195.8

Rente: Gn b= en datos tomeds del Wrld Diveligrent Reoct, 1979, de la DM Farmeceutics? Madetletier, 4 de eerode 1982, vy del
nEaio arerdar; 155 suoests se describen a anidmeddn,

() Dden p.

- 'gg8 -
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'nl cambio en los tanxaEDS'Eelativos de los mercados,

1ndlcar.|.a cuan importante es que las "empresas farmacéuticas

;mayor atenclon a 3105 problemas sanitarios de«l

consumldos en su mercado 1nterno.: .

De acuerdo con estas proyecc].ones, la parte de los
:gastos ée salud que. se dedica a adquirir productos
farmacéuticos en el Tercer Mundo no disminuye, sino que
permanece en un nivel de. alrededor de 40%. Asi, el
crecimiento de la produccidén del uso de medicamentos que
cabria esperar de otra suerte. Tambi&n vale la pena anotar
que. . los gastos para atencion de la salud en los paises
desarrollados -que, segln un supuesto general, estan
llegando a sus maximos valores posibles- apenas se elevaran
como proporcidn del PIB. Enr cambio, los mismos gastos en
los PMD habrdn de aumentar de manera mis importante, hasta
llegar a un promedio ligeramente superior a 3.6% del PLB.
Sin embargo, el mayor aumento en términos absolutos
(délares) corresponderd a los paises desarrollados, debido a
que sus puntos de arranque es superior.

En términos mAs generales, de 1981 al afio 2000, el
gasto farmacéutico total d= los paises en desarrollo se

multiplicara casi por cuatro: de 19 000 millones de ddlares
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pasard ‘a mas de 71 000 m.Lllones (a prec:.os de 1981). se

trata tanto de un’ alto nivel de gast:o como de un cuantioso

imponiendo graves
nto de ot:qs servicios de

—‘D'e esta suerte, resulta

’ iméérativdi explox:ar -valrgur;os “de”"1os medios que  pueden
pgrrhitir c‘ij‘.’sbmin‘;yllrlos. Esto 'ayudaria a lograr un uso mMas
eficaz 'deynrlosr ‘medicamentos y, al mismo tiempo, liberaria
recursos p%u:a ‘atender otros servicios de salud. Las
azclones encaminadas a reducir los costos de los farmacos y
que al mismo tiempo mejore su capacidad de combatir las
enfermedades, facilitardn considerablemente el logro de la
meta establecida por la OMS un razonable nivel de salud

para todos en el afio 2 000.(32)

“"Para la elaboracién de la mayor parte de 1los
medicamentos (inclusive antibidticos, vacunas Yy
esterilizantes), México es autosuficiente, pero en lugar de
adquirir esos productos en México, muchos laboratorios los
compran en el extranjero para justificar 1la salida de

divisas"(JJ)

(32) 1bid em. p. $06-507

(33) La Prensa , Diario, martes 17 de abril de 1984, p. 34



_Ciertamente, México -tiene 1

interna en u 1% aproximadamente

‘‘mediante .operac ‘privada,.

debidoia: ‘insignificante

\illones: " en. las

el ! consumo nacional de

‘industria = farmacdutica

instalada; consiguiente, el mercado de

medic’éinent; consumo’ f£inal no depende de las

" importacioness: La 'IF ‘importd - en total el. 27% de

:mgz‘i:‘li;gmentosf’ae.”:conéumo final, exceptuvando maquinaria y
gqgipo éri los 'afios’ 1980-82, en los cuales los datos no
't:u;lit‘aron una“ variacidn considerable. Las exportaciones
tuviéron un ‘incremento en 1979-1980. En su totalidad, las
exportaciones en 1980 representaron un tercio de las
irn;nrportaciones (100 millones de délares, contra 300 de
importaciones). No obstante casi el 90% de la produccién de
medicamentos de consumo final, se encuentra en manos de las
ET, esto lo indica COPLAMAR en una muestra de 153
laboratotios en 1980, el 47% pertenece a ET; el 27%
comprende extranjera mayoritariamente; el 15%.1% tiene
participacidn minoria extranjera; mientras gque el 9.8% de
los laboratorios pertenecen a nacionales. Esto significa

que a pesar de que casi el 100% de la produccidn de

(34) Ibid em. p. 34



e admn:e una dependenc1a del

FED% en 1a meortaclon de pr:.Lnt::.p:.os actxvos, y se pretende

"Programa Integral de Desarrollo de la Industria

Farma eutica pararel per;odo 1984-88", esta dependencia se

reduzca

"urvi 40% y se logre wuna mayor integracidn
product:.va El ‘broblema esencial es que , si tenemos la
materla prima ‘bésica para la produccién de varios
7med1camen’tos" tengamos que ‘pagar fuertes cantidades para
importarla. Como ejemplo se puede mencionar 1as hormonas
esteroide, que hasta 1977 habia s6lo nueve ecmpresas a la
produccidén de ellas. Sucede lo mismo con la produccidn de
vitaminas, que hasta 1977 sdlo nueve enmpresas producian
cuatro tipos de vitaminas y sus derivados, todas ellas con
capital mayoritario extranjero; el 72% se importaba, debido
a la deficiente integracidén industrial, y gque en 1la
actualidad no havariado considerablemente. Todavia hasta
1974 se colocan como sigue en el cuadro de la siguiente

pagina:



México: Datos de las Principales Empresas Farmacéuticas,

ordenadas_seaqin su posicifén en el Mercado (1965-1974)

1974 1969 1565
Wlar & \alor de \alar de
Pocentaje  CQrgen las ventas las veras las vertas
Mivero G2 el (miles (miles {miles
& Cepital  imversifn  cepital fs<3 % dal <] % el e % el
rodctes sodal | oexaeniera extrEn}To  pESOS) txal  pexcs) tocal fe==e] total

& Ccv. 6 20000000 10 iz 203 25

Laboratorics Phizer, S.A.

e C.V. 36 87 <00 G0 100 £.U. 184 390

theth-iales, S.A. (ates

Aexican Hre Prodrts) 30 20000 000 KE] E.U. 180 990

ichn, S.A de C.V. 33 10 185 200 100 EU. 179 612

Scheramex, S.A. de C.V. 45 50 000 000 100 E.U. 165 505

Prodicics R, S, A.

de C.V. 59 108 000 000 jfhs] Quizo 150 699

Ely-Lilly y Coreenia e

Moo, S.A. & C.V. 8 25000 000 100 EU. 144 979

Laboratories Prareco e

Medeo, S.A & CW. 385000 000 100 Argemtiro 14 466

Qnum Rassel, S.A. &l 25 000 000 100 Francss (1) 134 426

Aooet Labaratories de

tEdm, S. A 61 13000 000 100 E.U. 133 812,

Merck Sharp & Ddme de .

Mixdm, S.A. de GV, £ 36 312 50 100 EU. o /132:371

Latoratorios Bdstol de SRR TR

¥ede, S.A. e C.V. 21 2 75 000 100 G.B, o 124571

Symtex, S.AL Divisicn S

EarmecAutica 37 100 000 000 100 EU. 7 1122 4430

S.A. e CV. 7 17 000 000 100 RIS 1 v -7 D W - I . R it - M s
E.R Suith 2 Srs & ) NPT -
rExico, S.A & CV. 7L 38 500 000 100 E.U. 137 855 L7 ST 00 L9 5L 08l t a2



Padke Davis y Cla. &e
Mxdco, S.A. Ge C.V.
Scherirg dexicana, S.A.
Baver de Moo, S.A.
Divisifn Fanmeciutica
fohering Ingelheim Medicara,
S.A.

FarmecButicos Lakeside,
S.A

Averst-1CT (American
Prods. 30%; ICT, 50%)

The Scney Ress M. S.A.
Quimica Heechst de i
S.A.

Sardice de Moo S.A. de CLV.
Richardsen Merell, S.A. de
C.V. (Div. Lab. derell
Cpanamid Ge &doo, S.A. &
C. V. Lederle Divisicn
Lakoratrrics Sanfer, S.A.
Laboratoeics Lepetit Ge
Mxico, S.A.

S.A G CV.

&nhm@mrs&mcm

SURNE 4 & 98 KK

® ®B

48 000 000
23 00 000
50 000 000
28 000 000
25 000 000
12 000 000
50 000 000
3 000 000
€ 386 000
75 000 000
20 000 000
€ 500 000
26 250 000
18 750 000
13 000 000
30 000 000
16 700 000
17 21 000
34 000 000
9 000 00
21 000 000
3% 000 000
14 000 000
30 000 000

4 B BE

BE B

3

100

E.U.
Alemén

Alerén
Alemén

HAB.
EU.

Alemin

E.L.

E.U.
G.B.

Italiano(2)
E.U.

106 366

102 447
% 373
% 134

92 472
89 462

8 590
85 947

81 04

83 741
82 160

L0685
0 127
65 124
63 847
63 660
63 498
62 936
61 891
51578

51139
52 8L

51 985

1M
1.02
0.90

0.90
0.86

0.86

11



Chirain, Prodcos
Fameciuticos S.A. de CV.

ﬁa}éhsﬂergess

62 30 000 000

Medcao

44 668 0.74 n.d.

114704 6169

més ingortantes
Txal general 6 088 205 100.00
n.d. b disoonible 1. Roossel e Francia y hoadhst: de Alenenia se asociarm en —
1974,
2. 1a apresa Ie;etit italiara es subsidiaria de Dov Chemical,
<e E.U. :

- 66 -
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En.- 1974,% 347 °de las.. 40" principales - Empresas

Farmacéuticas'.(en:orden:deimportancia’en. €l mercado) eran

" empresas’er

Cathot’ Productos”
Productos Farmacguticos S
Hasta . 1972, 38 .'de 1cipales - Empresas

Farmacéuticas (en orden.de .import n. el mercado) eran

de capital r’nayo'r:'x:tar.:i“o ybe}étr'anjevro’;”':ls" ‘de ellas con
participacién del 100?. “con p‘afr‘r;icipacién del 75%; y 1
con ‘el  50%. ‘,Zlge'mp;gs'a;"e‘ran: de capital nacional
mayoritario: Laboratorios - Carnot, Productos Cientificos
S.A. ‘de c.v. yr Chinoin, Productos Farmacéuticos S.A.

Estas 40 empresas tenian un control en las ventas
l:rcrartrales 7de la IF el 67.69%; de este porcentaje las ET
controlaban el 97.57%. Su procedencia es de la forma
siguiente: 19 contaban con capital estadounidense, que
controlaban el 54.70%; 5 de capital alemadn, que controlaban
el 10.84%; 3 de capital suizo, con un control del 10.7% y
3 de capital inglés con el 6.60% entre otros de menor
importancia. Los laboratorios mexicanos participaban con
el 2.42%.

De 1974 a 1977, los datos cambiaron considerablemente
en algunos rubros de las 40 empresas mas importantes; por

orden de importancia 39 eran de origen extranjero vy
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controlaban:

‘las 440 empresa

total de 10 843 103 mxllones de pesos. De. las 40 ET, las
21’ estadounidenses controlaban el 62.02% del total de las
mas iméortantes por sus ventas en 1977; 2 ET eran alemanas;
3 _sulzas; 2 francesas; y contaban con una empresa:
Argentina, Canadd, Bahamas, Gran Bretafia, Panamd y México;
tambié&n habia uno con participacidn inglesa y
estadounidense y 2 no tenian clasificacidén de pais de
origen.us} El Gnico laboratorio mexicana, ocupaba el
lugar 38 y tenia ventas por 88.3 millones de pesos, su
participacidén en el total de la produccidén de 1las 40
empresas era del 0.81% y del 0.004% del total de 1la
produccién de la IF en 1977 que fué de 21,281 miles de
millones de pesos.

llasta 1987, existen 71 ET en el mercado mexicano de
medicamentos (finalmente el nimero se redujo a 69 al

retirarse la empresa alemana Kalifarwa en noviembre de 1987

{35) SEPAFIN, SPP y BANXICO, Victor M. Soria, op. cit.



fMotal:

E.U. , TR L aBle

México . 15.8 7 16.8
Rep. Federal de Alemania -15.7 . 15.6
Suiza 11.4 i 10.3
Gran Bretaiia : 4.5 3.8
Francia 1.3 1.3
Italia 0.9 0.8
Suecia 0.6 0.7
Holanda 0.9 0.6
Argentina 0.3 0.5
Bélgica 0.2 0.1
Espaiia 0.1 0.1
Japdn 0.1 0.1
Fuente: Riedl B., U., Andlisis comparativo de las

estrategias y de la estructura organizacional de las
empresas naci9nales e internacionales en la industria
quimico farmacéutica. p. 56

D=1 cuadro anterior se puede inferir la importancia de
la participacidén de la IE por nacionalidad en el Mercado
Farmacéutico Mexicano. Los norteamericanos controlan casi
la mitad del mismo; alemanes y suizos participan también en
forma sustanciosa.

La participaci6én de las ET en la estructura de capital
y en las ventas de la LF de 1978 a 1987 se puede apreciar

2n el siguiente cuadro:



" _ g o

Participacidn % de las empresas internacionales

en ‘las ventas:y_ en elrcapital de la Industria farmacéutica
e e en  México.

Ventas Capital Social
6940 s w6640
' 73.0 61.32
v I ST IR 58.1
S Tiie9s0 L iissl
U IS P I
7001 7 T 8003
70.0 Co17.2
74.0 71.1
67.6 63.3
67.8 63.5

Fuente: Cdmara Nacional de la Industria Farmacdutica.

En la evolucidn del mercado farmacéutico mexicano, ha
habido dus etapas principales. Primero el “boom", que da
inicio en los 40', y que dura hasta mediados de la década
de los 70'. A partir de entonces, y como efecto de la
inestabilidad econdmica que se ha vivido en el pais ha
habido altibajos.

A causa de la inflacidn, el comportamiento de las
ventas en los pesos ha sido siempre creciente, y no refleja
la evolucidn real. Para ello deberian ser deflactadas con
un 1indice de precios. Otro panorama se observa si se
examinan las ventas fisicas (en unidades) y en ddlares
americanos. El mercado mexicano de 1973 a 1988 es el

siguiente:



‘Tasa de’ crecimiento del mercado farmacéutico’

“mexicano

T3
19787 gl
19797 L ale
1980 e ye.

S 1981 4igeT
1982 3.5
1983 -0.9

1984 2.1
1985 BIRSESE oh
1986 0 -0.4ul
1987 =205

Fuente: -IMS iieport;es anuales.

Los datos anteriores, corresponden al mercado privado,
que significa més de dos tercios del murcado total. La
tabla nos muestra cOmo el comportamiento del mercado se ha
visto afectado por la.disminucidén en el poder de compra de
la poblacion (por ello los decrementos en las unidades),
por el aumento de los precios absolutos de los productos
medicinales y, por lo que corresponde a los valores en
délares, por las devaluaciones de 1la unidad monetaria
mexicana frente a la moneda norteamericana. Lo anterior

combinado con el crecimiento estable de otros mercados, ha



éxico salga éiélvrréryupd “selecto-de los

nacéuticos de mayor

perianecid durante un tiempo

jBO%‘— en .el mercado

-de -ventas corresponde
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d) Precios

..De:de h:ce chérent; afios ‘en México, se ha realizado el
contr&l am bfecios. vSekha'aplicaéo la Ley de Atribuciones
“gul éjeéh;i;; EFédefﬁliiéhriMétéfia' Econdmica,, la cual se
pﬁbl}cﬁiéi 30 de dicigﬁb?é de 1950, 'y cuyos reglamentos
séiief6n1a;la,1u; pﬁblic# los-dias 4 y 10 de enero de 1951.
Ld‘ménciénaéa ley ha éufrido feformas, las cuales han sido
pdﬁlicadas en el Djario Oficial de la Federacidn los dias 6
de marzo de 1959, 3 de octubre de 1974, 27 de septiembre de
1976, 21 de octubre de 1977 y 24 de agosto de 1978.

Con la promulgacidn de la Ley del ejecutivo Federal en
Materia EBEcondémica, se precisé el campo de competencia del
Estado en las actividades comericales e industriales de los
particulares, reconociendo los legitimos derechos de éstos,
pero subordindndolos al interés general de la nacibn. De
esta manera fue posible imprimirle mayor fuerza legal al
control de precios en México.(36)

El control directo de los precios consiste
esencialmente en el conjunto de medidas que adoptan los
gobiernos para evitar que determinados precios de bienes y
servicios se alteren indebidamente. Lstas medidas
consisten principalmente en la “congelacién" y fijacidn

administrativa de los precios, el otorgamiento de subsidios

(36 ) Garcia Franco, E. El control de precios a través de la
Secretaria de la Industria y Comercio, p. 53
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a la’ produccidny 15 dijstrivliuc’ién,:'y operaciones marginales
para influir: sobre.la ofex:t‘a'y'fla“demanda.u”

o intenta evitar que los precios

Us movimientos y tratar de

evitar ‘los: efecto: lacionarios~=Controlar -los precios

© o ,sibgni‘f'ig:ar paral‘l.za’rrlboysr,r Y “una “ politica de control de
'prec:iors—r escompaxble pé::fectamgnte con el aumento de
e'stc')’s', sbi’n incidic enla inflacién.

El Estado puede fijar el nivel del precic de un
producto determinado, por medio de tres instrumentos: a) la
fijacidén, b) el arbitraje y c) la aclaracién de precios.(:m)

En la fijacién se determinan los precios mdximos vy
minimos. El precio maximo es inferio al de mercado, el
cual resulta del libre juego de la oferta y la demanda.
Con sy establecimiento, el Estado busca apoyar al
consumidor. El precio minimo es superio al que se
derivaria del mercado 1libre. con él, el Estado busca
apoyar al productor.

El arbitraje de un precio, ccnsiste en fijar un precio
dentro de un rango en que pudiera moverse. Esto se debe en
que en algunas ocasiones, por la estructura del mercado
(oligopolio, monopolio bilateral), no hay una determinacidn
en los precios dependiendo, en Gltima instancia, de 1la

fuerza de las partes.

(37) Garcia Franco, E. op cit. p. 53.

(38) Ibid. p. 54.
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La aclaraclon de precxos tlene por objeto disipar la

Lgnorancxa e

unlcacxon, como puede ser

.~la experiencia de los

la::intervencidn. sobre los precios

7l'éc§ﬁééjav ﬁn':s1stema ‘de 'acuerdés voluntarios respecto a

:preéios; Ssi'como una estrecha vigilancia de los aumentos
 ‘éﬁ 1os costogn(40). Este ejemplo, sucedié en la Repiblica
Fédgrél de Alemania con los precios de los productos
farmacé&uticos, después de una congelacidn de los mismos por
un periodo de tres afios {1985-1988), decidida
unilateralmente por la Asociacidn de la IF.

"...la existencia de un alto grado de inelasticidad de
la oferta interna favorece los precios elevados y la
especulacidn; el hecho de que el alza de los precios afecte
en forma sencible a las clases populares, por cuanto tiempo
ingresos fijos o casi fijos, hace gue la meta fundamental
del gobierno se oriente a proteger el nivel de vida de la
poblacidn, con procedimientos que no sean de naturaleza

WO 41}
totalitaria."”

(39) Diez Pifieyro, Adolfo., El control de precios en
México., Tesis., ITESM., Monterrey N.L. 1969. p. 25.

(40) Idem p. 40
(41) 1dem p. 65
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El control directo de los precios de los medicamentos

lo teal;za 1a ‘s l-: c 0 F 1, por medio del establecimlento de

p:ecxos maxxmos,' que se obtienen a través de la estimacidn
“ryel calculo ‘delos costos”de produccidn 'y comercializacidn.

'El px:).mex: antecedente legal en el &rea farmacdutica
con re;pecto al control de precios, se remonta hacia 1946,
-8 8 A,:congeld. el precio de mercado de los medicamentos.
el 9 de Octubre de 1947 se publica en el Diario Oficial de
la Federacidn, la creacidn de Comisién Consultiva para el
Estudio de los Precios de los Productos Medicinales. En
1975 se crea la Comisidn Nacional Consultiva para el
Desarrollo de la Industria Farmacéutica (Decreto del 8 de
octubre de 1975). En 1977 se publica un Acuerdo, por medio
del cual se constituye el Comité Consultivo de Precios de
los Productos Medicinales.

Antes de 1938, se formd el Comité Regulador del
Mercado de Subsistencias. en mayo de 1941 se anuncia la
creacidn de la empresa Nacional Distribuidora y Reguladora
S. A. de C. V., la cual tiene la funcidn de regular 1los
precios de los productos de primera necesidad o los que
sirven como materias primas para la elaboracidén de
productos gue tengan ese fin.

En marzo 28 de 1951, se forma la Direccidn general de
Precios, la cual dependia en un principio de la S.H.C.P., y
que posteriormente pasa a formar parte de la Secretaria de
Industria y Comercio. En la actualidad forma parte de la

S ECOFI.



el manejo ‘de los precios

es  la clave administrativa’que;garantiza 'la supervivencia y

el ,ni\a'nteqinjiiénr:'o dely:nv;iv,‘el‘ de ‘utilidades. Pero cuando el
'gobie‘r_‘:nﬁ{‘_‘limité-'e‘i’ l,i.b‘i:ev‘ m;nejo de-1os precios, esto afecta
tipre'crpamenﬁéig los agehtes econdmicos.

‘ 'El’ bgobierno, desde  hace. muchos aflos ha impuesto
"ptecios tope" a los productos farmacéuticos, por medio. en
un principio de la Secretaria de Industria y Comercioc, Yy en
ia .‘arctualidad por la secretaria de Comercio y Fomento
Industrial (SECOFI).

El gobierno ha tendido al control de precios para
abastecer a la poblacidén de farmacos con precios
accesibles, con el objeto de aumentar los niveles de salud
y disminuir las tasas de mortalidad y morbilidad.

La forma de controlar los precios de los productos
farmacéuticos ha variado con el paso de los afios; la Gltima
consiste en la utilizacién de estudios costo-precio, el
cual aparecid a principios de los '70, y la versidn més
actual aparece el 10 de junio de 1984.

A mediados de 1986, la SECOFI sostuvo un sistema de
control de precios relativamente rigido, en el cual no se
permite gque &stos fuesen incrementados, sino hasta que se
hiciesen los dictdmenes de los estudios costo-precio
correspondiente y, en su caso, se autorizase el aumento.
El lapso de tiempo que debia transcurrir entre la fecha de
solicitud y la fecha de notificacid por parte de la SECOFI

respecto de la primera era bastante largo (de cuatro a
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siete “meses)y yven,muchos~gasos, se»réch;zaba el aumento

. solicitado: incremento’ ‘menor - al

lpais:un.incremento de

—méd;cépénébs;

“LdTF vié disminuir sus mirgenes de ganancia y comenzd

a- vérse sumergida en wuna situacidn financiera poco
favorable. ' Varios laboratorios se vieron forzados a cerrar
Yy otros se encontrarom en una situacidn angustiante,
incluyendo a algunas subsidiarias de importantes grupos
farmacéuticos internacionales.
A principios de 1986, la IF al encontrarse en una
situacidon financiera tan dificil, que algunos de sus
miembros (en un principio 35 empresas, a las que se fueron
uniendo mas), en el dilema de cerrar o se clausurados por
las autoridades, tomaron la determinacidn de aumentar los
precios de sus productos farmacéuticos er forma unilateral,
no antes de ampararse. Varios de los aumentos se llevaron
a cabo, haciendo cambios en las presentaciones de los
productos.

La SECOF1, no hizo esperar a multas o clausuras
temporales a algunos de los involucrados. No obstante, el
movimiento fué tomando fuerza, logrando finalmente
imponerse,

La SECOFI no tuvo otra alternativa que comprometerse a
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dar ﬂ'émité‘a'ftodas;1as.fsoli',cit'u‘dé‘s def,,aj'\.iste de precios en

un lapso max.l.mo de 6‘0”'dia‘s,} al cabo de los cuales ‘el

fabrlcante estaba aurovlzadr‘ ncrementar sus preclos de

acuerdo a. su sohc1 ud, casb de no rec:.b.u: notificacién

[:s 'meortante aclarar que ' la
SECOFI jamas aclaro si se’ trataba de 6 dias habiles o
:crarl‘erpdra;*q, por: lo que los 1ndustr1a1e5 tomaron el segundo.

Ante la avalancha de .. solicitudes, y con la
problemitica. interna causada por la :lestruccidén sufrida en
sus ‘propias instalaciones durante 'los terremotos de
septiembre de 1985, la SECOFI no se did a basto y se vid
obligada a claudicar en su intento de preservar el sistema
tradicional de control de precios de productos
farmacéuticos. Al no contestar las solicitudes en el plazo
estipulado, se did, como consecuencia inevitable, el alza
de los precios de las medicinas. Por consiquiente, vino
una revision del sistema de control de precios, y en abril
de 1987 se publica un nuevo sistema de control, similar al
anterior, e incluso mas flexible, especific.indose criterios
claros para la fijacidon o modificacidn de precios de
productos destinados al mercado privado. Estos sistemas de
precios, perfectibles, dieron una base de certidumbre al
industrial en relacidn con su afectacidn de costos. Se
establecieron periodos de revisidn y plazos de respuesta,

acordes a la situacidn de la economia del pais.
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. 'Mismo ‘producto, diferente pregio;

.Esta . situacién. se ‘da ‘muy .ycc}m\)nmente, ya  que una empresa

. puede vender ‘un . mismo ‘producto’:en di'fz"er‘so’s paises, con

empresas productoras

diferencias .. ‘de . precios.

s costos de produccién

'argumeﬁﬁah quer esto se-
vva_r,i.aﬁ de. pais a pais, :al i‘gua’i‘ qﬁé las legislaciones de
cada ‘uno',vde .ellos, ési:iﬁi;mo, ‘las distancias incrementan
165 costos de 'importacibn de - materias primas, fletes,
seguros  y difefenciacién de pagos en la mano de obra. Pero
“analizando--la situacidén, si tomamos en cuenta que las
transacciones comerciales se llevan a cabo via intrafirma o
a través de filiales, verdaderamente los costos disminuyen.

“La mayor parte de esas importaciones provienen de las
matrices y filiales de capital extranjero, y los
sobreprecios de importaciones constituye el incremento

légico de manipulacién de ganancias"( 42)

Segilin Victor M.
Soria, la mayor parte de las personas allegadas a la 1IF,
considera que el comercio intraempresa llega a 50% del

total de importaciones. (43)

Los convenios intrafirma e intraempresa agrava el

problema, ya que el que finalmente sale perjudicado es el

consumidor final.

(42) De Maria y Campos, Mauricio, op. cit. p. 900
(43) Soria, Vicior, M. op. cit. p. 275



Precios de monopolio

“Eni M@ sta’ s,it:\.‘\ac‘iSn debido

a que, é‘ntfe_‘u 7. ‘Estas medidas

resas 1a factibilidad de

de’’ 1vas‘ invensiones para
establecer may>ok Le" trascondiciones que no ‘les
" mas competitivos. Por
ccnsiguiente,‘; mediante las patentes, las empresas que se
dedican a 1a xnvestlgaclon tratan de buscar una proteccidn
durante - més t:).empo. Las - ET, argumentan gque no seria
_conveniente estar desprotegidas, debido a los altos costos
ky al tiempo invertido para cada uno de los productos.

Entre las empresas mas dedicadas a la investigacidn y
a patentar sus productos se encuentran 11 empresas
estadounidenses, "cada una ha registrade mds de 1000
patentes en el periodo 1969-1977." Estas empresas,
figuran entre las 20 mas importantes del mundo; entre otras
estd Upjohn, Merc and Co., American Home Products, etc.(“'

El nivel de desarrollo de cada pais se relaciona con
el grado de proteccién de los farmacos a través de las
patentes. En los paises desarrollados que han dado total
proteccidén a los medicamentos, la IF ha logrado un nivel
avanzado; aungue este no es el caso de los paises

subdesarrollados.

( 44) Cchudnovsky, Daniel, Patentes y marcas registradas en
la astividad farmacéutica, Comercio Exterior, vol. 34, niim.
6, México, junio 1984, pp. 497-502



-7111 -

que se

lo que

marcas
México

‘fabricar Y vender

mébxcameﬁtos,qu “en~otros paises sélo lo podia hacer el que

'ébzai;jdé»ioé beneficios de la patente, en consecuencia se
éohtéba. Ein ninguna. restriccién legal para cualquier tipo
de eﬁpresa, con los {ltimos avances terapéuticos, ya que
las sales por su fabricacidn se obtenian en el exterior o
bien se fabricaban en el pais, comprando la tecnologia para
ello. Al modificarse el articule 10 de la Ley, en el
Decreto de referencia, en la fraccidén VIII se sefiala: "Los
procesos biotecnoldgicos de obtencidn de los siquientes
productos: farmoquimicos; medicamentos en general; bebidas
% alimentos para consumo animal; fertilizantes Yy
plaguicidas, herbicidas, funguicidas o aguellos con
actividad biolégica..." y la fraccidén X1 senala: "Los
productos quimico-farmacéuticos; los med .camentos en
general; los alimentos y bebidas para consumo animal; los
fertilizantes, 108 plaguicidas, los herbicidas, los
funguicidas y los productos con actividad bioldgica." y en
el articulo segundo transitorio se indica: "Las fracciones
VIII a XI del articulo 10 de la Ley de Inveaciones y
Marcas, vigentes a partir de las presentes reformas vy

adiciones, dejardn de tener vigencia en un plazo de diez



JoyiaE

c ‘ée.‘ la'fecha“de su ’-pubiicacién en el

e’la rE’e’deraCic’)_ﬂ,

i Cen‘iun-plazo ‘de _diez afios seran
“pa t‘;',“"";{’i,e,s: 1os _—7;3:6;@565' . biotécnolégicos, los productos
quimico-’faﬂrr‘l\acéuti‘cos y los medicamentoé en genceral, por lo
que’: las novedades terapduticas Onicamente podrdn ser
~cornef§ia1izada5 por las empresas qgue las hayan patentado y
quienes obtengan las licencias respectivas.

En Mé&xico, hasta antes de este Decreto, los productos

y procesos no estaban protegidos, pero estos se podian

proteger mediante certificados de invencidn.

Precios diferenciados por marcas.

Segln informaciém de un diario capitalino
(Excelsior), en el afio de 1977 hablia aproximadamente en
existencia 12 000 medicamentos, diferenciados por marcas;
para 1983, la cantidad tuvo un aumento a 24 000 registros
(100t més que cinco afios atras). Habia mds de 5 000
presentaciones distintas de comercializacidn, con lo cual
se forma una tabla de precios que pueden variar en el mismo
producto, pero con marca diferente hasta en un 1503.(45)

Los médicos seleccionan los medicamentos que van a
recetar, sin fijarse en los precios de los productos, lo

cual es en detrimento de la economia del paciente. Por

(45} Excelsior, op cit.
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otro. lado -

‘cuando. la.’ posibilidad " de ‘escoger es del
Earniéﬁé_l}tiéé es “pcivs‘iﬁle_ que bsun‘li’nyistx:e productos de precio

;méﬁs"je].ev’a‘dbcj}iréi en-ellos se in:volucr:a su propio ingreso.

L:o_,s' ,pé_ﬁ\bres genéricos en los medicamentos, fueron
'Vc:r‘erédo‘s’;'[;érar ;:emplazar al nombre guimico o férmula del
ingrediente activo gque contiene el farmaco de que se trate;

7por- consiguiente um nombre genérico es aplicable a

'éuél'quier marca que contenga el mismo ingrediente.

' Al ‘utilizarse nombres genéricos, se disminuyen las
barreras a la entrada del mercado farmacéutico, con lo cual
se pretende disminuir los precios de los farmacos.

Desde la administracidon de De la Madrid, se pretendia
que el gobierno garantizara la calidad de los productos
farmacéuticos; que los médicos prescribieran conforme a los
nombres genéricos entre otros.

Estas medidas se han puesto en practica en diversos
paises (desarrollados y subdesarrollados), y "La politica
de recetar conforme a nombres genéricos ha logrado
importantes recursos a Cuba, Costa Rica, Sri Lanka, tanto
que ha sido un fracaso en Pakistén."ms)

Al participar los laboratorios en la elaboracidn de
productos genéricos, su mercado se ha dividido en

“productos genéricos de marca y el segundo en el de los

productos genéricos." El primero toma en cuenta a los

(46) Chudnovski, Daniel, op. cit.
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farmacos genéricos elaborado: ‘por’:

“las Empresas

Transnacionales; el ‘segundo. fabrica medicamentos.elaborados

nombres comerciales o

‘ por pequeﬁas‘empresas‘que»no utilizan

. marcas registradas.

EL apoyo que sé bfestéraflarélabofacién de productos
genéricos es deperminante, para lograr el abaratamiento de
productos en la  1F, y para proteger el bolsillo del
consumidor; también es importante propiciar que los medicos
prescriban conforme a nombres genéricos, etc. Estas medidas
pueden ser buenas, pero no suficientes, y se pueden

complementar con otras.
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e) Informacidn y publicidad.

‘Ld~§ublic;éad?e§ un éﬁbﬁqﬁ'¢%50e} péra las Empresas
farﬁaééhéiééé‘ ffanénacionéies, por' -lo cual ellas dedican
gtéﬁdes'cdntidades dedinero a‘ellop . Ni. los gastos de
remuneracidn. se comparan con los dedicados a la publicidad.

En México, de una Muestra de 14 empresas, se sabe que
el 273 de sus ventas es dedicado a publicidad vy
promocién."(47)

lLas empresas farmacéuticas nacionales, para no
quedarse rezagadas, siguen el ejemplo de las
Transnacionales en cuanto a gastos de promocibdn, lo cual
incrementa considerablemente los costos de produccidn
(obviamente el esfuerzo es mayor). Y mds dificil es, si
los laboratorios son poco conocidos, ya gque por
consiguiente sus productos entran con retraso al mercado
d# consumo.

La publicidad estd dirigida de la siguiente manera:
Primero a los médicos; en seqgundo lugar a las farmacias o a
los farmacéuticos y en tercer lugar al piblico consumidor,
quien puede adquirir una gran cantidad de medicamentos sin

receta médica.

Concluyendo, se puede mencionar que los médicos y los

{ 47 ) Katz, Jjorge M., Oligopolio, f{irmas nacionales vy
empresas multinacionales: La industria farmacéutica
argentina, siglo XXI editores, Buenos Aires, Argentina,
1974.
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farmacéuticog,k}éoﬁtlun; ‘de xlos: pfinéiﬁalés ;meéios de
promocibﬁ >y  publiéid$ﬁ  dé vlosi labdfato;iés‘b;"empresas
farmacéuticés, yaiqhé ellos puéden'influiﬁfeﬂ la’génte para
que,consﬁma deﬁermiﬁados medicamentos. 

Es . importante méncionar 'qué' los proauctos, elevan
considerablemente "sus precios, ailn . tratdndose del mismo
producto, si cambian su presentacidén, o si su eficacia es
ligeramente - superior. La diferencia de precios puede

llegar hasta un 150%., -



HTnversidn’ “Mexicana y regular la
iﬁvéfsién'Exﬁiéngéfa.de'll'de diciemb?e de 1973 publicada en
‘elfDiéfidioficiél.de la Federacidn del dia 28 del mismo mes
: y‘éﬁo, asi cémo por el Reglamento de dicha ley expedido el
15 de mayo de 1989 y publicado‘al dia siguiente.
En cuanto a inmuebles resulta preferentemente aplicable
la fraccidn I del art. 27 Constitucional y, en cuanto a
extranjeros personas fisicas, se deben observar las
disposiciones contenidas en la Ley General de Poblacidn, que
contiene las normas relacionadas con migracién.

Concepto de inversion: Lo que se regqula bajo el nombre de

inversidn son los actos mediante los cuales se adquiere,
total o parcialmente, el dominio sobre empresas o inmuebles.
Tales actos pueden consistir en:

a) Suscripcidn de acciones o partes sociales en el acto de
constitucién de sociedades mercantiles o civiles.

b) Adquisicidén de acciones o partes sociales de sociedad vya
constituidas.

c) Instalacidn y/o adquisicidn de empresas, negociaciones o
establecimientos.

d) Adquisicién de activos fijos de una empresa.

e} Arrendamiento de una empresa o de activos esenciales para
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la . explotacidns

£) ‘Adquisi

h) Adquisiéién de QErechoé'deffidéidpm;sarxo‘dérivados de

fideicomisos. sobre "acciones, ‘activos: i f£ijos o empresas o

sobre inmuebles.

i) realizacidn de actividades empresariales.

Calidad de extraniera.

Se considera, en términos generales, la in@ersi6n és
extranjera cuando es realizada por:

a) Personas fisicas extranjeras

b) Personas morales extranjeras

c) Unidades econdmicas extranjeras sin personalidad juridica
d) Empresas mexicanas en las que participan mayoritariamente
capital extranjero o en las gue los extranjeros tengan, por
cualquier titulo, la factltad de determinar el manejo de la

empresa.

Asimilacidon a inversidn extranjera.

Para los efectos de la regulacidn se asimila a la inversiodn
extranjera la que realicen sociedades que no tengan
estipulada en sus estatutos, la cldusula de exclusidn de
extranjeros.

Como su nombre lo indica, la clausula referida debe prever,
simplemente, que las acciones o partes del capital social no
podran ser adquiridas por extranjeros.

Esta asimilacidn opera respecto de actividades reservadas a
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mexicanos y a la adqu.Ls:.clon de inmuebles en‘ l‘as" zonas

costeras o f:onterlzas 'a'si. como _en _la adquisxcxon de

derechos como fideicomisarlos.b .

Asimilacién a 1nversion ‘mexicana.’
Para cxertos efectos de l‘Egulaclon, la inversidn: efectuada
por extran]eros, personas flsxcas, residentes en el pais con

calidad: de’ " inmigrados y no__vinculados con centros de

decigidn ‘econdmica__del exterior, ' es ‘equiparada a la

inversién mexicana.

Se considera que una persona estd vinculada con centros de
decisidn econdmica del exterior en los siguientes casos:

a) Cuando preste directa o indirectamente servicios
personales subordinados de cualquier tipo a un inversionista
extranjero. La prestacién de servicios personales
subordinados implica la existencia de relacidon de trabajo
entre la persona y el inversionista extranjero. La
prestacidn indirecta del servicio ocurrida, por ejemplo,
cuando el patrdn represente o ' actue a nombre del
inversionista extranjero.

b} Cuando dependa de un inversionista extranjero para
comercializar los bienes o servicios que produzca. Esta
forma de vinculacidn sdlo procede respecto de tales bienes y
servicios.

Esta equiparacidn no permite al inmigrado realizar
actividades reservadas a mexicanos, ni participar como
mexicano en sociedades, ni adquirir derechos reales sobre

inmuebles en las zonas fronterizas y costeras restringidas a
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“los extranjero FEn' camblo', lo exime.de:la necesidad de

. obtener a tor:.zacion para adqulrir. sin limite porcentual,

acciones, reservadas;a mexicanos” activos fijos de

B empresas 0 para otras inversiones permitidas y le permite

particlpar en- el manejo de empresas sin limitaciones.

Vi‘Tambien se asimila ala inversidén mexicana la que realicen
. lag socxedades financieras internacionales para el
desarro).lo siempre que:

a) “Asuman  ante la Secretaria de Comercio y [omento
Industrial (SECOFI) la obligacidn de enajenar las acclones
que adguieran en un plazo méximo de 20 afios a partir de la
adquisicidn.

b) Se obtengan de supeditar la adquisicién de acciones de
sociedades a la concertacidn o celebracidn, por parte de
estas, de convenios © cliusulas restrictivas.

Requlacién de actividades.

La actual regulacidn de la inversidén extranjera estd
basada en una clasificacién de las diferentes actividades
econémicas.

De esta suerte, dependiendo de dicha clasificacidn, la
inversidn extranjera estara vedada, permitida con
compromisos o permitidas en forma libre.

La clasificacién de dichas actividades estd basada en
una lista denominada Clasificacién Mexicana de Actividades
Econdmicas y de productos (CMAP) y a ella hace referencia
la fraccidn VIII del art. 19 del reglamento de inversiones

extranjeras.
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los criterios imperantes en la clasificacian citada .son los
;siguientes:

a) -Actividades_ vedadas:

Reservadas al Estado:
1)« Petrdleo y los demds. hidrocarburg
petrdleo y gas natural refinado con petrSleo.

ii) Petrogquimica basica, mencionada como:_'fabficaEién‘,de
productos petroquimicos bédsicos. ’ 77'

iii) Explotacidén de minerales radioactivos y generacidn de
energia nuclear. anotado como; extraccidn y/o beneficioc de
uranio y minerales radioactivos, tratamiento de uranio y
combustibles nucleares beneficiados.

iv) Mineria en los casos a que se refiere la ley de la
materia.

v) Electricidad, especificado como; generacidn Yy
transmisidén y suministro de energia eléctrica.

vi) Ferrocarriles: servicio de transporte de ferrocarril.
vii) Comunicaciones telegrdficas y radiotelegraficas,
referidos como servicios telegrdficos.

Y otras que seilalen reglamentos especificos tales como:
Acufiacidn de moneda, banca y fondos y fideicomisos
financieros.

Reservado a mexicanos o a sociedades mexicanas con clédusula

de exclusidn a_extranjeros.

i) Radio y televisidn, transmisidn privada de programas de
radio y televisidon y repeticidn de programas de televisidn.

ii) Transporte automotor urbano, interurbano y en



de autotransporte de materlales de construcc1on.

-:Servlcio de’ autotr nsporte de mudanza.

- Otrqs sgry;cio;Ad

autotransporte de’ carga en general
-'Seévﬁcio de transporte foréneo»de pasaje:os de autobus.

- Seiiicio dertranéporte urbano y suburbano debpasajefosrdé
autobus.

- Servicio de transporte en automovil de ruleteo.

- Servicio de transporte en automovil de ruta fija.

-~ Servicios de transpote en automovil de sitio.

- Servicio de transporte escolar y turistico.

iii) Transportes aéreos y maritimos nacionales:

- servicios de transportes en aeronaves con matricula
nacional.

- Servicio de transporte de cabotaje.

- Servicio de remolque en altamar y costero.

- Administracién de puertos maritimos, lacustres Y
fluviales.

iV) explotacidén forestal: sivicultura y explotacidn de
viveros foretales.

v) Distribucidn de gas: comercio al pormenor de gas licuado
combustible.

vi) Las demds que fijen la leyes especificas o las
disposiciones reglamentarias que expida el Ejecutivo
Federal, que el Reglamento incluye como sociedades
financieras en general, aunque las modificaciones mis

recientes a las leyes respectivas han abierto las
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posibilidades f dé inversidn’ ‘en ’estés . ramas, - a los

extranjeros.

b) Actlvidades permltxdas

.léé siguxengeézw
Para. estas  -actividades::
inmigrados con'mexicahbs{'
a) Con margen muy restrfngido."

Se admite la inversidn extranjera participando hasta
en un " 34% del capital de las sociedades con concesiones
especiales para la explotacidn de reservas minerales
nacionales.

b) Con margen restringido:

Se acepta la inversidn extranjera hasta un 40% del
capital de empresas dedicadas a:

- productos secundarios de la industria petroquimica:
fabricacidén de partes y accesorios para el sistema
eléctrico automotriz.

- fabricacidén de componentes de vehiculos automotores.

c) Con margen medio:

Se admite inversidn extranjera hasta en 49% del
capital de empresas dedicadas a la explotacién y
aprovechamiento de sustancias minerales sujetas a concesidn
ordinaria como las siguientes;

- extraccidn y/o beneficio de minerales con contenido de

oro, plata y otros minerales y metales preciosos.



embargo,. no‘'se ‘encuentraniregu

otros ordenamientos aplicables.

Bn  estas actividades. si‘iopera
inmigrados con mexicanos.

a) Con margen ampliable:

e estd autorizada

En estas actividades se ehtiéndé
la - inversidn extrajera  hasta“ éﬁv:uﬁ:‘49%; fequifiéﬁdose
resolucién de la Comisidn . Nacional de Inversiones
Extranjeras para la participacidén en forﬁa mayoritaria.

La resolucidén mencionada podria ser general [o]
especifica.

Estas actividades podrian ser:

- Agricultura.

- Recoleccion de productos forestales.

- Ganaderia y caza.

- Edicidn de periodicos y revistas, etc.

b) Con participacidn mayoritaria bajo compromiso:

En el acto de constitucidon de sociedades destinadas a
actividades no incluidas en el catdlogo del Reglamento, la
inversiodn extranjera puede participar en cualquier
proporcidn, sin necesidad de autorizacidn, pero quedando
obligada la sociedad a satisfacer los siguientes requisitos:

1) En su periodo preoperativo, ecfectlia inversiones en
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activos i fijos [ destinados: a.. la“ realizacién - de. las

actividades eéAnpmlc propias’de ‘la” empresa, hasta por la

;extraﬁjeéos Vestablecidbé  ,én el -i.pais, los recursos
financieros  con que se realicen las inversiones
preparativas  mencionadas deberdn ser provenientes del
extranjero, ya sea como aportaciones de capital de los
socios o accionistas o como financiamientos otorgados por
personas morales extranjeras o por instituciones de crédito
con recursos obtenidos del exterior.

Al término del periodo preoperativo, el capital social
pagado no puede ser inferior al 20% de la inversidn total
en activos fijos.

3) Ubicar sus establecimientos industriales fuera de las
zonas geogrdficas de mayor concentracién industrial y
sujetas a crecimiento controlado.

4) Durante los primeros tres afios de operacidn, mantener
por lo menos un resultado de equilibrio en su balanza de
divisas acumulado.

El periodo cuenta desde la f[echa en que obtengan el primer
ingreso derivado de venta de sus productos o servicios.

5) Generar empleos permanentemente y establecer los

programas continuos de entrenamiento y de desarrollo



transitorio.

y. . dedicadas a

', Respecto: de -empresas ya;‘gs@:ableé;das
“actividades no incluidas‘en el catélogfs"'gviel :reglamento, el
art. 692 transitorio de este, permite la adiquisicidon de
acciones que haga la inversidn extranjera rebase el 49%
durante un periodo de tres afios a partir del dia en que
entrd en vigor (o sea el 17 de mayo de 1989 al 16 de mayo
de 1992}, quedando comprometidos los inversionistas
extranjeros a:

- Realizar inversiones en nuevos activos fijos por monto
equivalente al 30% del valor neto de los activos fijos del
Gltimo ejercicio social.
- Incrementar el capitaf social pagado a la fecha de
adquisicidn de las acciones en un 20% de la inversibn
adicional en activos fijos.
~ Cumplir con los mismos compromisos sefialados para la
participacién mayoritaria bajo compromiso en el acto de
constitucidn de la sociedad, excepto que los recursos deben
provenir del patrimonio de los inversionistas extranjeros.
d) Con participaci6n mayoritaria libre.

Tratdndose de empresas maquiladoras, los extranjeros

pueden participar en su constitucidén o adquirir acciones de
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las ‘ya gsrt‘.:ablecidvafs, -:{sih:_ 1im1tes ; ty ,;"sin : xy:‘eqkuirsvitos
especiales; _Estcv;' seidejbe f'a”»'q:ue'l évg" trata- de e}ﬁpiésas que
,produceh ‘o “cc‘;m.ercién_" excrl\yxs‘iv;a';rry\”ent:e, “‘;"‘:ar'é'? exportar,
contribuyendo a genetayr empleos e ig’grgéors "de divisas.  Las
maguiladoras deben cumplir;cdn —,losbrequisir;os sefialados en
el "Decreto para el fomento' y . operacién de la industria
magquiladora de exportacidn", publicado en el Diario Oficial
de la Federacidn el 15 de agosto de i983.

Permisos:

a) Para constitucidon y modificacibén de sociedades:

Se requiere permiso de. la Secretaria de Relaciones
Exteriores para la constitucidén de sociedades. Este
permisc se expide condiciondndolo a que se incluya en 1la
Escritura Constitutiva la cldusula de exclusidén de
extranjeros o la renuncia a la proteccidédn de gobiernos
extranjeros. N

Para el otorgamiento del permiso es necesario que la
denominacién o razdn social no exista en ninguna otra
sociedad o haya sido reservada y que se observen en su
formacidn las disposiciones de otras leyes (Ley General de
Sociedades Mercantiles).

La modificacidon de estatutos sdlo requiere de permisos
para incluir las cl3usulas de exclusidn de extranjeros a
eliminar la de renuncia de la proteccidon de gobiernos
extranjeros o para modificar o cambiar la denominacién o
razdn social.

El capital social de las sociedades con inversidn



<5128 -

estard’ representado or ace iones de series “A" ‘o: Mexxcanas

‘cubtiran exclusivamente “a

aue
d 1Lbre‘
sean— sociedadés que puedan
tener partlclpaclon mayorltarxa de inversién extranjera, en
cuyo caso todas las acciones serdn. las series "B" o de
libre suscriPCién: También pueden tener acciones de series
"N" o neutras que vayan a ser objeto de fideicomiso base de
certificados de participacién ordinarios adquiribles por
extranjeros.

Mgquisicidén de empresas establecidas.

El art. 87 de la Ley de la materia prevee, respecto de
empresas establecidas que los inversionistas extranjeros
requieren autorizacidn para:

a) NMdquisicidn del mds del 25% del capital social de una
empresa.

El reglamento exime de este reguisito cuando con 1la
adquisicidén la inversidn extranjera no rebase el 49% del
capital social.

b) Adquisicién de mds de 49% de los activos fijos de
cualquier empresa.

c) Arrendamiento de una empresa establecida.

d) Arrendamiento de los activos esenciales para la
explotacidn de alguna empresa.

e) Actos mediante los cuales la administracidn de una
empresa recaida en inversionistas extranjeros.

£) Actos mediante los cuales la inversidn extranjera tenga



de‘vsééiédqdes ledicadas a >lqrrﬁéqu11a;;pa£a1f3§bdrta516n o
cuahdp» laf adquisicién de} 'éépiﬁal' social 'se haga en la
‘c;nséitﬁéién ‘dé‘ soci;dades destinadas a realizar
actividades  no. incluidas - en el catalogo del propio
reglamento, tratdndose de los primeros cuatro tipos de
actos mencionados; respecto de los otros dos tipos de actos
citados, exime el requisito de autorizacién cuando la
participacién de la inversidn extranjera en los drganos de
administracidn de la empresa no exceda de participacidn en
el capital.

Inscripciones e informes:

La inscripcidn en el Registro Nacional de Inversiones
Extranjeras se hace a solicitud del interesado y puede
tener como objeto:

a) Extranjeros, personas fisicas o morales gue hagan
inversiones en México.

b) Sociedades constitutivas en México, en cuyo capital
social participen extranjeros.

c) Fideicomisos con fideicomisarios extranjeros.

Conclusidn:

En la actual regulacién juridica, ésta permite la
inversidn extranjera mayoritaria, pero siempre y cuando:
a) Se relacione con actividades no vedadas para ella.

b) La inversidn sea importante (250 mil millones de pesos,
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aproxlmadamente y se cumplan diversos requisxtos.

'c)'La‘ramé*t st contemplada en el Catalogo anexo

v.al feglémé to lo:que no txene restriccion alguna. -
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ACUERDO QUE ESTABLECE LAS REGLAS DE
OPERACION PARA LA FIJACION O MODIFICACION DE
PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS Y SUS MATERIAS
PRIMAS

DISPOSICIONES GENERALES

Rejla primera.- Los criterios y procedimientos de
fijacién de precios maximos que establecen este Aruerdo,
seran aplicables exclusivamente a las solicitudes de
fijacidén o modificacidn de precios que presenten las
empresas farmac@uticas y farmoquimicas para los medicamentos
Yy las materias primas que se utilizan en su elaboracidn,
siempre gque dichas empresas estén registradas en el Padrédn
Nacional de la Industria Farmacéutica y que los productos
que elaboren hayan sido previamente registrados ante la
Secretaria de S=lubridad y Asistencia. Las empr-sas
proveedoras de las Instituciones Piblicas del Sector Salud,
deberdn contar también con el registro en el Padrdon de
Proveedores de la Administracién Piblica Federal.

Las solicitudes mencionadas deberdn ser presentadas en
la Direccidn General de Precios, proporcionando la
informacidn que se requiera en los formularios qur para tal
efecto se expidan, asi como la documentacidn gue se indique
en dichos formularios y la demas que proceda conforme a
otras disposiciones legales.

Las solicitudes no comprendidas en estas reglas se
tramitardn y resolverdn conforme a las disposicione: legales
vigentes.

Regla segunda.- Para la integracidn e la informacién
necesaria psra el estudio y an3lisis de las solicitudes dw
precios méximos de los medicamentos y las materias primas y
evitar duplicidad de la ducumentacidn que deberén
proporcionar las empresas a la Direccidn Gencral de Precios,
bastard que se presente por una sola vez, dentro de los tres
primeros mwses de cada afio, o informacidn relativa a la
situacidn patrimonial de resultados y demds datos generales
que globalicen 1la situacidon patrimonial de resulta:dos vy
demds datos generales gue globalicen 1la situacidn ecundmica
de las empresas. la previa presentacidn de esta informacidn
serd requisito indispensable para que se tramiten, analicen
y resuelvan las solicitudes.

La informacidn y documentacidn que se refiere a los
costos de los medicamentos y de las meterias primas se
deberd presentar =.n  cada solicitud de fijacidn o
modificacidén de precios.

*piario Oficial, 10 de Mayo de 1984.



los gastos indirectos de’ fabrlcaclon

c} Costo. total, que comprende el costoide Eabricacmn y
“los gastos de operacién (gastos’ de venta, de admlmstracxon,
F-nancieros, etc.))

d) Precio de venta del laboratorlo, que s2 determina
con el custo total mas la utilidad del :I.bricante.

e) Precio maximo al piblico, el cnal se obtiene
agregando el precio de venta del laboratorio, los mirgenes
de comercializacidn del distribuidor y del detallista.

Para determinacifn de los precios maximos de venta de
los mudicamentos que s.: destinen al mercado del sector
salud, sHlo se consideraran los factores rzlativos a: costos
de fabricacién, gastos de operacidn, sin incluir en é&stos
aquellos en que no se justifique s aplicacidon en las
operaciones de este mwrcado y la utilidad del fabricante.

11.- Los estudios de costo-precio se llevard a cabo
considerando los factores de costos y gastos de las empresas
que operen con la meyor eficiencia.

II1.- Para el calculo del f.ctor de costo-materia
prima, la Direccidn Grreral de Precios utilizard los precios
maximos autorizados para las materias primas de fabricacidn
nacional, efectuando los ajustes en los precios reportados
por las empresas farmacéuticas cuando estos sean mayores.

Para las materias prvimas de importacidn, la Direccidn
General de Precios utilizard los precios maximos autorizados
para las materias primas de fabrica:=ién nacional, efectuando
los ajustes en los precios reportados por las empresas
farmacéuhicas cuando 8stos sean mayores.

Para las meuterias primas de wportacidn, la Direccidn
General de Precios llevard cabo las investigaciones para
verificar al precio reportado por las empresas farmacéuticas
Yy considerando las recomendaciones de 1a Comisidn
Intersecretarial de la Industria Farmacéutica, realizarad los
ajustes correspondientes.

1V.- Conforme al procese de normalizacidén de las
presentaciones al mercado privado que sefiala el articulo 14
del Decreto para el Fomento y la Regulacidén de la Industria
Farmacéutica, la fijacién de precios para dar uniformidad a
estos medicamentos s llevard a cabo gradvalmente y de
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acuerdo. con ‘el  avance en la normalizacidn de las
presentaciones.

V.~ Los medicamentos esenciales comprenderdn descuentos
en los mdrgenes de utilidad de los productores, mayoristas y
los detallistas, a fin de que 1los mismos 1lleguen al
consumidor a precios preferenciales. Con objeto de gue el
plblico consumidor pueda constatar el precio preferencial,
las empresas farmacéuticas estan obligadas a marcar ep las
cajas y etiquetas de dichos medicamentos, ademas del precio
maximo al plblico la leyenda “Medicamento esencial”.

V1.- Los medicamentos cuya fOrmula y presentacion sean
igual, tendrdn precios iguales.

Regla séptima.~ Pava la fijacién de precios de los
medicamentos indicados en el grupo 111 de la Regla Quinta,
se analizarin los estudios de costo-~precio que presente cada
empresa conforme a Jlos criterios dw la Regla anterior,
complementandose el andlisis con la informacidn rvelerente a
la situacidn econdmica financiera y su contribucién a los
objetivos y metas planteadas en el Programa Integral de
Desarrollo de la Industria Farmacéutica 1984-1988.

De la Fijacidn de Precios de Materias Primas

Regla octava.~ Para las materias primas de fabricacidn
nacional, las empresas farmoquimicas estardn a los
establecido en los articulos 4o. y 5So0. del Decreto por el
qgue se declaran comprendidas en el Articulo lo. de la Ley
sobre Arvribuciones del FEjecutivo Federal en Materia
Eronbdmica, las wmercancias que se indican, publicado e el
Diario Oficial de la Federacidn de 30 de diciembre de 1982,
Las 1listas de precios a que se refieren dichos preceptos
deberdn presentarse para su registro dentro de los diez dias
hibiles siguientes a la fecha de modifwcacibn en el formato
que al efecto se expida,

Regla novena.~ Para constatar el comportamiento de
precios d= las materias primas de importacidn se instituye
el "Registro de Precios de Materias Primas de Inportacidn®.
Las personas dedicadas a la comercializacidn o distribucidn
de dichas mercancias deberdn presentar a la Direccidn
General de Przcios, ca:ida vez que se modifiquen sus precios
correspondientes. Dicho informe deberd presentarse a mas
tardar dentro de los die: dlas habiles siguientes a la facha
de la modificacidén en el formato que al efecto se¢ expida.

DE LAS RESOLUCIONES DE PRECLOS

Regla décima.- Las autorizaciones de precios miximos
que emita la Direccidn General de Precios pera los
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Regla tercera.- Cuando la informacian o la
documentacién relativa a cada solicitud presentada no
estuviese completa, la Direccidn General de Precios, en un
plazo no mayor a quince dias hébiles, contados a partir del
dia siguiente al de la presentacién de 1la solicitud,
r=querird a la empresa solicitante que aporte los datos o
documentos faltantes, paro lo cual se concederd un plazo de
treinta dias habiles, contados a partir de la fecha en que
la solicitante reciba el requerimiento. Si dentro de dicho
plazo la empresa no aportara lo requerido, se le tendrd por
residida su solicitud.

Regla cuarta.- Para los fines de este Acuerdo se
rzconocerdn los costos y los gastos en que incurran las
empresas farmacéuticas y farmoquimicas, que sean autorizados
como deducibles para ef-zcto de la determinacidon del ingreso
gravable que sefiala la Ley del Inpuesto sobre la Renta.

Se tomardn en cuenta para la modificacién de precios,
las variaciones provenientes de incrementos en precios que
afecten directamente los distintos f.aciores de costos vy
gastos, asi como el aumento derivado de la revisidon de los
contratos colectivos de trabajo.

De la fijacién de precios de medicamentos

Regla quinta.- Para los efectos d« cste Acuerdo los
medicamentos se clasificaran en tres grupos:

I.- Medicamentos del Cwnadrs Bisico, dentro de los
cuales se comprenden a aquellos cuya {drmula y presentacidn
corresponda a alguna clave del cuadro Bisico, los cuales
podran destinarse al sector salud y al mercado privado.

IT.- Medicamentos e-.enciales, dentro de los cuales
guedan comprendidos Unicamente los medicamentos del Cuadro
Bisico que, por s: limportancia en 1la atencidén d« los
problemas de salud del pails, s2an seleccionados por el
Consejo de Salubridad General.

I1T.~ Medicamentos comunes, o sea aquellos no
c-mprendidos en los grupos anteriores.

Regla sexta.- Para la fijacidon de precios de los
medicamentos indicados en los grupos I v II de la Regla
anterior, la Di-eccidn General de Precios t.mard en cuenta
los siguientes criterios:

Los estudios de costo-precio para la determinacidn de
los precios maximos de vanta al mercado privado,
comprenderan los siguientes factores:
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medicamentos:y materias primas, surtirdn sus efectays en los
siguientes términos:

I.,-.Con base en las autorizaciones de precios, tanto
para el sector piiblico como para el privado, de los
medicamentos  indicados en 1lns grupos I y 1I de la Regla
Quinta de este Acuerdo, se autorizaran las listas de precios
que - deberdn presentar las empresas interesadas ante la
Direccidon General de Pracios y en los formatos que ésha
expida.

Para agilizar este procedimiento la Direccidn G=neral
de Precios comunicard a la Cémara Nacional de la Industria
Farmacéutica, la cual tendrd obligacidn de com::icarlo a sus
asociados, que las fijaciones o modificaciones de precios
han sido auwtorizados.

I11I1.- Respecto de las autorizaciones p-=ra los
medicamentos comprendidos en el grupo 111 de la Regla
Quinta, la notificacidn d« los precios :+ ¢ -municard
mediante oficios directamente a las empresas.

Regla décima primera.- Las laboratorios productores de
los medicamentos tendrdn obligacidn de indicar en las cajas
o envolturas en que se contengan o, de no expedirse en esas
condiciones, en el propio envase o en la etigueta que se
adhiera, el precio maximo autorizado, excepte cnando se
trate de presentaciones que se destinenm al sector salud, en
cuyo caso deberd indicarse en las euvolturas o wnvases la
leyenda "prohibida su venta", ademds de aqguellas que le
exija la dependencia o la entidad adquirente.

Regla décima segunda.- Las reglas farmacéuticas vy
farmoquimicas, al r-=cibir la respuesta a su fijacidén o
modificacidn de precios de los medicamentos que se destinen
que se destinen al mercado privado y de las materias primas
de fabricacidn n:cional, deberdn cubrir el pago de los
derechos por los servicios relativos a 1la regulacidén de
precios, previstos en la L»y Fedwral de Derechos.

rvgla décima.~ ©n cq50 de los medicamentos que se
Jdestinen al sector salud, para omitir la resolucidn final de
sus precios, &stos se someterdn a la consideracién de la
Subcomisién Intersecretarial d- la Industria Farmacéulica
con el propdsito de considerar su opinidn.

TRANSITORIAS

Pri.mera.- El presente Acuerdo entrard en vigor =l dia
primero de julio de mil novecientos ochenta y cuatro.

Segunda.- Las solicitudes d« precios presentadas con
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anterioridad a- la nutrada en vigor del presente Av.erdo,
serdn rasueltas conforme a los procedimientos vigentes en su
facha de recepcidn.

Tercera.- Para el caso de los productos equiparables a
los: medicamentos a que se refieren los Articulos lo. y 2n.
fraccidn IV del decreto para el Fomento y la Regulacién de
1a Industria Farmac@utica, en tanto no se establezcan Reglas
de Oreracidn especificas, se seguirdn aplicando los
procedimientos de dictaminacidn vigentes.
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CAPITULO IV  "LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y SU APORTE AL DESA-

RROLLO NACIONAL"

a) La Industria Farmacdutica 'y la Balanza Comercial
si= Exportacidn . iy

- Importacién

Al igual que en otras ramas, y en la economia en
general, el sector farmacdutico en México ha mejorado su
balanza comercial con el exterior.

El aumento de exportaciones farmacéuticas, hacen de
esta industria una fuerte generadora de divisas debido, a
la  importante sustitucién de importaciones durante los

Gltimos afios.

Balanza Comerical Farmacéutica (millones de ddlares)

1978 1979 1980 1981 1982 1983 1984 1985 1986 1987
Export. 45 65 98 126 96 106 92 103 151 150
Import. 237 320 317 336 264 176 198 276 209 235

Saldo. -192 -255 -219 -210 -168 -70 -106 -173 -58 -85

Fuente: Cémara Nacional de la Industria Farmacéutica

No obstante el esfuerzo realizado, el saldo sigue
siendo negativo, especialmente debido a que las
importaciones de materias primas y productos intermedios

siguen superando apliamente a las exportaciones. Pero en
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lo relacionade a . los productbs finales (medicamentos
terminados), el saldb es‘fayorable para México.

Aproximadamente elHQQs;dé las importaciones provienen
de ‘los - mas ‘impoitantés"pfoductdres de FRuropa Central vy
Norteamérica. LasLAEXPOEtaciones que realiza México, se
dirigen - principalmente a ‘los mercados de Centro y
Sudamérica y el caribe, aungue en menor proporcidn se hacen
hacia los Estados Unidos y otros paises.

El mercado farmacéutico en México en la década de
los 80', registrd una evolucidn dual. Entre 1980-84, el
mercado de farmacos tuvo una tendencia recesiva pero
estable, el mercado privado retrocedid significativamente
de 100 a 77.4; en el periodo de 1984-86 la brecha entre el
valor del mercado privado disminuyé para volver a crecer
significativamente en el lapso 1986-88.

* Ver grafica en pagina sigquiente.



Crecimiento del mercado Farmacéutico
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125.2) "de '1988"_a 1990 ‘este ,c”rjetyz'limlve
de - e’xpaﬁéiéh dé]: ) niefcrado‘ tot“ai‘. que :'trarmb
ese~lapso. o ‘ : ‘

El mercado farmacéutico to\r-.alr.A “en I
comprendido entre 1980 y 1990 crecid de (lDOa 1‘33'),"en
tanto que el mercado privado real de (100 a. 125).

"El mercado mundial farmacéutico en 1990 ascendid
aproximadamente a 150 mil millones de ddlares {(mmd) vy
estima que para el afio 2 000 tendrd un valor de 270 mmd.

El mercado de Estados Unidos en 1990 tuvo un valor de
21 mmd, esperandose que para el inicio del siglo XXI tendrd
un valor cercano a los 33 mil 500 md. Japdn registrd en
1990 un mercado de 20 mil 550 md a inicios de la presente
década y hacia el afo 2 000 se estima que el valor de su
mercado farmacéutico ascendera a 38 mil 500 md,
perfildndose como una de las potencias en esta rama.

En relacidén a América Layina, las estimaciones sefialan
que en el mismo periodo, Brasil -el principal mercado de la
regidn- incrementard su mercado de 7 mil 850 md a 20 mil
775 md. Se estima gque el mercado farmac@utico de México
crecerd de 3 mil 800 md en 1990 a 10 mil md para el aiio
2 000. Conviene sefialar que en 1990, el mercado mexicano
tenia una magnitud similar a los mercados de Argentina y
Reino Unido y era superior al de Espaia. Esta tendencia

indica que el mercado mexicano puede convertirse en unc de
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los mercados mas grandes del :con

ente -amer cago‘dﬁfaﬁﬁé'
u(48) T

los préximos anos : :

"Los . Criterios Generalesf,dg)_?oliticg _Econéﬁica para .’
1992 ‘establecen éue 1a meta eﬁ hatéiié'de:inflécibn serd de
9.7%,j queila economié:mexicaﬁa registrard” un crecimiento
anual .de alrededor de 4.5%. La estabilizacién continuard
siendo el objetivo fundamental de la politica econdmica.

Para 1992 se espera un crecimiento significativo de la
inversidn y en menor grado el consumo. El crecimiento
estimado de la inversidn privada serd superior al 10%. en
relacidn con el sector industrial, se estima un crecimiento
superior al del PIB.

Se calcula, que las tasas de interé&s promedio en 1992
se ubicara alrededor del 16.2%. El nivel medio de los
CETES (28 dias) se localizardn en 14.6%.

En este escenario, el déficit comercial de la balanza
de pagos ascenderd a 10 mmd, en tanto que el saldo negativo
de la cuenta corriente alcanzard los 11 mil 300 md. Se
estima que el superdvit en la cuenta de capital seré
superior a los 10 mmd, manteniendo la tendencia obsecvada
en los Gltimos dos aﬁos.(Ag) '

*Consultar las siguientes graficas.

(48) CANIFARMA: La industria farmacéutica en cifras, afio 7,
nim. 31, enero-febrero de 1992, p. 72.

(49) Idem. p. 74.
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Inflacidn en Perspectiva
{crecimiento anual INPC)}

Fuente: Banco de México
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ELl motor' del crecimiento’ econdmico. de nuestro pais ha

sidori;ail

Gltimésbr

sustitucidn:de importaciones

con.16 cual

varios ‘sectores.

La economia‘ cerrad a’

da origen a la baja calidad'y altos .costos

se dan rezagos tecnolégicos;  igual qu
asignacién de recursos, - iimitando el 'béééim;enﬁo, dela
economia. SR ‘“7'

Aunado a esto el auge petroleroc de la década de los 70'
aungue aumentd el ingreso nacional, aplazé los problémas
existentes,e incluso los empeord.

En 1982, como consecuencia de la crisis, la demanda
interna se contrae y los niveles de inversidén y empleo
descendieron notablemente con lo que se limitd la produccidn
y la productividad.

La estrategia econdmica debia reorientarse. La
reestructuracién se inicia en 1983 con programas para
ajustar las finanzas piblicas, cambios en el aparato
indsutrial y de apertura econdmica.

“La reduccidén de la demanda agregada , asi como la
incertidumbre sobre 1la evolucidn del costo del capital,
disminuyeron sensiblemente la retabilidad de los proyectos

de inversidn productiva. Como resultado de la escasez de




L. recursos

econéniica, en’ el perlodo 1981 1988 la inversion privada

dlsminuyo de 1‘5 a 12 por c1.ento del PIB. ¢

= En el mismo 1apso el flujo de inver51on extranjera
du:ecta (IED) aumento de.manera J.mportante. S.ln embargo los
‘nlveles alcanzados son afin muy reduc1dos. VMenos del 10% de
Xa‘finversxon que se realiza en México es de origen externo.
Laincertidumbre que generaba la poca claridad con que se
eséablecian las reglas al inversionista y la falta de
promocién de las alternativas de inversién constituyeron
obstdculos para alcanzar mayores niveles de IED.

La IED ha mostrado una 2lta concentracidn, tanto por
origen como por destino. la proveniente de estados Unidos
constituye mas del 55% del total; mids de 60% de esta
inversidén se encuentra en la industria de transformacidén y

alrededor de 65% en el Distrito Federal‘."sm

( 50 ) SECOFI.,: Programa nacional de Modernizacidn, en
Comercio Exterior, vol. 40, nim. 2, febrero de 1990, p. 165.



b) "La Lndustria Farmacéutica'y: 'su’papel ‘en:la- Deuda’
Externa S P : s

;fvug;n"t’:ég de _flpanéiamiénto‘ externés para yérub'sa’nait‘l'p.
_En ,:'éf'éctlol,‘ ‘délr)id‘o' al alto grado de tecnificacién: y a la
impor‘tiacién de materias primas, la lhdustfia i’arrmracéurtica
destina gran cantidad de divisas a este rubro, lo cual en
las mas de las ocaciones es financiado por el gobierno,
mediante los estimulos fiscales, que son financiados con
recursos propios y de crédito. este aspecto es muy
importante en una situacién de carestia econdmica como la
que actualmente vivimos. Aunado a esto, las transacciones
intraempresa o intrafirma empeoran 1la situacién. la
participacién de 1la Industria Farmacéutica en la Deuda
Externa es negativa y deficitaria afio con afo, como se
observa en el apartado a) de este capitulo, con el déficit
comercial.

Con estos resultados el gobierno podria legislar, que se
diversifique la produccidn de las empresas Transpacionales.
La industria Farmacéutica, por ser tan importante en
nuestro pals, goza de ciertas ventajas como: ayuda
financiera y fiscal; pero por ello deberia ser generadora
de sus propias divisas y mantener un considerable

equilibrio en su balanza comerical.
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c) Financ1am1.ento Interno y Externo de- la’ Industria
E‘armaceutlca. : 3

El financiamiento’ 1ritigrn6,*’ la participacién

parteﬁ' medular ¥ la“' trascendencia del

Einancxamlento a- la Lndustrla Farmaceutlca.

- La mternacxonalxzaclon del  capital. se da como
consecuencia  del desarrollo' y expansion del sistema
capitalista.

El dirigir el capital hacia otras regiones del globo
se hace necesario cuando las opciones de inversidn vy
reproduccién se tornan poco atractivas para que el capital
se reproduzca.

La IED dirigida hacia la Industria Farmac&utica, tuvo
un fuerte empuje de 1940 a 1970 en los paises
subdesarrollados. Asi pues en México se consolida en estas
tres décadas, cuando el pais entra en un proceso de
desarrollo industrial que demandaba soporte financiero
externo para salir avante. Pero este florecimiento no fué
gratuito, las Empresas Transnacionales , pidicron apoyo
directo del gobierno, y bien, si no se los podia dar en
dinero (participacidn nacional}, 1lo pedian de forma
indirecta, para que de alguna manera les pudiera asegurar
su inversidn (tratando de obtener las mejores clausulas

posibles que los libre de pagos fiscales, incluyendo
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garantlas para su expansion. Asx m15mo para sus proyectos,

t:antan que estos sean f;nanciados por el goblerno del paxs

huesped [} por organlzac1ones ntetnaclonales y reglonales.

. Eﬂ'51ntesls,rlas ETv de e'n el menor rxesgo posxble

‘"para sus’ 1nversiones yor‘renLabllidad pos1b1e.

‘ »En Mexlco se. fFinan 1ado una parte importante de los

acéivp; dequslﬁ?VFggmaggu;;caslcoq recursos internos; de
. 1965,é?lgfo,‘ééteffiﬁanciamiento fue' del orden del 52% al
61$5 EL pasivo se incrementd entre 63% y 69%.

En 1977 el capital fordneo participaba con el 83.1%,
aproximadamente 10,747 millones de pesos.

En 1981 el capital fordneo participaba con el 76%,
aproximadamente 27,309 millones de pesos.

En 1976 y 1982 México enfrenta crisis estructurales,
por lo cual se pedia ayuda y comprension del capital
extranjero para scguir apoyando la economia de nuestro
pais. En 1982 las Empresas Farmac&uticas recibieron ayuda
directa para financiar sus importaciones que se habian
suspendido por incostebles. El gobierno apoyd a la
industria nacional, debido a la inestabilidad cambiaria
(apoyd con dolares preferenciales a $70.00), esto con el
proposito de que el aparato productivo y la rentabilidad de
la IF no se vieran afectadas.

Por otro lado, las EF extranjeras controlan y seguirdn
controlando cualquier direccitn, ya sea con su
participacién de capital, con el controi de la tecnologia,

con el control de marcas y patentes o con el control de
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importac10nes de materlas pr1 as, etc.,

El“i Einancxamiento exl:e;:no»comq ,externo ‘de. la’ IF

Transnacional, 'encuentra ‘relacionado . " con la

Vinternacicnalizacion de]. capltal, Y por otro es el estado

q\uen dltige,~admv1n;s>tra ‘e’ impulsa el ‘desarrollo de la
economia del pais. i No-obstante,  nuestro .pais se encuentra
supeditado “al ‘capital. extranjero ya que este es el que

domina,.controla y“rige, y es gquien establece su ubicacidn.



. PIB de esta L;ama crecxo pm: arrlba del PIB nacional y de’
la: \:asa de crecimiento poblacjonal. a -

En _.términos de su participacién en . la :'produccidn
nacional, la industria farmacéutica generd en 1990 el 0.46
) : del PIB nacional. Con respecto  al producto
manufacturero, esta rama participd con el 2%, en tanto que
produjo el 12.3% del valor agregado total generado por la
industria quimica mexicana.

En 1990, la industria quimica participd con el 3.7% del
PIB mexicano y el 16.4% de la produccién manufacturera
total.

En relacién a la evolucidn del crecimiento de esta rama,
conviene destacar que la participaciéon de la 1. F. en la
composicidon del P1B nacional y el PIB manufacturerc no
registrd cambios significativos, en el periodo entre 1981 y
1990. No obstante, la participacidén de la I. F. en 1la
produccidn total del sector quimico si registrd una
reduccidn superior a dos puntos porcentuales en este lapso.

Su contribucidn pasé de ser 14.9% en 1981 a 12% en 1990"(51)
* Ver graficas en la pdgina siguiente.

{51 } CANAFIRMA.: MExico: evolucifn del PIB fammacéutico, Afo 7, No. 33,
mayo~junio 1992, p. S57.
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e) Apoitacién‘f‘iscal."

sitﬁ c‘iéh',,“yabrqué no se dispone ‘de gran
'~,ca'ntidad'd datos coneretos que determinen el grado de

aportacidn fiscal.

[‘.s ‘de 'su[ﬁonerse que la aportacidén fiscal por parte de
la’ 1ED, est3 entre los m3s importantes de la economia
mexicana, considerando el crecimiento de esta industria, ya
que en 1973, de 200 millones de ddlares, llegd en 1982 a 12
mil millones de délares. .

Las ET piensan en tener las menores obligaciones
fiscales, y antes de establecerse en un pais como el
nuestro, hacen una investigacién para ver si pueden obtener
grandes ventajas. Verdaderamente, si a éstas empresas se
les facilita su establecimiento, invierten en nuestro pais,
de lo contrario buscan otra mejor opcidn.

La situacidn en que se encuentra nuestro pais, no le
permite darse el lujo de negar apoyo fiscal que estas
empresas demandan, por lo tanto terminamos aceptando sus
condiciones,

Un caso wmuy comiin para la evacidén fiscal es la
remisidn de utilidades, via mecanismos de sobre o
subfacturacidn de precios.

Desde 1974 en México operaba una ley que evitaba el
pago por asistencia de tecnologia, con el propdsito de

reglamentar el escape injusto de divisas, (Ley para promover



21152 <

la Inversidn:Mexicana 'y regalay: la"Iynvt L5161

‘Los- "l.nér"g‘enevs‘_ rde
ccnside;ablen{en'ﬁe “altos ééga' ,chyns P
- capiytalr. : i L

Eiﬁ el estiudio de Maria y: Camposnani:e‘s mencionados, de
un ejemplo de 14 empresas Earm‘acéuticas, se determing el
margen promedio de ganancias sobre el capital invertido del
17% de 1970-1974, hubo empresas que manifestaron ganancias
o pérdidas bajas de manera constante. Es claro que las
empresas farmacéuticas se valen de précticas (inancieras
como sobrefacturacidn de importaciones y grandes regalias,
lo antes mencionade con el objeto de reducir lo mds posible
el reparto de utilidades, asi como minimizar el impuesto
sobre ventas netas y representan el 60% de utilidades netas
de las empresas; el porcentaje de la sobrefacturacidn gue
le suman las importaciones es de 60%, llegando en 1977 &
1828 millone de pesos.

En 1982 la CANIFARMA publicd que, esta rama tuvo
ventas por 48 000 millones de pesos, de los cuales 2 000
millones los pagd en impuestos, lo cual representa el 4.16%

de sus ventas totales.(52)

(52) De Maria y Campos, Mauricio, op cit. p. 90G0
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£) Generacidn de Empleos 'y Salarios.

Eién,'dg empleo

] c’i‘ecim’iento
ral.‘\rniént__ad;)jﬂa un ritmo
€ 3% 'an,ual,"y:‘ éu contr>ibuc16n btzortai. pésé del 53%‘
éﬁ»ijgs;f;af 59% en 1988.¢33)

"Hasta 1989, exisrtian 288 empresas que se dedicaban a
la produccidn de medicamentos; de ellas 217 son de capital
nacional. De estas, 29 estdn inteqgradas [fobricando
materias quimico-farmacéuticas. Por lo gque corresponde a
materias primas, se cuenta con 78 fabricantes; 69 de ellos
de capital nacional,

De acuerdo a su localizacién, el 74% de las compafiias
estaban ubicadas en el Distrito Federal, siguiéndole en el
orden de importancia el Estado de México con 8%, Jalisco
con el 7% y Puebla con el 3.6%, ademds de encontrarse en 11
entidades federativas 22 empresas.

El personal empleado en esta vama suma 46 000
personas, de las cuales 22 000 obreros, permaneciendo el
resto en funciones administrativas, técnicas y de
investigacidn. (54)

Para 1990 1la 1Industria Farmacéutica mexicana cuenta

( 53) SECOFI, Programa Nal. de Modernizacién Industrial y
del Comercio Exterior 1990-1994, (documento), Comercio
Exterior, vol. 40, nidm. 2, México, febrero de 1990, p. 195.

(54) OWNIFNN.: Prograna estratfgioo 1983-1994..., ao 4 No. 15, ene-feb 1989 p, 30
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“con 389 eﬁp:esas que emplean-a 51 438 personas. Esta rama
tuvo ese ﬁismo afio ventas totales por 6.5 billones de
peéoé.' Del totai del personal ocupado por estas empresas,
ai:ededorrdel 4B8% son empleados administrativos , 43% son

v'operarios y aproximadamente 9% son empleados técnicos.

Estd compuesta en un 63.5% por micro y pequehas
empresas. Las firmas medianas y grandes participan en el
nimero de establecimientos totales con un 12.8% y 23%
respectivamente. Es importante destacar que en 1990 el 95%
de las ventas totales de esta rama industrial se
concentraron en empresas grandes Yy medianas, con
porcentajes de 85% y 10% respectivamente.

Las grandes firmas tienen un porcentaje elevado de
empleados administrativos {49% de su total), en tanto que
las empresas micro y pequeilas tienen un alto nlmero, en
términos relativos de empleados técnicos (12%); las firmas
de tamafio mediano, por su lado cuentan con el mayor

porcentaje de obreros en su fuerza de trabajo (56%).(55)

(55) CANIFARMA.: Suplemento, afio 7 No. 32, marzo-abril 1992
pp. 57-58.
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g) Aspectos comparativos de la Industria Farmacéutica de

Empresas Transnacionales y de Empresas Nacionales

Las diferencias entre ET y EN son muy claras;
bisicamente las ET cuentan con recursos financieros paéa
establecer el tamafio adecuvado. de la planta que réquieren}”~
su inversidn no es tan arriesgada como lo es para una EN
aungue inviertan la misma cantidad de capital, cuentan con
redes de comercializacidn para adquirir insumos importados
y para vender en el extranjero los productos gue producen,
disponen y tienen experiencia en uso de tecnologia. Entre
otras diferenicas importantes, es el hecho de que las ET
forman parte de corporaciones que funcionan a nivel
mundial. Por lo tanto su comportamiento en México no estd
determinado Gnicamente por el medio econdmico, ni por 1los
resultados de las filiales; los productos que fabrican en
MBxico, ya los fabricaba la empresas en otros pailses, e
inclusive, algunos de ellos coan anterioridad se exportaban
a nuestro pais.

La tecnologia gue utilizan en México las ET, ya
operaba a nivel internacional., Los proveedores de insumos
importados, son parte de los proveedores del conjunto de la
empresa. Los mercados de exportacidon de la filial de
México, se apega a la politica global de la ET. Las ET
pueden sopartar una baja rentabilidad durante los primeros
afios de operacidn.

Segiin el estudio de Fajnzylber, en promedio, el tamaiio
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de las hllales mternacionales equxvale a 29 5 véces’ el de

goi: medxo.v ‘escalas de

produccirén‘, i‘ﬁtel;tan el libde'i:azgot e el “meccado,
pretendiendo sacar provecho de las economias 'de ‘escala
tecnolc‘:gica,‘ de comercializacién, y ..de las . llamadas
tecnologias de crecimiento; esto les permite una mayor
productividad de 1a mano de obra. Por cada unidad de
capital gque inviertan las ET, habrd un margen de ganancia
més alto.

Tomando en consideracidn lo anterior, nos podemos dar
cuenta de las grandes diferencias basicas, por tanto estos
elementos, pueden ser la base para 1a formacidn de una
politica que regule y dirija la estancia de las ET en
México.

Fajnzylber dice: "En sintesis, puede suponerse gue al
efectuar la verificacidén empirica se encuentre que la
dotacidn de capital por hombre ocupado, la productividad y
la remuneracidn por hombre sea mayor en las filiales que en
las firmas nacionales, que estas diferencias tengan
magnitudes tales gue la tasa de rentabilidad sea mas alta
en las ET, y que en los sectores productores de los bienes
de consumo Y particularmente en los de mas alta
concentracidon y presencia de ET estas diferencias se

acentian. »(56)



:En ‘un princxplo,

las EN. _importaban materias

basmas “de paxses que’ tienen 1eyes 1lberales de pa‘entes,':"
‘10 cual efa su . apoyo estratégico; pero debxdo ’a, lasr
presiones de las ET Farmaééuticbs, en 1976 se “da‘ un
acuerdo, por medio de la Ley de Inversiones y Marcas, el
cual es ratificado en enero de 1987, por el que se reforma
y adiciona la Ley de Inversiones y Marcas, por cllo, cowo
se menciond paginas atrds, en un plazo de diez ailos serdn
patentables los procesos biotecnolégicos, productos guimico
farmacéuticos y medicamentos en general, por tanto las
novedades farmac@uticas, sdlo podran ser patentadas por los
que obtengan las licencias respectivas. Pero esto no ha
sido obra de la casualidad, ya gque las ET Farmacéuticas
han hecho presién de diversas maneras al gobierno:
sugerencias, demandas, concertaciones, amparos ante las
autoridades Yy hasta negativas para firmar acuerdos
comerciales, etc.

Como se hizo mencidn anteriormente, a 1982 50 firmas
farmacéuticas, controlaban en términos de mercado de un 60%

a un 100%. En la produccidn bruta controlaban el 71%. En

(56 ) Fajnzylber, Fernando, Las empresas transnacionales,
expansién a nivel mundial vy..., FCE, Tercera
impresidn, México 1987, p. 13
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el 100v de

la inversién, ‘la. participacién-'social

capital “extranjero: tg‘aﬁa £13°899

marcas, de las. . cuales

resto transnacionales, .’

En.la ac\:ualidaé,-‘lé,lg eﬁ :Mfz'ki':;io ksrig'uef;ontrolada en
su mayoria por ET; ésntvo_ 7,].ov : dgtyerrminari ei n;ercadc
internacional farmacéutico y por -las- condiciones que guarda
nuestro pais, no se puede hacer una comparacidn, ya que no
se tienen las mismas condiciones en cuanto a estructura
industrial, no se tienen las condiciones de ollgopcli’o Y
monopolio, entre otras, que ya mencionamos anteriormente, y

que si tienen las ET etc.
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CAPITULO.V " SUGERENCIAS Y.:LINEAMIENTOS"

-‘a).Cooperacidn ‘Reqional,” la Base Externa imprescindible

‘,_“‘Esw'r'ifrr"\qurta‘nt_t: meqpiqr:\af {;Vuebk;lvéxico no forma parte de
ningiin :gtru'p:o‘vdef« paises (con. excepcidén de la Asociacién
'I:'at'i'nﬁ‘amer‘lquén‘af‘de':'Ia Industria Farmacdutica ALIFAR), para
ehca}:arr Vlosr icénfliéi:os causados por la IF Transnacional;
pero he aqui, el por qué& del surgimiento de ALIFAR.

A fines 'de 1los afios '70, surgen dos tendencias
contradictorias en América Latina. La primera: Hay un
ensanchamiento econdmico para las Empresas Nacionales en la
1IF, no Gnicamente por las tasas de crecimiento del mercado,
sino también como consecuencia de tres factores: 1) la
disminucién de la brecha entre esas empresas y la frontera
tecnoldgica internacional; 2) la experiencia empresarial
acumulada durante afios de operar en los mercados internos;
3} el mantenimiento de ciertas condiciones juridicas, tales
como la ausencia de monopolios de patentes. Por otro lado,
la internacionalizacién de las industrias iva en aumento a
causa de: la expansidn y penetracidn de las filiales de las
BT, la diversificacidn de los mercados y de las fuentes de
materias primas y de tecnologia, la mayor participacidn y
la influencia en aumento de organizaciones internacionales
etc. Desde el particulrar punto de vista de las EN, la
situacién internacional se tornaba en un tridngulo en el

que se encontraban las ET, los gobiernos nacionales y las
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organizaciones internacionmales, definia™ la”
estructura de la  industria.’

Las EN, ademds de sentirse exElu,idas, (para,glla; el

punto . mds significativo) era-. que su"s"r éaracteristicas ’iy,
necesidades no se tomaban eny cuenta.  dentro 7 de i 1;:;5
preferencias y organizacidn de la industria: " AGn ‘teniendo
cierta importancia en el mercado nacional, no la tenian en

el internacional; tampoco se hacian necesarios ni presentes

cuando los gobiernos y las organizaciones internacionales

discutiesen los asuntos fundamentales: legislacidn,
tecnologia o propiedad industrial. Las EN no podian
mostrar los antecedentes de innovacién, capacidad

financiera y potencial de comercio que cualqguiera de las 50
o 60 mayores ET ofrecian. Finalwente, las EN no eran un
interlocutor facil en comparacién con las estructuras
centralizadas y muy profesionales de las ET encerradas dentro
de sus fronteras nacionales, aisladas wunas de otras,
desorganizadas en la mayoria de los casos para defender sus
intereses en sus propios mercados, etc. Por lo tanto un
avance de madurez y trascendental fué la formacidén de
ALIFAR por parte de las EN. Sus objetivos estratégicos son
"adoptar politicas plblicas para promover el desarrollo de empresas
nacionales en el sector farmacéutico; facilitar el
conocimiento mutuo y todo tipo de esfuerzos de cooperacidn
entre empresas de distintos paises miembros; promover la
organizacién de las empresas nacionales en asociaciones

autdnomas en cada pais, y convencer a las organizaciones



e las émpresas i ' no
i (57).7% ’

aises;en:desarrollo"

tra;nsnac;‘i‘onya'l ‘
5 "Por :ﬁitimp’, l_as:emﬁréséé farmacéuticas nacionales han
‘aparecido Vp’c':r"p:rimera vez en’ el &mbito de los organismos
intéfnacionales. 'Se ha reconocido ya a la ALIFAR como una
organizacidn no gubernamental con calidad de observador o
consultor en la Organizacidn Panamericana de la Salud, la
ONUDI, la UNCTAD, la ALADI, el SELA y otras entidades., En
ausencia de las empresas nacionales, la mayor parte de los
programas de los organismos internacionales sdlo tomaban en
cuenta las posibilidades y problemas que presentaban las ET.
Ahora la ALIFAR estd colaborando activamente en proyectos
como el Programa Global de Consultas de la ONUDI para la
Industria Farmacéutica y en mecanismos de integracibn como
los acuerdos sectoriales de la ALADI, que antes soélo
incluian a las E’I‘."(Ss)

Durante la Sexta Conferencia de los jefes de Estado de
los Paises No Alineados; celebrada en 1la Habana, en
septiembre de 1979, se adoptd una resolucidn especial (la
8) sobre cooperacidén entre los paises en desarrollo en
materia farmacéutica. "En el ambito interno se aconsejo
que cada pais:

- Prepare una lista de medicamentos esenciales

(57) White, Eduardo, op cit., p. 545.

(58) Ibid em., p. 546.
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prLorltarios, en concordanc1a con sus necesidades.

- Ellmine, siempre que sea posible,rlas marcas -registradas

y adopte nombres generlcos para,designar a los med1camentos.

- Proporcione in[ormac1on objetxva sobre farmacos vy

5:térapguﬁicasi'

- 'éreév ﬁn agenéia nécional de coﬁp}as que adquiera vy
distribuya farmacos. »

- Estudie la supresidn de las patentes farmacéuticas o, en
vez de eso, acorte la vigencia de la proteccidn patentaria.
~ Establezca su propia industria farmac&utica, segiin sea
apropiado, comenzando con las actividades de empaque vy
formulacidn.

- En el ambito regional se estimuld a los paises en
desarrollo a formar centros regionales de produccidn vy
tecnologias farmac&uticas, encargados de las siguientes
funciones:

- Adquirir en conjunto los medicamentos.

- Asegurar la existencia de controles de calidad de
materias primas, productos intermedios y bienes terminados.
~ Establecer principios juridicos relacionados con la
propiedad industrial.

- suministrar informacidn sobre fuentes de abastecimiento y
de tecnologia.

- Colaborar en la seleccidn y evaluacién de las
importaciones de farmacos.

- Supervisar los precios, contrclar los precios de

transferencia y los mecanismos de importacidn de tecnologia.



los  paises

miembros. i i e ; o

- Producir medicamentos para-paises.de’la regidr

- nPrepérérf;gstuﬁios ‘de Vféctibi;idgd; de:

‘ desarrollo fﬁfmacéutipo.,k ;
- Investigar prdcesoé de laboratorio y ﬁe‘blapt&é piloté:
asi como semi-industriales, a - fin de ‘introdiicir’ nuevos
productos. y adaptar tecnologias importadas.” ‘
- Organizar la capacitaci6n de personal. en . .campos tales
como  politica de salud, adquisicidn y produccidn de
medicamentos, etcétera.
"... la cooperacidén regional o subregional podria
limitarse a la adquisicidn de medicamentos, que incluye dos
actividades diferentes, si bien interrelacionadas:
i) Compra: importaciones provenientes de abastecedores
extranjeros; adquisiciones a fabricantes nacionales;
ii) produccidn: creacidén de instalaciones productivas
o fortalecimiento de las existentes}sg)

Para realizar con @xito estas actividades, es
importante poner especial atencién en la informacién sobre
medicamentos, la capacitacidn de personal en abastecimiento
y administracién de farmacos, el control de calidad, la
evaluacidén de medicamentos, la transferencia de tecnologia

(60)
y las practicas convenientes y adecuadas de fabricacidn."

{ 59 ) Balasubramaniam, Kumariah, "“Principales lineas de
cooperacibn en materia farmacéutica®”, En Comercio Exterior,
vol. 34 nGm. 6, México, junioc de 1984, p. 548,

(60) Ibid em. p. 548.



Asi laboracidn.de

farmacos formulacidn de
“dosis 'a.; “produccidn ' de
materias i productos’ : quimicos

intermedios, fermentacidn,. yifuentes vegetales y animales,

y c¢) elaboracidn de Vg‘sfoéh‘c‘to: quxmii;oé ih'termedios a partir
de quimicos basicos. o )

Como se ha mencionado .anteriormente, ALIFAR surgid,
para contrarrestar los problemas de las ET. Desde . su
creacidn en enero de 1980, los paises que la formaron
(Argentina, Brasil, Bolivia, Chile, Costa Rica, México,
Paraguay, y Venezuela, han tenido aunque no grandes
alcances, si pequeifias experiencias que podrian aumentar con
el paso del tiempo y el interés de cooperacidn de los
paises miembros. Dice Eduardo White que... "“la simple
interaccién mediante cambios de informacidn, asistencia
técnica ad hoc, consultas mutvas y representaciones
conjuntas en algunos foros internacionales estratégicos
tiene efectos cataliticos y multiplicadores muy importantes
en la construccidn de 1la capacidad necesaria para la
sobrevivencia y crecimiento de las empresas nacionales en
las actuales circunstancias internacionales."( 61)

Lo antes mencionado, nos indica que hemos empezado
bien aplicando politicas conjuntas, para de alquna manera

hacernos presentes en los foros internacionales, lo cual no

(61) White, Eduardo, op cit. p.
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manera ',mas % v:.able pa‘ra

Una cooperacion : iter;egioh L:5ip 3 ar’ enitf:e e
VMéxiyco,' I\rgentina,,-' ‘
plantear Balasubraméniaﬁ
pertenecientes a un agrupamxento reglonal [-] subreglonal
tienen los mismos recursos y se. enfrentan a restricciones
similares; por tanto, sus recursos son suplementarios entre
si, y no complementarios. Asi es necesario conjuntar los
diversos recursos disponibles en paises situados en
diferentes partes del mundo en desarrollo a fin de
establecer "al alimon" una empresa farmacéutica
multinacional que elabore materias primas y productos
quimicos intermedios para satisfacer las necesidades de
estos cuatro paises."(sz)
Pero por otro lado, el capital, la tecnologia, el
personal, el mercado, el régimen juridico, la estructura de
la empresa, los objetivo y funciones, sus derechos vy
obligaciones, se establecerian de acuerdo a los intereses
individuales de cada pais miembro. Por consiquiente se
concluye que, la cooperacidn regional en materia
farmacéutica es muy importante debido a la preservacidn de

la salud de la poblacién de cualquier pais del tercer mundo.

(62) Balasubramaniam, Kumariah, op. cit., p. 550-551.



b) - Elaboracién
producciod

onjunto. de pfoposiciones politica‘sr

’paffév‘ ‘hacer frente -a  los problemas -que’’ surgen, - como
Vcor?éécﬁe‘ncia'del ‘panorama general de salud en el pais.
W:Lonczek menciona que: "Las precondiciones para la
existencia de un adecuado sistema de salud requiere de la
disponibilidad de agua pura, de servicios sanitarios, de
vivienda y nutricidn adecuadas, del control de los sectores
de enfermedad y educacidn sanitaria. Los medicamentos -
sin importar su calidad o cantidad- no pueden suir sino
tecnologia marginal, aunque esencial, que mejora la
distribucién y el mejoramiento de los servicios de salud en
general. Las precondiciones antes mencionadas estan lejos
de cumplirse en México, particularmente en las zonas

rurales. «(63)

Aunado a esto, existen otros factores tales
como: inexistencia de politicas nacionales bien
determinadas que impulsen el desarrollo industrial
farmacéutico, la inexistencia de personal habilitado,
exigua inversidén piblica y privada, y lo que menos se puede

hacer a un lado en México, el enorme burocratismo, entre

otros.

( 63 ) Wionczek S. Miguel, En Trimestre Econbmice, “Las
experiencias de México en la Industria Farmacéutica
Internacional: 1los futuros..., vol. XLVIIL (4), México,
octubre-diciembre de 1981, nim. 182, FCE, p. 982.



En México/se:

5 sencial de medicamentos .
de''la:poblacidn, “el-*suministro de’

élia&dr ,YV‘ ‘en';' cantidad - adecuada a precios

v‘jx.;_s'tos‘ y. con informacidn apropiada.

Vj. '—'.'Que el Estado adquiera de forma centralizada y a
px;'ééioé costeables los medicamentos - esenciales para los
servicios de salud piiblica y organismos de seguridad.

- Produccidn con base en productos intermedios
{sustancias quimicas y médicas).

En México, hasta 1980 se contaba con un cuadro bisico
de 600 medicamentos. El estado realiza compras
centralizadas para el sector pilblico por medio del 1ISSSTE,
IMSS y SSA. En el pais se produce la mayor parte de
productos farmacéuticos intermedios y casi la mitad de
materias primas.

Nuestro pais "... no posee una capacidad tecnoldgica
que le permita adaptar su industria extensa y creciente,
aunque controlada por extranjeros, a las necesidades
biomédicas del pais.” “...el campo de accidén del Estado
estd fuertemente determinado por la dominacidn gue en el
sector farmacéutico ejercen las compafias transnacionales,
cuyos objetivos difieren de aquellos del Estado. "...en un
pais en desarrollc el Estado no es un agente libre para
imponer su voluntad a los sectores transnacionales que

operan en su territorio. El Estado tiene que negociar con
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estos actorés desde: hna - posu:ic'm” cdnsideréble}ﬁente
Ay S .
“

deb.ll '

sena,favorable. pero esto es casi imposible ya que la

politica de cada sexenio no es continuista de la anterior.

El Ejecuti.vo Federal emitid un Decreto el 22 de
'Eébrerc de 1984, para el TFomento y la Regulacidon de la
Industria Farmac@utica, del cual se tomaron los siguientes
parrafos:

‘- Que desde 1978 se inicid, por parte del Gobierno
Federal, wuna politica de fomento y regulacidén de la
industria farmacéutica, que ha permitido estructurar las
bases para el desarrollo de este sector industrial.

- Que se hace necesario, con base en los acuerdos
emitidos por el Gabinete de Salud; en los resultados
obtenidos con la politica de referencia y en el Programa
Integral de Desarrollo de 1la Industria Farmacéutica 1984-
1988, que instrumenta en el Aambito de ese sector al
Programa de Desarrolleo Industrial y Comercio Exterior que
s2 deriva del Plan Nacional de Desarrollo, instrumentar
nuevas medidas para alcanzar los objetivos que persiguen
tanto el Plan como los Programas Indicados.

- Que para cumplir con la disposicidn constitucional

{64) wionczek 5., Miquel., op cit., p. 983.
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del derecho"a 'la,sélud ‘para’ todos’’los’ mexicanos, se  hace

necesaric . fija 'pr‘iéiid;ﬁés;' en” “la . produccién  de

medic‘amen'tos' la ‘_ihtegracic’m nacional de 1la

indust'r‘:'iav, férgnacé\i 'disniiAnvuyenc'lo su. dependencia del

~'e:'<ter15t,'~:t:/;afékas qu interés piiblico social.

= Quec mo .marco ;ie':"'rv:‘eferencia para la seleccidn de
los medlcaineﬁtés’ :';;seh:cr;ial'es,se cuenta con el Cuadro Basico
de Inshmés-del ‘Sectror Salud, instituido conforme al Acuerdo
Presidencial de Jjunio de 1983 y publicado en el Diario
Oficial de. la Federacidén de 11 de enero de 1984.

- Que la Ley General de Salud, publicada en el Diario
Oficial de la Federacidén de 7 de Febrero de 1984, establece
que habrd un Cuadro Bisico de Insumws del Sector Salud, que
serd obligatorio para las dependencias y entidades de la
Administracidn Piblica Federal que presten survicios de
salud y que tienen como  propdsito garantizar la
disponibilidad de medicamentos y otros iisumos esenciales
para la salud de la poblacidn en general.

- Que es necesario procurar una mayor transparencia en
el mercado farmacéutico, a fin de que los medicamentos se
vendan a precios justos y se suministren en la cantidad y
calidad adecuadas.

- Que el Plan Nacional de Desarrollo 1984-1988 indica
la necesidad, en el caso de la industria farmacéutica, de
impulsar la produccién de sustancias activas y bridar
apoyos financieros y tecnoldgicos a la industria nacional,

+.." {EL texto completo estd en el anexo no. 1)
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Nuevamente, el EJecutivo Federal emltxo un decreto el

23 .de [ebrero de 1984

1a situacion

'TPlan ‘Naci nal de Desarrollo 1983 1988, la actividad de la

‘farmaceutica, en . su  conjunto,  deberd. egtar
-enc miﬁqﬁa’al logro de los siguientes objetivos:

SRR Cdnttibuir a hacer efectivo el derecho
constitucional de proteccidon de la salud, mwdiante la
broduccién de los mwedicamentos requeridos para satisfacer
las necesidades de la poblacidn, a precios accesibles y con
una calidad adecuada.

- Racionalizar el mercado de medicamentos a fin de gque
existan sdlo los requeridos para satisfacer las necesidades
de la poblacidn, evitando los productos innecesarios.

- Contribuir a fortalecer la independencia econdmica
del pais, incrementando la produccidn nacional de materias
primas y principios activos, asi como generando dijvisas,
sobre la base de promocidn de las exportaciones vy
sustitucidén eficiente de importaciones.

- Establecer una sblida estructura tecnoldgica propia,
que constituye la base de un desarrollo industrial
independiente, capaz de respondera las necesidades
nacionales.

- Coadyuvar a la consolidacién de un empresariado

nacional dindmico, capaz de ejercer su funcién sobre bases

los~r_v



‘manentemente, . con

98% - del consumo ‘total

= En f-1rrhoijuim1cds,‘«,finc;réméntai' el indice de
anéoébastecimiento de principios activos e intermedios, de
tal forma que se fabrique en México un minimo del 60% de
los requerimientos nacionales para la elaboracién de
medicamentos, procurando una mayor integracidn nacional vy
una mejor utilizacidn de los recursos nacionales del pais.

- En comercio exterior, lograr que la balanza
comercial del sector se equilibre en el periodo. Para ello
serd necesario que las empresas farmacéuticas incrementen
sus exportaciones hasta un minimo del 14% de sus ventas
totales y las empresas farmoquimicas hasta en un minimo del
30%, todo ello sin desabastecer el mercado nacional.

- Las empresas f{armacé@uticas de capital mayoritario
mexicano deberdn hacer esfuerzos para incrementar su
participacidén actual en el meccado, tanto en el sector

pliblico como privado."*

* El tex!.o completo estSs en el anexo no. 2
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c) - Nacionalizagidn “ o . Negociacidn, ' -la .estrategia
compartida . : - G o . : ,

La naclohalizacién“: suena como una idea

,descabellada.rdesde el punto de vlsta de las experlencxas

que. ha tenido nuestro paxs ‘en cuanto a ‘nacionalizaciones se
refiere. Es ‘bien sabido. que el pcaee:,cxertos sectores de
nuestra economia, no significa tener.el control de ellos en
un 100% en cuanto a politicas de produccidn,
industrializacién y comercializacidn. Como el caso del
petrdleo, el cual supuestamente pertenece al pais por
cuestiones de nacionalidad, pero realmente se encuentra
vendido sin pago alguno a Umpresas Transnacionales, y esto
se debe a la enorme deuda que tiene PEMEX con el exterior.
Otro caso tipico, es el de la Industria Eléctrica, la cual
hasta la fecha no se terminado de pagar su deuda, por
consiguiente en cualquier dia se desnacionaliza. Al igual
sucede con los ferrocarriles Nacionales de México que, al
parecer trabaja con niimeros rojos.

No es posible como ya se menciond anteriormente pensar
en la nacionalizacién de la IF, puesto que en vez de
traernos beneficios, muy por el contrario nos crearia
serios problemas, dificiles de resolver; esto se debe a que
gran parter de los insumos intermedios son importados al
igual que la tecnologia.

Pero el estado ha wmanifestado, que no le interesa
nacionalizar la 1IF: "...no se pretende nacionalizar 1la

Industria Farmacéutica, sino lograr gque disminuya su



dependencia'déi éxtéribf-
‘la actualidad es de1 60%
medio dé'ﬁrogf;mégg gi gobiernc - tiende
EF exiSEenteéveh'éi pai ‘qu m
..en. :México, en Vias,;pL?B;aé‘ :
coinversidn compartida. 7‘
Ahora, lo que le quedé» al,.gobiefno eé hacer
concertaciones con las ET,  de definir posiciones e
intereses de cada cual, de tal manera gue el gobierno
aumente su autonomia, y no hiera la suceptibilidad de las
ET Farmac@uticas, ya que éstas al menor indicio de reajuste

para poner orden en la industria arman gran conmocidn.

(65) El Universal, diario, miercoles 18 de julio de 1984.
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La. internacionalizacién “del .capital -un - proceso

~histdrico,:yise ;da’ con él surgimiento delimperislismo; -a

'ea§§1a<mundial plhntea la’ lucha a nivel internacional- como

'uné\céntfadiccién entre el imperiaiismo ppf un'ladb; Y por
el otro, el proletariado internacionalizado.
El capital busca extenderse a un dmbito internacional
por la necesidad de desarrollar las fuerzas productivas.
Contemporaneamente, el desarrollo de las fuerzas
productivas estd dado por la 1llamada revolucidn cientifico
técnica, en cuyo centro figura la transformacién de 1la
maquina~herramienta en miquina automdtica.
La 7F Tramsnacional, inicia sus operaciones en México antes
de 1940, la cual fué tomando mayor importancia en los afos
60', pero teniendo un mayor auge en los afios 70' y 80',
debido a que nuestro pais ofrece los siguientes factores:
- BEstabilidad politica: ofrece normas y bases a su entrada
y ~recimiento.
~ Bstabilidad social: que da confianza y sequridad a la
inversién, mano de obra, y materias primas a su alcance a
precios reducidos.
Existiendo también factores externos:
- Las ET tienen mayor capacidad de sobresalir dentro de
cualquier pais subdesarrollado.
-Mayor acervo tecnoldgico y capacidad de investigacidn para

fomentario y conservarlo.
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- Mayor capacidad de flnancxam1ento (externo e 1nterno)

me30rado muy poco con el exterior.

El aumento de exportaciones farmaceutica aqeh de
esta industria, una escasa generadora de dlvisas,_debldo a
la sustitucidn de importaciones durante los {ltimos afios.

No obstante el esfuerzo realizado, el saldo sigue
siendo negativo, en especial debido a que las importaciones
de materias primas y productos intermedios siquen superando
ampliamente las exportaciones.

Nuestro pais depende en gran medida de las Empresas
Transnacionales Farmacéuticas, ya que éstas realizan el 90%
de la produccidn de medicamentos de consumo final.

A pesar de que casi el 100% de 1la produccidén de
medicamentos de consumo final se elabora en el pais, el
gredominio de la IED Transnacional la hace suceptible de
este.

En los medios oficiales, se advierte una dependencia
del 60% en la importacidn de principios activos.

Para 1986, la participacidn en cuanto a ventas por
parte de las Empresas Farmacéuticas Extranjeras es del

67.8% y su capital social del 63.5%
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las ET; adoptan medldas p:oteC01onlstas, con  las

cuales txenen la factlbilxdad de regular y controlar el uso

dm las 1nver51ones para establecer mayores precxos y. otras

edi nte patentes, 1as

empresas que* ‘se- ded1can a 1a 1nvestlgacion tratan de buscar

una prOtECC1on durante mas’ tlempo.'

andocualquier

Las ETVFarmaceutlcas, seguxran contrV
direccidn, ya sea con 'su participacidn de capital,véon el
control = de. la teecnologia, con el. control de patentes vy
marcas o con el control de importaciones de materias
primés, etc.,

Es ' importante mencionar, que el mercado farmacé&utico
privado experimentd un crecimiento real importante (75.7 a
125.2) de 1988 a 1990. Este crecimiento fue mayor al ritmo
de expansidn del mercado total, que también se recuperd en
ese lapso.

El mercado farmacéutico total en el periodo
comprendido entre 1980 y 1990 crecidé de (100 a 133), en
tanto que el mercado privado registrd una expansidn real
(de 100 a 125).

En 1990, el mercado mexicano tenia wuna magnitud
similar a los de Argentina y Reino Unido y superior al de
Espafia. Esta tendencia indica que el mercado mexicano,
puede convertirse en uno de los mercados mas grandes del
Continente Americano durante los prdéximos afios.

La participacidn del Estado en la Industria

n otros mercados'
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.Fatimacéutica 'es - de: vital viAmpo’:‘tavncia

dirige; administra) 'fegula' e ‘impulsa, e
economia del pais

.E,l‘.;.

En 1982, el ,Esta'do'

debxdo ala j.nestzlbilldad
'prefe:enciales a 570 00), c G 6», de que el
aparato prod\wtxvo y:la rentabilidad de la IE‘ no se viera
afectada. ‘

Es importante plantear estrategias a seguir, como lo
hizo México al formar parte de ALIFAR en enero de 1980,
para encarar conflictos causados por la IF Transnacional.
Asi mismo, como crear politicas nacionales bien definidas,
para impulsar el desarrollo industrial farmacdutico,

Preparar y habilitar al personal, motivar a la
idversidn piblica y privada, asi como contrarrestar el
enorme burocratismo.

En México, se han planteado estrategias a seguir,
tales como:

- Elaboracién de unpa lista esencial de medicamentos que
garanticen al total de 1la poblacion, el suministro de
medicinas de calidad y en cantidad adecuada a precios
justos y con informacidon apropiada.

- Que el Estado adquiera de forma centralizada y a precios
costeables los medicamentos esenciales para los servicios

de salud piiblica y organismos de seguridad.
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- Produccidn con”bas ‘enprodiictos “intermedios::(sustancias

quimicas ¥

. del- pais. . El’ campo de accidn st3 . Fuertemente’

-“‘determinado. por. la dominacién. que ‘en el sector ‘farmacéutico’

ejercen  las compafiias transnacionales,:cuyos:: objetivos:’

"difieren de los del Estado. ’
En un pais en desarrollo, el Estado “no gg’ ;;nfaj'g:e'ntey
libre para imponer D] voluntad Fk‘a“"jlo's‘ :.éeétoreé
transnacionales que operan en  su territorio. El Estado
tiene que negociar con estos actores, ‘'desde una posicidn
considerablemente débil.
Si el Estado estuviera capacitado y dispuesto para
““llevar a cabo una politica cientifica y tecnoldgica a largo
plazo en el &mbito de la salud y la medicina, el resultado
seria favorable; pero esto es casi imposible, ya que la

politica de cada sexenio no es continuista de la anterior.
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SECRETARIA DE.COMERCIO

‘Decreto para. el Foriento’
dela:Industria Farmacéu

CONSIDERANDO

Que desde 1978 se inicid, por parte del Gobierno Federal,
una politica de fomento y regulacidén de laindustria
farmacéutica, que ha permitido estructurar las bases para el
desarrollo de este sector industrial.

Que se hace necesario, con base en los Acuerdos emitidos
por el Gabinete de Salud; en los resultados obtenidos con la
politica de refercncia y el Programa Integral de Desarrollo
de la Industria Farmacéutica 1984-1988, que instrumenta en
el &mbito de este sector industrial y Comercio exterior que
se deriva del Plan Nacional de Desarrollo, instrumentar
nuevas medidas para alcanzar los objetivos que persiguen
tanto el Plan como el Programa indicados.

Que para cumplir con la disposicidén constitucional del
derecho a 1la salud para todos los mexicanos, se hace
necesario fijar prioridades en la produccién de medicamentos
e incrementar la integracidén nacional de la industria
farmacéutica, disminuyendo su dependencia del exterior,
tareas que resultan del interés piblicc y social.

Que como marco de referencia para la seleccidon de los
medicamentos esenciales se cuenta con el Cuadro Biasico de
Insumo del Sector Salud, instituido conforme al Acuerdo
Oficial de la Federacidn dec 11 de enero de 1984,

Que la Ley General de Salud, publicada en el Diario
Oficial de la Federacidon de 7 de febrero de 1984, establece
habrd un Cuadro Bisico de Insumos del Sector Salud, que sera
obligatorio para las dependencias y entidades de 1la
Administracibén Piiblica Federal que presten servicio de salud
y que tienen como propdsito garantizar la disponibilidad de
medicamentos y otros insumos esenciales para la salud de la
poblacidn en general.

Que es necesario procurar una mayor transparencia en el
mercado farmacdutico, a fin de que los medicamentos se

*Diario Oficial, 23 de febrero de 1984.
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vendan a precios. .justos:y se suministren. en cantidad y
~calidad- adecuadas.

“'Que el 'Plan Nacional de Desarrollo 1983-1988 indica la
necesidad, en el caso de .la industria farmacéutica, de
impulsar la’ producciédn de sustancias activas y bridar apoyos
financieros y  tecnoldgicos a la industria nacional, he
tenido & bien expedir el siguiente

DECRETO PARA EL FOMENTO Y LA REGULACION DE LA
INDUSTRIN FARMACEUTICA

Articulo lo.- El presente Decreto tiene por objeto
establecer las bases para el fomento y la regulacién de la
industria farmaéutica para consolidar los avances logrados,
adecuar su produccidn a las necesidades del pais y alcanzar
los objetivos y metas fijados en el frograma Integral de
Desarrollo de la Industria Farmacéutica 1984-1988.

Articulo 20.~ Para los efectos de este Decreto se
entenderd:

I. Por industria farmacéutica, el conjunto de las
empresas farmac@uticas y quimico farmacéuticas;

I1. Por empresa farmac@utica, la que se dedica a la
fabricacidn de medicamentos de uso humano o fitopecuario;

I11. Por empresa quimico farmacéutica o farmoqguimica, la
que se dedica a la fabricacion de materias primas a
utilizarse en la elaboracidén de los productos a que se
refiere la fraccidén anterior;

IV. Por medicamento, toda sustancia natural o sintética,
simple o compuesta, destinada a un fin preventivo, curativo,
reahabilitario o de diagndstico, ya sea de uso humano o
fitopecuario. Se equipararan a los medicamentos y se podran
conocer por este nombre los reguladores de la fertilidad
humana, los productos higiénicos que se apliquen a cavidades
corporales, los productos de aseo, los agentes de
diagndstico, los materiales de curacidén, los nutrienetes y
otros productos usados para la prevencidn, el tratamiento o
el diagndstico de enfermedades;

v. Por materias primas, los principios activos,
excipientes, aditivos y otras sustancias gque se utilicen en
la fabricacidn de medicamentos.

VI. Por Cuadro Basico, el que conticne la lista de
medicamentos esenciales del sector salud, publicada en el
Diario Oficial de la Federacidén de 11 de enero de 1984, o el
de medicamentos del sector pecuario, que publique la
Secretaria de Agricultura y Recursos Hidrdulicos.
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Arkicule 30.- La Comisién Intersecretarial de la
Industria Farmacéutica se integrard con un representante
propietario de cada una de las siguientes dependencias y
entidades de la Administracidén Piiblica Federal; Secretaria
de Hacienda y Crédito Piblico, Secretaria de Programacidn y
Presupuesto, Secretaria de Comercio y Fomento Industrial,
Secretaria de Agricultura y Recursos llidrdulicos, Consejo de
Salubridad General, Secretaria de Salubridad y Asistencia,
Instituto Mexicano del Seguro Social, Instituto de sequridad
y Servicios Sociales de los Trabajadores del FEstado y el
Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia.
Por cada representante propietario se designard el suplente
respectivo.

La Comisidn serd presidida por el representante de la
Secretaria de Comercio y Fomento Industrial y tendrd un
Secretario Técnico que sera designado por el Presidente de
la Comisidn, quien contard con el auxilio del personal
técnico y administrativo necesario.

Articulo 4do.- La Comisidn Intersecretarial de la
Industria Farmacéutica serd el organismo de coordinacién de
las dependencias y entidades de la Administracién Piblica
Federal que lo integran en todo 1lo concerniente a la
industria y comercio de los medicamentos y sus materias.
Ademas tendrd por objeto:

I. Recomendar politicas de fomento para las diversas
ramas industriales del sector farmac@utico, especialmente
para las que producen medicamentos y materias primas
incluidas en el Cuadro Basico:

II. Recomendar la adopcidn de tecnologias y la forma de
integracidn nacional, tendientes a incrementar la produccidn
y reducir los costos de las materias primas que requiera la
industria farmacéutica;

II1. Recomendar las acciones dc las dependencias de la
Administracién Piiblica Federal, en lo relativo a politicas
orientadas a mejorar la calidad de los medicamentos y sus
materias primas;

IV. Recomendar los apoyos y estimulos que regquieran tanto
la fabricacién nacional de materias primas como la
investigacién y desarrollo tecnoldgico;

V. Recomendar la fabricacidén de las materias primas que
se consideren necesarias, asi como medidas para incrementarvr
la exportacidn de medicamentos y materias primas;

VI. Recomendar las politicas de fijacidén o modificacidn
de precios de los medicamentos, tanto para su venta al
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piblico  como para su. .adquisicidn. por parte de las
instituciones del sector salud;

VII. Recomendar politicas para los programas anuales y
sistemas de concursos para efectuar las compras de
medicamentos de las instituciones del sector salud, asi como
resvnir informacidn para la publicacidn periddica de las
adquisiciones de medicamentos por el sector salud;

VIiI. Elaborar catdlogos sobre la bioequivalencia
terapéutica de los medicamentos, con base en la informacidn
que obtengan de las Secretarias de Salubridad y Asistencia o
de Agricultura y Recursos Hidrdulicos, asi como promover su
difusidn;

IX. Recomendar las politicas de comercializacidn para los
medicamentos esenciales del Cuadro Basico, asi como estudiar
y recomendar mejoras a los sistemas de comercializacidn de
los medicamentos y sus materias primas.

X. Recabar informacidn y realizar investigaciones para
reconocer el estado de la industria Ffarmacéutica, asi como
promover la difusidn adecuada de dicha informacidn;

XI. Recomendar la concertacidon de acciones con los
representantes de los sectores social y privado, a fin de
que contribuyan a 1la realizacién del Programa a que se
refiere el Articulo lo. de este Decreto;

XII. Estudiar los instrumentos legales existentes
relativos a las materias objeto de 1la Comisidn, para
recomendar su actualizacidn y en general, recomendar medidas
que permitan la racionalizacidén y el desarrollo de la
industria farmacéutica conforme a los objetivos y metas del
Programa Inteqral de Desarrollo de la Industria Farmacéutica
1984-1988.

Articulo So.- La Comisidén podrd consultar, cuando 1lo
juzgue conveniente, la opinidn de las clmaras y asociaciones
representativas de las empresas farmacéuticas o

farmoguimicas.

Articulo 60.- Los acuerdos y recomendaciones de la
Comisidn serén comunicados a las dependencias
correspondientes, para que dicten las medidas tendentes a su
cumplimiento.

Articulo 70.- La Comisidn contard con las subcomisiones
que considere necesarias para elaborar las recomendaciones
sobre las materias objeto de la misma.

La Comisidn y las subcomisiones sesionaridn con la
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frecuencia  gque determine el  Reglamento Interior -de la
Comisidn, o cuando las convoque su presidente a iniciativa
propia. o a peticidn de cualesquiera de sus integrantes.

Articulo B8o.- La Secretaria de Comercio y Fomento
Industrial, 1llevard el Padrdn Nacional de la Industria
Farmacéutica. La constancia de registro en el Padrén serd
valida exclusivamente para las lineas y productos en ella
inscritos y segquird siendo requisito indispensable para
cualguier trdmite que realicen las empresas farmacéuticas o
farmoquimicas ante 1las dependencias y entidades de 1la
Administracidn Piblica Federal respecto de: registros o
licencias sanitarias, industriales o comerciales; fijacidn o
modificacidén de precios; comercializacidédn de medicamentos o
materias primas; permisos de importacidn, exportacidon o
venta de medicamentos o materias primas. FEl -egistro tendra
vigencia anual, susceptible de ser refrendado.

Para el registro en el Padrdn o refrendo de éste sera
necesario que las empresas cumpla con los Requisitos Minimos
de Instalaciones y Sistemas de Produccidon de la Indsutria
Farmacéutica que sefiala la propia S=:retaria de Comercio y
Fomento Industrial. El incumplimiento a los mismos podra
dar lugar a la cancelaci6n del registro y a las sanciones
que indiquen las disposiciones legalecs aplicables.

Articulo 9.- La Secretaria de Comercio y Fomento
Industrial dictard los programas de rama que sean necesarios
para fomentar o racionalizar subsectores especificos de las
actividades de la industria farmac@utica, a los gue se
deberdn ajustar las personas fisicas o morales dedicadas a
alguna de estas actjvidades. Para ello se contara con el
auxilio de las dependencias involucradas. Dichos programas
se elaborardn con base en los objetivos, mwetas y lineas de
accidn del Programa Integral de Desarrollo de la Industria
Farmacéutica.

Articulo 10.- La Secretaria de Comercio y Fomento
Industrial fijard los precios de los medicamentos, tanto
para venta al mercado privado como para venta al mercado del
sector piblico, mediante estudios de costo-precio, de
conformidad con las reglas de operacidon que para tal efecto
se jijen, procurando que en el caso de los medicamentos que
se destinen al mercado privado y cuya fdrmula y presentacidn
corresponda a alguna clave del Cuadro Béasico, se de
uniformidad en los niveles de precios de estos medicamentos.

Para el grupo de medicamentos csenciales del cuadro
Bisico que determine el Consejo de Salubridad General, los
precios mdximos de venta al piblico incluirdn descuentos en
los mérgenes de utilidad de los productos, los mayoristas y
los detallistas, a fin de que estos medicamentos lleguen al
consumidor a precios preferenciales.
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Para materias primas de importacidén, una subcomisidn de
la Comisidn Intersecretarial de la Industria farmacéutica,
con base en informacién de  fabricantes y de agentes
comerciales internacionalmente reconocidos, recomendard los
rangos de precios de importacidn que podrdn ser usados para
la definicién de precios de medicamentos, permisos Yy
tramites de importacidén y efectos fiscales.

Articulo 11.- lLas Secretarias de Salubridad y Asistencia
y de Agricultura y Recursos Hidrdulicos, en sus respectivas
areas de competencia, sin perjuicio de lo que establezcan
otras disposiciones legales, en el caso de registros de
medicamentos incluidos en el Cuadro Bisico, simplificarén
los procedimientos administrativos, sin diferenciar si el
producto se destinard al sector piblico o al mercado
privado. Para la aprobacidn de nuevos registros de otros
medicamentos, las Secretarias aplicaréan un criterio
cientifico a fin de no registrar medicamentos que no
demuestren un verdadero avance terapéutico, signifiquen sdlo
un cambio de presentacidn de medicamentos del Cuadro Basico
o no tengan un beneficio real para el pais.

Articulo 12.- Las Secretarias de Salubridad y Asistencia
y de Agricultura y Recursos liidraulicos, en sus respectivas
areas de competencia depurarin el registro de medicamentos,
cancelando los de aquellos cuya eficacia terapéutica no sea
demostrada, tengan variaciones intrascendentes desde el
punto de vista Lerapéutico con respecto a los medicamentos
del Cuadro Bdsico o no hayan sido comercializados durante
tres afos, independientemente de las solicitudes de
cancelacidn presentadas por las propias empresas
farmacéuticas. Para ello, las Sccretarias se ajustaran a
los procedimientos indicados en los reglamentos rzspectivos.

Articulo 13.- La Secretaria de Salubridad y Asistencia
mantendrd permanentemente actualizada la Farmacopea Nacional
de los Estados Ur.idos Mexicanos a fin de precisar todas las
especificaciones, tolercncias Y procedimientos de
aseguramiento de calidad en los medicamentos y mwterias
primas utilizados en México, en especial de los incluidos en
el Cuadro Bisico. Para ello contard con el auxilio de la
Secretaria de Agricultura y Recursos hidrdulicos en su area
de competencia.

En aquellos casos que lo requieran, se utilizaran los
sistemas de control de calidad de los medicamentos de que
dispone el sector salud, asi como los establecidos en las
distrintas Farmacopeas, la de la organizacidén Mundial de la
Salud y otras de prestigio internacional publicadas en el
mismo propdsito. Todos estos documentos serdn las
referencias de Administracién Pdblica Federal en los
procedimientos de aceptacién o rechazo de medicamentos. En
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caso de diferencias de opinidén respecto de calidad de
Medicamentos, prevalecerd la opinidén que dicte la Secretaria
de Salubridad y Asistencia.

Acrticulo 14.- A fin de normalizar las presentaciones al
mercado privado de aquellos medicamentos cuya formula y
presentacién corresponda a alguna de las claves del cuadro
Bisico, las empresas farmacéuticas deberdn imprimir en las
cajas y etiquetas de dichos medicamentos, con el mismo
tamafio de latra, por un lado la marca comercial y por el
otro el nombre genédrico de su ingrediente activo principal,
asi como la clave correspondiente al Cnadro Basico, sin
perjuicio de segquir indicando los ingredientes de acuerdo
con los reglamentos respectivos.

También las empresa farmacéuticas gue tengan medicamentos
en el mercado privado, cuya formula farmacéutica coincidan
con alguna del Cuadro Basico, pero qgue difiera 1la
presentacién de los mismos, deberdn ajustar dichas
presentaciones a las correspondientes al Cuadro Bisico. EIl
imcumplimiento de estas disposiciones serad sancionado de
acuerdo con la Ley General de normas y de Pesas y Medidas.

Articulo 15.- Las compras de medicamentos que realicen
las dependencias y entidades de la Administracién Piblica
Federal se haran preferentemente mediante concursos
consolidados y deberan apegarse a las normas y lineamientos
que para la celebracién de concursos, adjudicacidén de
pedidos, garantias, bonificaciones y en general todo lo
referente a adquisiciones hayan emitido o establezcan las
Secretarias correspondientes.

Para apoyar a las ecmpresas farmacéuticas de capital
mayoritario mexicano en sus ventas al sector salud, Nacional
Financiera, S. A., establecerd un fondo revolvente para
sicho efecto, con tasas de interés preferenciales. A dichas
empresas farmacéuticas se les apoyarad financieramente con un
porcentaje del valor de los pedidos de medicamentos, siempre
que garantice la entrega en el tiempo, precio y calidad
adecuadas.

Las Secretarias de Hacienda y Crédito piblico, de
Programacién y Presupuesto y de Comercio vy Fomento
Industrial, en sus dreas de competencia, fijardn el
porcentaje indicado, la forma de integracidédn y las reglas de
operacidn a que se ajustard el fondo de referencia.

En el caso de nuevos proyectos de fabricacién de materias
primas incluidas en la Lista de Productos Farmacéuticos
Prioritarios que fije la Secrctaria de Comercio y Fomento
Industrial, las sociedades e instituciones nacionales de
crédito y los fideicomisos de fomento industrial otorgarén
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todas las facilidades a las empresas farmoquimicas de
capital mayoritario mexicano, para gque complemente el
capital ‘de las empresas con capital temporal de riesgo o
financiamiento de activos, ya sea de origen nacional o
extranjero, en las mejores condiciones posibles, conforme a
ls- ‘disposiciones que fije la Secretaria de Hacienda vy
Crédito Plblico.

TRANSITORIOS

Primero.- El presente Decreto entrard en vigor al
siguiente dia de su publicacidn en el Diario Oficial de la
Federacidn.

Segundo.- Se derogard el Decreto que tiene por objeto el
fomento y la regulacidén de la industria farmacéutica para
que su desarrollo contribuya nacionalmente a la solucidn de
los problemas de salud, publicado en el Diario Oficial de 1la
Federacion de 17 de noviembre de 1978.

Tercero.~ Las reglas de operaci6n a gue se refieren los
articulos 10 y 15 deberan publicarse en un plazo no mayor de
30 dias habiles, contados a partir de la entrada en vigor de
este Decreto.

Cuarto.- Se concede un plazo maximo de 180 dias para
cumplir con las disposiciones contenidas en el Articulo 14,
a fin de gque las empresas farmacéuticas puedan agotar
existancias de cajas, etiquetas y presentaciones de los
medicamentos gue se ajustardn a lo indicado en cl Articulo
de referencia.

Quinto.- La Comisién Intersecretarial de 1la Industria
Farmacéutica, dentro de los plazas de 60 dias siguientes a
la publicacidén de este Decreto expedird su Reglamento
Interior.
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ANEXQ 2
SECRETARIA DE COMERCIO Y~FOMENTO ‘,VINDUSTRII\L

Acuerdo que establece el Progréma Inteécal
de Desarrollo de la Industria Farmac@utica
1984-1988* '

CONSIDERANDO

Que el Plan Nacional de Desarrollo 1983-1988 indica la
necesidad de establecer programas especificos para los
sectores industriales que se consideren prioritarios para el
pais y en el caso de la industria farmacéutica el impulsar
la produccién de sustancias activas y brindar apoyos
financieros y tecncldgicos a la industria nacional.

Que para hacer efectivo cl derecho constitucional de
proteccidn a la salud, conforme a lo indicado por el propioc
Gabinete de Salud, es necesario reorientar las actividades
de la industria farmacéutica para garantizar el adecuado
suministro de medicamentos en cantidad, calidad y precio.

Que dentro del Sistema Nacional de Planeacidn
Democrdtica se han realizado consultas con los diversos
grupos sociales a fin de recabar sus opiniones para la
elaboracidén de un programa integral de desarrollo para la
industria farmacéutica.

Que es necesario contar con un empresario nacional
s6lido y eficaz que pueda generar una estructura tecnoldgica
propia que constituya la base de un desarrcllo industrial
capaz de responder a las necesidades nacionales y aprovechar
las innovaciones mundiales en este campo.

Que las condiciones bajo las que se establecid el
Programa de Fomento de la industria Farmacéutica publicado
en el Diario Oficial de la Federacidn de 25 de abril de
1980, bhan sufrido cambios importantes que obligan a
replantear los objetivos y metas establecidas.

Que para instrumentar en el &dmbito de la industria
farmacéutica el Programa de Desarrolle Industrial y Comercio
Exterior, que sc¢ deriva del Plan Nacional de Desarro 1983-
1988, se expide por recomendacidén de la Comisidn
Intersecretarial de la Industria Farmacéutica, el siguicnte

* Diario Oficial, 23 de febrero de 1984.
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ACUERDO QUE ESTABLECE EL PROGRAMA INTEGRAL
DE DESARROLLO DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
: 1984-1988

. 1. DIAGNOSTICO

En- 1977 existian 1 100 empresas farmacéuticas en

México. Como consecuencia de la regulacién establecida a
partir 'de 1978 en este sector, el nlmero de empresas se
redujo considerablemente, se inicid la planeacion

interinstitucional sobre 1la industria farmacéutica, se
realizaron concursos consolidados de compra de medicamentos
por parte del sector piiblico, se licitaron las fabricaciones
de nuevos farmoquimicos en México y en general se dieron los
primeros pasos para la reorganizacidn de este sector.

Sin embargo, a los 5 afios de la publicacion de las
medidas wmencionadas siguen subsistiendo algunos problemas
que no han permitido la transformacién de fondo que se
requiere en el sector. de los daltos signiflicativos de la
industria cabe destacar:

- La industria farmac@utica cubre actualmente mids del
98% del consumo interno de medicamentos. Al igual gue en
otros paises, la mayor parte de la produccidn es recalizada
por un namero reducido de empresas, ya que las 50 mayores
representan el 71% de la venta del mercado total. En
contraste, existen 144 empresas cuya participacidn conjunta
en el mercado es similar a la de la empresa mas importante
(4%). Asimismo, existen en el pais 24 217 registros
vigentes de medicamentos, aunque sdlo se comercialicen
aproximadamente 5 000 productos en cantidades superiores a
50 000 pesos anuales.

en 1982, existian 75 empresas farmacéuticas de capital
mayoritario extranjero, cuyas ventas en dicho afio
representaron el 72% del mercado total, distribuyéndose el
restante 28% entre 242 empresas de capital mayoritario

nacional. De las 50 empresas farmac@uticas con mayores
ventas en ese aiio, sdlo 11 fueron mayoritariamente
mexicanas. La actividad de las empresas farmacGuticas

transnacionales establecidas en México esta orientada
principalmente al mercado privado, aunque mantiene una
participacién importante en las ventas al sector pilblico
{56% en 1982).

- La industria farmacéutica establecida en el pais es
dependiente de) exterior por lo que respecta a tecnologia.
Las empresas de capital mayoritario extranjero obtienen la
tecnologia directamente de sus casas matrices y las de
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capital mayoritario nacional tiene problemas para la
obtencidon de la misma. Ha faltado wuna estrategia
tecnoldgica que pérmita la coordinacién de los recursos del
pais. en este campo, asi como la articulacidn entre centros
de investigacidn y desarrollo y el sector productivo.

- En conjunto, la industria farmacéutica presenta una
situacidn deficitaria de comercio exterior. tomando el
promedio de los Gltimos afios, las importaciones totales del
sector son del orden de 300 millones de ddlares americanos,
contra una exportacién total de aproximadamente 100
millones, lo que coloca a la industria en una posicidn de
marcada dependencia del exterior, ya que la mayor parte de
las importaciones se refiere aprincipios activos (250
millones de ddlares americanos).

~ El mercado de medicamentos en México tiene dos
grandes sectores: el mercado del sector piblico que
representa el 19% de la venta total en valor y el 365 en
unidades a 1982, y el mercado del sector privado. La
comercializacién de mwedicamentos se caracteriza por la
diferenciacion de productos con base en marcas comerciales.
El actual sistema de fijacidon de precios, basado en la
situacidon particular de cada empresa, permite la existencia
de precios diferentes para productos equivalentes en cuanto
a formula y presentacion.

- En el periode 1976-1982 el precio promedio unitario
de los medicamentos en el mercado privado se incrementd en
un porcentaje menor al del crecimiento del indice general de
precios alconsumidor (249% contra 509% respectivamente). A
nivel internacional, el precio promedio unitario de los
medicamentos en una muestra de 10 paises, incluyendo
desarrollados y en desarrollo era superior entre un 15 y un
500% a los existentes en México, durante 1982.

- Las proyecciones de demanda de medicamentos permiten
prever que en términos generales, la capacidad instalada de
la industria farmacéutica en el pais es suficiente para
satisfacer los requerimientos hasta 1988 en la mayoria de
las formas farmac&uticas. los productos bioldgicos
constituyen una excepcidn a lo anterior, existiendo
actualmente considerable déficit de produccidn.

- Por otra parte, existen 82 empresas dedicadas a la
produccidn de principios activos farmacéuticos, cuyas ventas
en el mercado nacional a 1982, representaron el 43% del
consume total de principios activos en México (35% en 1977).
El grado de integracidn nacional de dichas fabricaciones es
variable, teniendo en promedio integracidn nacional del
orden de 45%. Aunque se han logrado avances importantes en
materia de produccién de farmoquimicos, es necesario
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ylncrementar Y- dlversiflcar su fabricaCLOn sobre las bases de

d edlcamentos, en
.farmoguimicos :;las’ " empresas-de-‘capital
nacional”’ “tuvieroni:ventas “ten 1982 que
‘,“representaban el 60% del total, contra un.'46%:en-1977.

+2.0OBJIBTIVOS 'Y METAS

De. acuerdo con los lineamientos establecidos  por el
Plan Nacional de Desarrollo 1983-1988, la actividad de la
industria farmac@utica, en su conjunto, debera estar
encaminada al logro de los siguientes objetivos:

- Contribuir a hacer efectivo el derecho constitucional
de proteccidén de salud, mediante la produccidon de los
medicmnentos requeridos para satisfacer las necesidades de
la poblacidn, a precios accesibles y con wuna calidad
adecuada.

- Racionalizar el mercado de medicamentos a fin de que
existan s6lo los requeridos para satisfacer las necesidades
de la poblacién, evitando los productos innecesarios.

- Contribuir a fortalecer la independencia econdmica
del pais, incrementando la produccidén nacional de materias
primas y principios activos, asi como generando divisas,
sobre la base de promocién de las exportaciones vy
sustitucidn eliciente de importaciones.

-~ Establecer una sdlida estructura tecnoldgica propia,
que constituya la base de un sdlido desarrollo industrial
independiente, capaz de responder a las necesidades
nacionales.

- Coadyuvar a la consolidacidn de un empresario
nacional dindmico, capaz de ejercer su funcién sobre bases
de eficiencia, creatividad y capacidad innovadora, con el
objeto de incrementar su participacién en el mercado del
pais, sosteniendo una actividad exportadora creciente.

- Para lograr los objetivos enunciados, se establecen
las siguientes metas para 1988:

- en medicamentos, satisfacer permanentemente, con
fabricacidn nacional, un minimo de 98% del consumo total del
pais.

- En farmoquimijcos, incrementar el indice de
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autoabastecimiento de principios activos e intermedios, de
tal forma que se fabrique en México un minimo del 60% de los
requerimientos nacionales para la elaboracién de
medicamentos, procurando una mayor integracidn nacional vy
una mejor utilizacidn de los recursos naturales del pais.

~ En comercio exterior, lograr que la balanza comercial
del ‘sector se equilibre en el periodo. Para ello serd
necesario que las empresas farmac&uticas incrementen sus
exportasciones hasta un minimo del 14% de sus ventas totales
Yy las empresas farmoquimicas hasta un minimo del 30% de sus
ventas totales, todo ello sin desabastecer el mercado
nacional.

- Las empresas farmacéuticas de capital mayoritario
mexicano deberdn hacer esfuerzos para incrementar su
participacidén actual en el mercado, tanto en el sector
plblico como en el privado.

3. LINEAS GENERALES DE ACCION

3.1 Sector Farmoguimico.~ La consolidacidn Y
crecimiento de un sector farmoquimico nacionalista,
innovador y eficiente, constituye un elemento fundamental
para conseguir los objetivoes de desarrollo de la industria
farmacéutica. Incrementar y diversificar la produccidn de
farmoguimicos en el pais es condicidn necesaria para reducir
la dependencia del exterior y equilibrar la balanza de
divisas del sector. Desde luego, no se pretende la
auvtosuficiencia total en este campo, lo cual no seria
variable desde el punto de vista de disponibilidad de
recursos naturales y tecnolbégicos, ni justificable desde un
punto de vista de eficiencia econdmica. La estrategia en
este sentido debe caracterizarse por su selectividad.

La estrategia de produccién de farmoquimicos se basa
fundamentalmente en la elaboracidn de los principios activos
de importacidén requeridos para satisfacer las necesidades
del Cuadro Basico. Excepcionalmente se {omentarda la
produccidn de farmoguimicos novedosos orientados
fundamentalmente a la exportacién y que permitan sustituir
importaciones para el mercado interno.

Para la produccién de farmoquimicos en el pals se

buscard una oOptima integracidn nacional, wutilizando al
maximo insumos locales, sin detrimento de la eficiencia
econdmica. En el caso de requerirse importaciones se

procurard que estas se refieran a intermedios béasicos de
fdcil adguisicidn en el mercado internacional.
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con base en la importacidn de farmogquimicos de los
dltimos .aflos, se identificardn algunos proyectos de
fabricacidn. para la determinacidn d estos proyectos se
tomd - en cuanta, ademds de los criterios ya mencionados, la
tecnologia para lograr una produccidn eficiente Y
adecuadamente integrada.

fPor lo que respecta a. los proyectos de produccidn de
farmoquimicos para el Cuadro, Basico- 'de’ Medicamentos del
Sector Salud, la demanda estimada es ‘del orden de los 90
millones de ddlares anuales, integrados en la siguiente
forma: .

Grupos Inter— Principiosr
medios activos Total
Proyectos a promover:

- Antibidticos betalactdmicos 17 270 8 694 25 964
- Derivados de fermentacidn 3 827 22 208 26 035
- Productos de sintesis 4 726 33 838 38 467
Totales 25 726 64 740 90 466

Nota: Cifras en miles de ddlares. La lista de farmoquimicos
por grupo se identifica en el anexo.

Por lo que respecta a los proyectos de fabricacidn de
principios actives no incluidos en el Cuadro Basico, la
demanda interna anual para el mercado privado se estima
aproximadamente 15 millones de ddlares. MAdemds, estos
productos tienen posibilidades interesantes de exportacidm,
ya que se trata de novedades terapéuticas, de poca
fabricacidén a nivel mundial y a altos precios unitarios.

Con base en lo anterior, con los proyectos
seleccionados se tendria una sustitucidén de importaciones
potencial del orden de los 105 millones de délares anuales
(38% del total de divisas solicitadas por la industria
farmacéutica para 1983. Desde luego, para obtener la
sustitucidén de importaciones neta, ha dicha cantidad habra
que restar el valor de las importaciones de intermedios que
se requieran para producir los principios activos.
Asimismo, el indice de autoabastecimiento de farmoquimicos
se incrementarid en 21 puntos (produccidn nacional sobre
demanda internal, pasando del 43% actual al 64% en 1988.

Los proyectos especificos para la produccidén de
principios activos e intermedios se asignard a los
interesados fundamentalmente a través de concertaciones
directas o mediante licitaciones. En la adjudicacién de los
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proyectos se dar3d preferencia a las empresas de capital
mayoritario mexicano que estén en condiciones de realizar la
produccidn eficiente. Dada la necesidad de incrementar el
autoabastecimiento de principios activos, se examinarén
también las ofertas de empresas de capital mayoritario
extranjero, en los caso en que la industria nacional no esté
en posibilidades de realizar los proyectos.

La industria farmacéutica de participacidn estatal
constituye un instrumento para fomentar el desarrollo del
sector conforme a las prioridades nacionales; en este
contexto su campo de accidén debe ser fundamentalmente la
produccidén de materias primas farmacéuticas estratégicas que
actualmente no se fabrican en el pais, sobre la base de
complementariedad con las acciones que realicen en este
campo las empresas de capital privado nacional.

Para poder desarrollar la estrategia de produccidn
nacional de farmoquimicos, es necesario contar con una
sdlida estructura tecnoldgica. Los esfuerzos en este
sentido se orientan a apoyar los proyectos farmoguimicos
prioritarios, principalmente cuando no exista tecnologia
disponible en el mercado mundial, o su costo de adquisicidn
sea excesivo. Se buscard la adaptacidén y el desarrollo de
procesos eficientes que utilicen en forma Optima insumos
nacionales. Asi mismo se promoverd una mayor coordinaciodn
entre los organismos e instituciones que realizan labores de
investigacién y desarrollo en los campos farmacéuticos vy
farmoguimicos, asi como una estrecha relacidén entre é&stas y
el aparato productivo.

Adicionalmente, se otorgaran los apoyos requeridos para
permitir la viabilidad econédmica de los proyectos
farmoquimicos prioritarios. principalmente por lo que
respecta a financiamiento adecuado, precios razonables y
proteccién comercial respecto del exterior.

3.2 Sector Farmacéutico.- La planta industrial
establecida en nuestro pais ha satisfecho tradicionalmente
casi la totalidad de la demanda interna de medicamentos,
contdndose con suficiente cantidad instalada para satisfacer
las necesidades en los proximos afios, si se continGa el
proceso normal de ampliacidn y reposicidn de equipo en las
plantas farmacéuticas. La estrategia de desarrollo de este
sector estd encaminada fundamentalmente a orientar y regqular
la operacidon de las empresas que participan en el mismo, con
el propdsito de lograr los objetivos planteados en este
programa. Sobre esta base, la estrategia tendrd tres
vertientes fundamentales: orientacién de la produccién de
acuerdo con las necesidades nacionales, fortalecimiento de
la participacidn de las empresas de capital nacional en este
sector, y adecuaciones al sistema de comercializacidén de los
medicamentos.
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La produccidn de medicamentos deberd estar orientada a
cubrir satisfactoriamente las necesidades nacionales gue
seflalen las autoridades del] sector salud. Por lo gue toca
al mercado del sector piblico, la produccién debe estar
encaminada a mantener la autosuficiencia nacional en el
abasto de los medicamentos incluidos en el Cuadro Basico del
Sector Salud. .

Considerando que el Cuadro Basico de Medicamentos del
Sector Salud recientemente reestructurado, incluye los
productos requeridos para satisfacer adecuadamente las
necesidades esenciales de la poblacidn, las estrategias de
produccidn y comercializacion de medicamentos para el
mercado privado estardn orientadas a garantizar gque estos
medicamentos estén a disposicidon del publico en general, en
cantidad, calidad y precios adccuados.

Por lo que respecta a la participacidn de los diversos
sectores en la produccidon de medicamentos, se buscard el
fortalecimiento de las cmpresas farmacéuticas de capital

nacional, de manera que se pueda incrementar su
participacidn en el mercado, no sdlo en el sector piblico,
sino también en el mercado privado. Para evtar la

dispersion de esfuerzos se promovera y darda facilidades para
la fusidn o asociacidén de las empresas de capital
mayoritario nacional.

La participacidén directa del Estado en la produccidn de
medicamentos se orientard principalmente a loa elaboracidn
de productos bioldgicos a escala industrial. En otras
formas farmacéuticas, la participaciéon del Estado sera
complementaria, y se orientard hacia la fabricacidén de
medicamentos estratégicos que presenten desabastecimiento
crdnico en los concursos consolidados o situaciones de
monopelio.

Por lo que respecta a la estrategia en materia de
comercializacidn, es necesario partir del hecho de que esta
actividad se ha caracterizado por una marcada dilercncia de
los productos, la cual se logra a través de las marcas
comerciales. Por ello sera necesario que los medicamentos
en el mercado privado gque coincidan con alguna clave del
Cuadro Basico del Sector Salud indiquen en sus cajas
etiguetas, con el mismo tamafio de letra, la marca comercial
(si existiere) y el nombre genérico de su ingrediente activo
principal.

También serd necesario realizar campadas de informacidn
a los médicos, para difundir la relacidn entre marcas
comerciales y las claves correspondientes del Cuadro Basico
de Medicamentos del Sector Salud. Asi mismo sera
indispensable que el Instituto Nacional del Consumidor



fortalezca su actividad de difusién a los consumidores
respecto a los medicamentos indispensables y los que no 1o
son, haciendo énfasis en los correspondientes al Cuadro
Basico del Sector Salud. : :

Por lo que respecta a los precios de los medicamentos,
la identificacidn de nombres genéricos y marcas comerciales
permitird sentar las bases para una politica was racional'y
equitativa de tal manera que existian precios igquales para
productos equivalentes, independientemente de la marca
comercial y la empresa fabricante.

Se establecerd y promoverd un grupo de medicamentos
esenciales del Cuadro Basico del Sector Salud que cubra los
grupos de accidn terapédutica con mayor indice de
enfermedades en el pais. Dicho grupo sera seleccionado
conforme a lo dispuesto en ¢l Acuerdo gue cstablece la
Comisidn Interinstitucional del Cuadro BaAsico de Insumos del
Sector Salud, organismo del Consejo de Salubridad General
publicado en el Dhiario Oficial de la Federacién del 9 de
junio de 1983. los medicamentos ecsenciales tendrdn precios
de venta al piblico que incluyan descuentos en los mdrgenes
de utilidad normales de los productores, los mayoristas y
los detallistas a fin de que los wismos llequen al
consumidor a precios preferenciales.

Con el objeto de garantizar 1la calidad de los
medicamentos, la Secrctaria de Salubridad vy NAsistencia
actualizard permanentemente la Farmacopea Nacional de los
Estados Unidos MHMexicanos, para que la misma indique las
especificaciones a cumplir en cuanto a tolerancia y wmétodos
de aseguramiento de la calidad de los mismos.

El poder de compra del Estado en estec campo debe ser
ejercido como un instrumento para fomentar y regular la
industria. La realizacidon de los concursos consolidados del
sector salud es un instrumento {til en este sentido. Se
revisardn sus procedimientos, con el objeto de hacerlos mas
efectivos desde los puntos de vista tanto de fomento
industrial, como dec abastecimiento al sector salud.

Se dara preferencia en la tramitacidn de permisos de
importacién y registros sanitarios o industriales a la
fabricacidén de medicamentos incluidos en el Cuadro Bisico
del Sector Salud, tanto para su venta al sector piblico como
al mercado privado.

4., THSTRUMENTOS DF POLITICA

4.1. Politicas de fomento
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4.1.1. Poder de compra del Estado.- Considerando 1la
importancia actual y el crecimiento .previsto de los
servicios asistenciales de salud, la demanda consolidada de
medicamentos por parte del sector salud, constituye un
instrumento importante para promover Y orientar el
desarrollo de la industria farmacéutica. Dentro del marco
de las disposiciones legales aplicables, serd necesario
revisar y adecuar el mecanismo de concursos consolidados de
medicamentos para el sector salud, de manera que é&stos
contribuyan en wuna Fforma mds eficdz al logro de los
objetivos en este campo. Las lineas generales sobre las que
deberd realizarse dicha adecuacidn son:

- Establecer un sistema de calificacidn de provecdores
por clave del Cuadro Bisico de Medicamentos del Sector
pPiblico, en el cual se contemplen los sigquientes, entre
otros factores: grado de integracidn nacional de produccidn;
inversién en empresas farmoquimicas; balanza de divisas;
participacidn mexicana en el capital social; capacidad de
produccidn, y cumplimiento y puntualidad en el surtimiento
de pedidos. Con base en la calificacidén obtenida, se
establecera una orden de proveedores para participar en los
CONCUrsos.

- Para cada clave, se determinard un nimero minimo y
maximo de proveedores, tomando en cuenta el volumen
demandado y los lotes &ptimos de produccidn, mismos que
deberd fijar la Subcomisidn correspondiente de la Comisidn
Intersecretarial de la Industria PFarmacé&utica.

- Los concursos consolidados deberan realizarse sobre
las compras totales de las Instituciones del Sector Pdblico,
y ser adjudicados por la Subcomisidn correspondiente de la
Comisidn Intersecretarial de la Industria PFarmacéutica.

- Los concursos se realizardn, de preferencia,
anualmente con la debida anticipacién a la fecha de la
primera entrega programada, para f[acilitar asi el proceso de
planeacidn de la produccidn, del financiamiento y de los
requerimientos de importacidn.

- Se establecerd claramente las sanciones a que seran
sujetos los proveedores en caso de incumplimiento,
incluyendo las econdmicas o de suspensién parcial o total,
como proveedor del sector piliblico. Dichas sanciones seran
iguales en todas las instituciones y serdn fijadas por la
Secretaria de Programacidén y Presupuesto atendiendo a las
recomendaciones de la Comisidén Intersecretarial de la
Industria Farmacéutica.

- Se establecerd un sistema centralizado de control de
informacidn sobre el abastecimiente del sector salud a fin
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de poder detectar las posibles fallas en el mismo y proponer
medidas de correccidon inmediata. Dicho ~sistema “sera
-administrado por la Comisidn Intersecretarial --de " la
Industria Farmacéutica. :

4.1.2. Financiamiento.- En general se procurard que las
empresas mantengan una adecuada relacidbn entre el pasivo y
su capital, tomando en cuenta las caracteristicas propias de
los - sectores farmac@utico y farmogquimico. Sedaran los
siguientes apoyos:

4.1.2.1. Empresas farmacéuticas.~ La politica de
financiamiento estard orientada fundamentalmente a cubrir
los requerimientos de capital de trabajo en sus ventas al
sector salud. Se otorgard apoyo [inanciero preferencial para
capital de trabajo a las empresas farmacéuticas de capital
mayoritario nacional, a Lravés de Nacional Financiera,
8.N.C., con base en las reglas de operacidon que publiquen
las Secretarias de Hacienda y Crédito Piblico, Programacidn
y Presupuesto y de Comercio y Fomento Industrial.

4.1.2.2. Proyectos farmoquimicos.- La politica de
financiamiento en este sector estavd orientada a apoyar los
proyectos definidos como prioritarios. Los requerimientos
de inversidn fija de dichos proyectos se han estimado en -
16 500 millones de pesos. Se buscarad que las inversiones se
realicen mediante el aprovechamiento de la oferta interna de
los bienes de capital, procurando el desarrollo de eguipos
de fabricacidn nacional.

Para el financiamiento de las inversiones en maquinaria
y eguipo importado, se procurard la utilizacidén de créditos
preferenciales provenientes de los paises proveedores, asi
como los recursos de organismos internacionales de
dinanciamientos al desarrollo. Para el [inanciamiento de la
inversion fija de origen nacional de los proyectos
prioritarios, se otorgardn créditos, a través de las
sociedades e instituciones nacionales de crédito y los
[ideicomisos de fomento industrial, con adecuados periodos
de gracia.

Para completar la inversidén privada en estos proyectos,
se ofrecera la participacidn accionaria temporal o
permanente, de la Banca Nacional, la Sccretaria de Energia,
Minas e Industria Paraestatal, dentro del campo de sus
atribuciones regulara 1% coordinara la participaci6n
accionaria directa del Estado.

4.1.3. Descentralizacidn industrial.- Por lo que respecta a
las empresas farmacéuticas, se apoyara la descentralizaciodn
de las mismas hacia los parques industriales de la Zona 111~
B y hacia otras ciudades de desarrollo medio en el pais.
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Para ello se usard el esquema general de estimulos fiscales,
basado actualmente en los certificados. de promocidn fiscal,
asicomo ‘el apoyo. Einanciero de los £1deicomxsos de fomento
industrlal.

CuEn el caso de empresas farmoquimicas, se orientaran las
nuevas . inversiones fuera de la 3Zona I11, principalmente
hacia 1as ciudades de desarrollo medio ‘de: las- Zonas - I-
B y "II. Para ello se usardn los! mismos. instrumentos
mencionados en el parrafo anterior.

4.1.4. Desarrollo tecnoldgico.- El esquema de  desacrollo
tecnoldgico estara orientado a tres niveles: la
investigacién Dbdsica; el desarrollo y adaptacidn de
tecnologias para la produccién de farmoquimicos prioritarios
y el acopio y difusidn de informacidén sobre los nuevos
desarrollos tecnoldgicos a nivel mundial.

La parte de investigacidn bésica serd promovidad para
su realizacidn fundamental en las instituciones de educacidn
superior y en los centros de educacidn superior y en los
centros de investigacidn existentes. Se buscara que esta
labor esté orientada hacia principios activos novedosos cuya
produccidn se desea promover, asi como la obtencidn de
nuevos farmacos provenientes de los recursos naturales del
pais.

Por lo que respecta al desarrollo de tecnologia
aplicada, se aplyardn programas especificos orientados a la
produccidén de famoquimicos prioritarios, en los casos en que
la tecnologia no se encuentre disponible a costos accesibles
en el mercado mundial. En esta labor participaran los
Laboratorios Nacionales de Fomento Industrial, con la
posible colaboracidén de organismos internacicnales, y en
estrecha relacidon con las empresas productoras. Asi mismo,
se apoyara la labor de desarrollo tecnoldgico que realizaran
directamente dichas empresas, para lo cual se otorgaran
subvenciones, financiamientos preferenciales y programas de
riesgo compartido.

Para ayudar a coordinar las actividades de desarrollo
tecnoldgico enunciadas, asi como realizar las referentes a
la biisqueda a nivel internacional de nuevas oportunidades de
farmacos de reciente creacidn que pudieran fabricarse en
México, se coordinardn actividades a través del Centro
Mexicano de Desarrollo de Investigacidén Farmac&utica, A. C.

4.2. Politica de proteccidén.- Por 1lo que respecta a
medicamentos, se mantendrd el requisito de permiso previo de
importacidén a la totalidad de las fracciones arancelarias
correspondientes. Con el objeto de no encarecer las
importaciones indispensables, se mantendrd un arancel bajo
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para estos productos. Asimismo, se hara un desglose
necesario en la Tarifa de lmpuesto General de Importacidn,
con . el objeto de identificar plenamente los medicamentos
cuya importacidn sea requerida.

Por lo que toca a principios activos y sus intermedios,
:se mantendrd el requisito de permiso previo a Ja importacidn
por la tendencia tradicional a importar. S0lo se otorgaran
permisos cuando no exista fabricacidn nacional o se
demuestre que esta es insuficiente. Los aranceles de estos
productos se mantendrin bajos para no presionar
adicionalmente los costos de las empresas farmacéuticas.

Dentro del marco de la politica de incrementar la
produccién nacional de farmoquimicos, se dard especial
importancia al control de las importaciones a través de
cuotas, durante la etapa previa al inicio de operaciones de

las plantas correspondientes, para evitar asi que
acumulaciones excesivas de inventarios afecten la operacidn
de los nuevos proyectos. Para ecllo se reestructurard la

Tarifa del Impueste General de Importacidn, a fin de crear
fracciones arancelarias especificas para los principios
activos que sec fabriguen en México, asi como para sus
intermedios quimicos.

Una vez que los proyectos de sustitucidén de
importaciones entren en operacidn, gozardn de proteccidén a
través del requisito de permiso precio durante un plazo de 5
afios. Concluido el plazo, la proteccidn por esa via, estara
condicionada al mantenimiento en ¢l mercado nacional de
precios internacionalmente competitivos.

4.3. Politicas de regulacidn
4.3.1. Precios

4.3.1.1. Medicamentos.- Se llevard a cabo una revisidn
integral de la politica de control de precios de
medicamentos, de acuerdo con 1os siquientes lineamientos:

- La fijacién de precios de los medicamentos tanto para
venta al mercado privado como para venta al mercado del
sector piblico, se llevard a cabo mediante estudios de
costo-precio, de conformidad con las reglas de operacidn que
para tal efecto se fijen.

-~ En forma gradual, la fijacidén de precios de los
medicamentos que se destinen al mercado privado y cuya
formula y presentacion corresponda a alguna clave del Cuadro
Basico, se llevard a cabo dando uniformidad en los niveles
de precios de estos medicamentos, tomando como base los
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costos de produccidn; distribucidén y comercializacidn.

- Para el grupo de medicamntos esenciales del Cuadro
Basico determinado por la Comisién Interinstitucional del
Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud, organismo del
consejo de Salubridad General, los precios maximos de venta
al pioblico incluirdn descuentos en los margenes de utilidad
de los productores, los mayoristas y los detallistas, a fin
de que estos medicamentos lleguen al consumidor a precios
preferenciales.

4.3.1.2. Farmoquimicos.- En el caso de materias primas de
fabricacién nacional, las empresas quimico-farmacéuticas
presentarén a la Secretaria sus propuestas de fijacidn o
modificacidn de precios, de conformidad con lo prescrito en
el Acuerdo que establece los procedimientos para el tramite
de fijacién de precios de los productos que se indican,
publicado en el Diario Oficial de la Federacidn de 25 de
octubre de 1977,

4.3.1.3. Precios de importacidén.- En la medida en que se
avance en el programa de sustitucidn de importaciones, y se
logre una mejor cooperacién interinstitucional serd posible
ir eliminando las irregularidades que se presentan en los
precios de importacidén de los farmoguimicos o sus insumos.

Una subcomisidon de la Comisidn Intersecretarial de la
Industria Farmacéutica, con base en informacidn de
fabricantes y de agentes comerciales internacionalmente
reconocidos, recomendara los rangos de precios de
importacién que podrdn ser usados para la definicién de
precios de medicamentos, permisos y tramites de importacidn
y cfectos fiscales. Dichos rangos se revisaran
periddicamente.

4.3.2. Inversiones extranjeras.- La politica de inversiones
extranjeras dentro del marco de las disposiciones legales
aplicables buscard la complementariedad de la misma con la
inversion mexicana, a [in de que sea posible alcanzar los
objetivos del programa.

En medicamentos, se recomendara la autorizacidén de las
ampliaciones de las 1lineas de produccion, capacidad
instalada, relocalizacidon de empresas fuera de la Zona IlI-
A o registro de nuevos productos sujetos a que se cumplan
todos los requisitos sanitarios e industriales establecidos.
Por otra parte, no se autorizard la adquisicidn de empresas
ya establecidas por parte de personas fisicas o morales con
mayoria de capital extranjere, con el fin de promover vy
consolidar a las empresas y grupos de capital mayoritario
mexicano.
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En el caso de farmoquimicos, la fabricacién de nuevos
principios  activos ‘por - parte de sociedades con capital
mayoritario:-extranjero, se autorizard sdlo después de haber
realizado las licitaciones o concertaciones que correspondan
y sujeto'a las siguientes condiciones:

e _Qué, no se desplacen: fabricantes - de empresas .de
‘capital mayoritario mexicano;

.~ Que-la nueva fabricacidn sustituya’ importaciones;

- . Que . la ‘empresa .tenga: o . .se

comprometa 'a la
autosuflcxencxa de divxsas, T 1

-.Que se exporte gran parte ‘de_la nueva Eabr1cacion

. “Que  la - fabricacidn sea ompetxtlva a-. nivel
internacional, 'y

- Que la nueva fabricacidn se realice fuera de la Zona
I1I.

4.3.3. Padrdén Nacional de la Industria Farmacéutica.-
Es fundamental continuar con el programa de racionalizacidn
del aparato productivo, para lo cual el sistema de registro
en el Padrdon Nacional de la 1Industria Farmacéutica ha
probado ser un instrumento eficaz, que seguird en operacidn.
Para otorgar los registros en dicho Padrdén se continuara
exigiendo el cumplimiento de 1los requisitos minimos de
Instalaciones y Sistemas de Produccién actualmente en vigor
y gque se adecuardn paralelamente al alcance de los objetivos
del Programa. Para ello la Secretaria de Comercio y Fomento
Industrial usard tosos los instrumentos legales de que
disponga, a fin de que se cuente con una planta industrial
con instalaciones que garanticen la mejor calidad posible de
medicamentos y farmogquimicos.

Por otra parte, se buscard separar la operacidn
farmoquimica de la farmacéutica, con el objeto de vigilar el
procedimiento de fijacidén de precios, f{omentar una mejor
localizacidén de las empresas en funcidén de su actividad y
asegurar niveles de competividad y proteccién razonable, asi
como pricticas mads sanas de competencia entre cmpresas
farmacéuticas.

4.3.4, Registro de Especialidades Farmacduticas.- En forma
paralela a la politica de precios para el Cuadro Basico de
Medicamentos del Sector Salud, se llevard a cabo una
depuracién del Registro de Especialidades tarmacéuticas
cancelandose los de aquellos medicamentos cuya eficacia
terapéutica no sea dcmostrada, asi como los de aquellos que
no hayan sido comercializados durante tres afios.
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Si se presentan solicitudes para registrar medicamentos
ya incluides en el Cuadro Bisico del Sector Salud, se
simplificaran al minimo los tramites administrativos de
registro, y se dard preferencia a las empresas de capital
mayoritario mexicano en el procedimiento, a fin de lograr
los- objetivos de mayor autosuficiencia nacional. Para
nuevos registros de otros medicamentos, la Secretaria de
Salubridad aplicard un estricto criterio cientifico, a fin
de no registrar medicamentos que no demuestren un verdadero
avance terapéutico y beneficio para el pais.

Se revisard la Farmacopea Nacional de los FEstados
Unidos Mexicanos y se adecuari constantemente, a fin de que
la misma precise todas las especificaciones y tolerancia de
los medicamentos farmoquimicos autorizados en México con un
estricto criterio de aseguramiento de calidad de los mismos.

En el caso de medicamentos para exportacidén se daréan
todas las facilidades administrativas para que, prescentado
el requerimiento del pais hacia donde se realice
exportacidn, la autorizacidn en nuestro pais no dure mas de
15 dias habiles.

Por su parte, en el caso de principios activos, se
agilizardn los trémites a fin de gue los farmacos de los
medicamentos registrados en el Cuadro Basico no tengan
obstdculo sanitario para producirse en México. Para
exportaciones, se autorizaradn producciones de farmoquimicos
para medicamentos no registrados en México.

TRANSITOR1OS

Primero.- Este acuerdo entrard en vigor el dia
siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de 1la
Federacidn.

Segundo.- El Secretario Técnico de la Comisidn
Intersecretarial de la Industria Farmacéutica instruirada a
las Subcomisiones a fin de gue elaboren, a la brevedad
posible los procedimientos adecuados para la instrumentacion
del presente acuerdo.

Tercero.- Se abroga el Acuerdo Intersecretarial que
establece el programa de Fomento de la Industria
Farmacéutica, publicado en el Diario Oficial de 1la
Federacidn de 25 de abril de 1980.
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ANEXO

LISTA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PRIORITARIOS

© I. ANTIBIOTICOS
BETALACTAMICOS :

A.~ INTERMEDIOS

Penicilina G.

potasica cruda

D(-) alfa fenil glicina
Cloruro clorhidrato
D(~) alfa amino fenil
acetato

Cloruro de dizol
Clorhidrato de
procaina

7 ADCA

B.- PRINCIPIOS ACTIVOS

Penicilinas estériles:
a) Penicilina G.
benzatinica

b) Penicilina G. sédica
y potasica

c) Penicilina G.
procainica

Cefadroxil
Carbenicilina
Bacanpicilina y otras
penicilinas
semisintéticas
Cefradina

II.- DERIVADOS DE LA
FERMENTACION

A.- INTERMEDIOS
Vitamina B-12
Ranamicina

B.- PRINCIPIOS ACTIVOS
Rifampicina
Amikacina

Clindamicina
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Adjamicina
Griseofulvina

Minociclina
Nistatina

I1IX. PRODUCTOS DE
SINTESIS:
A.~ INTERMEDIOS

Levonitro base
Parmino fenol

B.- PRINCIPIOS ACTIVOS

Vitamina complejo B Pirazinamida
*Alfa-metil-dopa Mazindol
*Diazepan y otras benzodiacepinas Acido valprdico
Ergotaminas Diclofenac

Acido nalidixico

Acido ascdrbico, ascorbato de sodio
Ketoconazol

Dextrometorfano

Trimetroprim

Glibenclamida

Naproxen

Insulina

Indometacina

Clofibrato

Butilhioscina

Propranolol

Salbutamol

*Vitamina b

Isosorbide

Furosemida

Difenil hidantoinato de sodio
Amiodarona

Esteroides no [abricados en México
Sulindac

Diflunisal

Clorquinaldol

Tolmetin

Bluflomedil

Benzonatato

Ketoprofen

Carteolol

Zomepirac

Nicergolina

Clomifen

Loperamida * Fabricaciones comoretidas por licitacian.
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ANEXO. 3

SECRETARIA DE CdMERc:o'z Y’ FOMENTO ‘INDUSTRIAL

Acuerdo que establece reglas de aplic: Viénr
del Decreto para el fomento 'y la’ ’

Regulacidn de la Industrxa EarmaceuLica' "

CONDISERANDO

Que el Decreto del Ejecutivo Federal para el Fomento y
la Regulacidén de la Ilndustria Farmac@utica establece la
facultad de la Secretaria de Comercio y fomento Industrial
para dictar programas para fomentar o racionalizac
subsectores especificos de la industria farmacéutica, asi
come para fijar las reglas de operacidn a que se sujetarén
las solicitudes para la fijacién o modificacidén de los
precios de los medicamentos y las materias primas que se
utilizan para su elaboracidn, asi como los procedimientos
correspondientes para c¢l anilisis de dichas solicitudes.

Que para ejecutar el Programa Integral de Decsarrollo de
la Industria Farmacéutica 1984-1988, publicado en el Diario
Oficial de la Federacién de 23 de febrero de 1984, es
conveniente fijar los requisitos minimos de instalaciones y
sistemas de produccidén, asi como los relativos a la
informacidn que debe ostentar los cnvases de los
medicamentos y las reglas para las decisiones relacionadas
con la elaboracidn de materias primas farmoguimicas dentro
e la industria farmacéutica.

Que la Ley Federal de Proteccidn al Consumidor, cuya
aplicacién y wvigilancia corresponde a la Secretaria de
Comercio y fomento Industrial, impone a los proveedores de
bienes y servicios la obligacion de informar veraz vy
suficientemente a los consumidores, particularmente en la
informaciébn que debe contenerse en los envases de los
productos o en sus etiquetas.

Que la Ley General de Salud otorga a la Secretaria de
Salud la facultad de vigilar, entre otros aspectos, las
instalaciones y los sistemas de produccidn de las empresas
fabricantes de medicamentos y sus materias primas, asi como
la informacidn que deben contener los medicamentos que se
expendan envasados y a la Secretaria de Comercio y Fomento
Industrial 1la de asegurar Ja adecuada distribucién vy
comercializacién de ellos.

Que respecto de la fijacidn de requisitos minimos de
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instalaciones y sistemas de produccidn de . la industria
farmacButica y sobre la informacidon que deben ostentar los
envases de los medicamentos hay concurrencia de facultades
entre la Secretaria de Salud y la de. Comercio y Fomento
Industrial, por 1lo gque es conveniente uniformar la
aplicacién de los dispositivos juridicos que les
corresponde aplicar y vigilar, se expide por recomendacidn
de la Comisidn Intersecretarial de la Industria
Farmac&utica, el siguiente

ACUERDO QUE ESTABLECE REGLAS DE
APLICACION DEL DECRETO PARA EL FOMENTO ¥ LA REGULACION
DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

CAPITULO 1
Generalidades

Articulo lo.- Para los efectos a los que se refieren
los Articulos BO., 14 y 15 del Decreto para el Fomento y la
Regulacidn de la Industria Farmacéutica, se establecen los
requisitos minimos de instalaciones y sistemas de
produccidén de la industria farmacéutica, las bases para
autorizar la elaboracidn de materias primas y la
informacién que deben contener los envases de los
medicamentos cuyo cumplimiento es obligatorio para las
empresas farmacéuticas o farmoquimicas sin perjuicio de
acatar las demas disposiciones de caracter general que les
sean aplicables.

Articule 2o0.- Para los efectos de este Acuerdo se
entendera:

I. Por becreto Farmacéutico, el decreto para el Fomento
Yy la Regulacidén de la Industria Farmacéutica, publicado en
el Diario Oficial de la Federacidn de 23 de febrero de
1984. Las dem3s expresiones incluidas en el Articulo 20.
del Decreto Farmacéutico, tendrdn la connotacidn que
establece dicho Articulo.

11. Por Secretaria, la de Comercio y Fomento
Industrial.

III. Por Direccidn General, la Direccidn General de la
Industria quimica y Bienes de Consumo de la Secretaria.

Iv. Por Z2onas 111 y IliI-A, a las que se refiere el
Decreto por el que se establecen las zonas geogrdficas para
la ejecucidn del programa de estimulos para la
desconcentracion territorial de las actividades
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“industriales,  “publicade - en el ' Diario oficial 'de’”’la
Federacion‘de 2 de febrero de 1979. : : -

. V. Por lineas de fabricacidn:

a) En empresas farmacéuticas, los 'sistemas. de
produccion integrados destinados a la formulacidn. vy
acondicionamiento de medicamentos a partir de -materias
primas.

b) En empresas quimico farmac&uticas, los sistemas de
produccidén simples o combinados de extraccidn, fermentacidn
o sintesis de sustancias naturales o sintéticas, con el fin
de convertirlas en materias primas.

VI, Por sistemas de produccidn en empresas
farmacéuticas, los procesos especificos integrados para
obtener:

a) Formas farmac@&uticas sdlidas: Polvos: solubles, para
suspensidn, orales o no inyectables; granulados; grageas;
capsulas de gelatina dura o blanda; comprimidos;
comprimidos efervescentes; perlas; trociscos; bolos;
pastillas; microesferas; implantes de accidén prolongada;
parches de accidn prolongada; pastilllas caramelizadas,
gomas , chocolates o chicles medicados: tabletas.

b) Formas farmacéuticas liquidas: soluciones o
suspensiones: orales, topicas, nasales, oftdlmicas u
dticas; aceites; emulsiones; aerosoles; jarabes; elixires o
lociones.

c) Formas farmac@uticas semisdlidas: Cremas; pomadas;
ungiientos; pastas; geles; jaleas; supusitorios; Ovulos o
espumas.

a) Formas farmacéuticas inyectables: Soluciones,
suspensiones o polvos en: ampolletas, frascos ampula,
cartuchos, jeringas, liofilizados o en frascos de gran
volumen (macrosoluciones).

e) Productos bioldgicos: vacunas; toxoides;
antitoxinas: sueros, bacterinas, emoderivados; antigenos o
conjugados.

f) Productos homeopaticos: Tabletas; grageas; polvos
orales; soluciones: orales, Oticas, oftdlmicas, nasales o
tbpicas; jarabes; pomadas; supositorios; cremas; soluciones
inyectables en ampolletas o frascos ampula; globulos.

g) Reactivos de diagnéstico: Bioldgico; quimicos;
medios radioldgicos; de cultivo o de contraste.
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h) Reguladores de la fertilidad humana: Preservativos o
dispositivos intrauterinos.

i) Productos higiénicos: Pastas ‘dentales; soluciones
antisépticas, lociones, cremas, shampoos, pastas, polves o
soluciones tdpicas medicados.

j) Productos fitopecuarios; Alimentos balanceados que
-contengan -‘en su formulacidn algin -principio. “activo
farmacéutico; insecticidas;: acaricidas; fungicidas;
nematicidas; larvicidas; molusquicidas; rodenticidas o

herbicidas.

k) Productos odontoldgicos: Amalgamas; metales;
retauradores; cementos o acrilicos; prdtesis; material para
impresidn; hemostdticos o gutaperchas; drtesis.

1) Productos de aseo: Enjuagues; jabones o detergentes
medicados; antisépticos; agua oxigenada; alcohol o algoddn
de uso médico.

m) Material de «curacidn: Abatelenguas; adaptadores;
agujas; alambres intracorpdoreos; apdsitos; bolsas de
recoleccidn, almacenamiento o fraccionamiento de sangre,
orina o plasma; cal soldada con indicador; canulas;
catéteres o sondas; cera para huesos:; cintas testigo,
umbilicales, de afrotamiento o de uso quirdrgico; clavos o
clips intracorpdreos; candelillas; colodidn elastico;
conductores o conectores de uso médico; drenajes para
aspiracidén sanguinea o urinaria; electrodos para monitoreo;
equipo para venoclisis, aplicacidén de sangre, colostomia o
ileostomia; estoquinetes; férulas; filttros estériles;
gasas; grapas de uso médico; guantes quirlrgicos o de
exploracidén; guatas quirlirgicas; hemostaticos: implantes;
injertos o injertos-revestimientos; jalea lubricante:
lancetas; jeringas; patrches; pastas conductivas; placas de
compresién, para fracturas, para f{ijacidon o radiograficas;
protesis; suturas; telas adhesivas; toallas obstétricas;
tornilloes intracorpbreos; trécares; valvulas
intracorporeas; vendas o vendoletas; drtesis.

VII. Por sistemas de produccidn en empresas
farmoquimicas, los procesos especificos destinados a
obtener principios activos, nutrientes, saborizantes,

aromatizantes o excipientes wusados en los sistemas de
produccidn indicados en la fraccidn anterior.

VIII. Por envase primario cl que contiene el medicamento
y., envase secundario aquel que contiene al primario.

IX. Poe empresa innovadora, aquella que genera o mejora
una materia prima, bien por ser resultado de sus recursos
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‘de. investigacidn 'y desarrollo o por tener el caricter de
licenciataria acreditada para elaborarla.

Articulo 3o.- Los medicamentos que se comercializan en
el mercado nacional y cuya f6rmula y forma farmacéutica
“coincida con alguna de las del Cuadro Basico, ademds de
cumplir lo indicado en el Articulo 53 de este Acuerdo,
deberdn ajustar el nimerc de piezas o de unidades de
medida, volumen o masa del medicamento a las mismas que
tenga el Cvadro Bisico, por lo menos en una de sus
presentaciones. La Secretaria de Salud autorizarad otras
presentaciones para el mercado privado nacional, distintas
a las indicadas en el Cuadro Basico, cuando estas se
justifiquen.

Los nuevos registros de medicamentos no incluidos en el
Cuadro Bisico los otorgara la Secretaria de Salud
dnicamente cuando se compruebe la eficacia, segqguridad vy
beneficio terap8utico de los mismos.

Articulo 4o.- De acuerdo con el Articulo 9o. de la Ley
sobre  Atribuciones del Ejecutivo Federal en Materia
Econdmica, los permisos de importacién de materias primas o
medicamentos se otorgarin directamente a las empresas de la
industria farmacéutica que los requieran. La Direccidn
General de controles al Comercio exterior de Productos
Primarios de 1la Secrctaria podrd autorizar a personas
fisicas o morales que no sean de la industria farmacéutica
para que importen materias primas o medicamentos, para
distribuirlos entre Jas empresas a que se refiere el
Decreto Farmacéutico siempre y cuando previamente se
inscriban en el Padrdn Nacional de la Industria
Farmacéutica que lleva la Direccidn General, ante la cual
proporcionardn toda la informacidn que é&sta les requiera.

CAPITULO 1!

Requisitos minimos de instalaciones
y sistemas de produccidn

Articulo S5o.- Son requisitos minimos necesarios para la
fabricacidon adecuada de los productos incluidos en este
Acuerdo:

a) Contar con el personal técnico y obrero necesario
para operar el equipo de la empresa.

b) Disponer de los manuales de procedimientos y métodos
de fabricacidn, de control de calidad y de mantenimiento,



- 210 -

autorizados por las autoridades competentes, asi como de su
adecuada difusidn y aplicacién por parte del personal
técnico y operarios de la empresa. La informacidn anterior
s6lo serd exigible en los casos en que lo establezcan la
Ley General de Salud, la Ley de Sanidad Fitopecuaria o de
nus respectivos reglamentos.

¢) Contar. con Jas instalaciones fisicas nnrcesarias para
Jtevar a cabo los sistemas de produccién.

d) Tener en posesidn y operacidn, el equipo minimo a que
se re=fiere este acuerdo, para cada uno de los sistemas de
produrcidn con que cuente la empresa.

e) - Contar con los libros de consulta requeridos por las
autoridades sanjtarias.

f) Conitar con la licencia sanitaria o zoosanitaria
vigentes, expediadas por las autoridades s.anitarias compe
tentes.

Estos requisitos también serdn exigiblaes a las empresas
a las empresa:s a las que se refiere el Articulo 4o. de este
Acuerdo.

Articulo 6.~ Las empresas deberdn tener un jefe de
produccidén y un jefe de control de calidad de tiempo
completo, con la preparacidn técnica gque se requiera en las
disposiciones aplicables, los que no dependerdan uno del
otro Yy dispondrén de areas independientes Yy
responsabilidades propias claramente definias.

Ademis, las empresas deberdn contar con el suficiente
niimero de técnicos para realizar las funciones de
supervisién o de control de calidad que indiquen los
manuales respectivos. También serd necesario tener un
quimico o médico responsable de la empresa, el cual podra
contar con uno o mas auxiliares de responsable, todos ellos
autorizados por la Secretaria de Salud o la de Agricultura
y Recursos Hidraulicos, segiin corresponda.

Articulo 7.- En el manual de procedimientos que cada
empresa debe tener, se contendrd una orden maestra para
cada producte, su fdérmula o descripcidn, naturaleza,
calidad y cantidad de cada una de las materias primas e
instrucciones detalladas que se observardn durante el
proceso de fabricacisn del producto.

Articulo B.- Para el control de calidnd, la empresa
deberd contar con un manuval de control de calidad gque
contendrd como minimo para cada producko, materia prima o
material de acondicionamiento lo siguiente: instrucciones
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para:-verificar -todas - las meterias primas y materiales,
-instrucciones detalladas de los controles intermedios de
enlidad y del control final de calidad del producto, asi
como . los procedimientos y pruebas que deban realizar sobre
‘las"materias primas, productos semielaborados y finales.

Articulo 9.- Las adrwas de fabricacidén y 1los equipos
‘usados en las mismas y en control de calicad tendran
sistemas de mantenimiento, con programas especificos que
sefiales procedimientos Yy responsables, 1ns gue se
contendran en un manual de mantenimiento.

Acticulo 10.- De acuerdo con la capacidad de produccidn
gue reporten las empresas y con la diversidad de productos
que se fabriquen, la instalacibn que albergue a la planta
industrial contard con suficiente espacio de trabajo que
permita la colocacidn ordenada y 16gica del equipo y los
materiales.

Articulo 1l.- La planta estard disefiada y construida de
tal manera que pueda permanecer siempre limpia.

La: superficies interiores de las dreas de fabricacidn y
de control de calidad deben ser lisas, no deben tener
grietas y deben limpiarse con facilidad.

Deberd colocarse a la eatrada de la empresa, en la
fachada, un rotulo donde se indique el nombre vy
clasificacién de la empresa, asi como el nombre del
responsable, su nlmero de autorizacidn otorgado por la
autoridad sanitaria competente, el nimero de registro del
titulo profesional ante las aatoridades educativas, su
horario de asistencia y el nombre de la institucidn de
educacidn superior que expidid el titulo profesional.

La planta contara con dreas especificas para
almacenamiento, fabricacidn y control de calidad. Existird
separacidon fisica definida para las diferentes etapas de la
fabricacién tomandoc en cuenta la compatibilidad con otras
operaciones que pueden llevarse a efecto en el mismo local
0 en otros a:lyacentes, a fin de reducir al minimo el riesgo
de contaminacidn cruzada.

Articulo 12.- Los almacenes serdn de tamaifio adecuado y
tendran espacio suficiente para los productos y materiales
que guarda, con iluminacidn conveniente y disefiados de
manera que permitan mantener materia prima, materiales y
productos en ambiente seco, limpio y ordenado. Estaran
equipados de manera que la materia prima, los materiales y
productos no estén colocados directamente sobre el suelo,
contando en las dreas donde sea necesario con condiciones
requladas de temperatura y/o humedad. Habra separacidn
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adecuada y eficaz de materias primas, productos y
miteriales en cuarentena, productos en proceso y productos
termiandos si. se requiere. Alemds los almacenes contaran
con &reas para la recepcifén y muestreos de materias primas
y materiales, asi como cubiculo independiente para pesada,
que sea de tamafio siuficiente para el volumen de materias
primas que se manejan.

Articulo 13.- El conjunto de las areas de fabricacidn
serd funcional, tendrd espacio suficiente para la capacidad
de los diferentes sistemas de produccidon gue reporte el
fabricante y tendrd una dimensién minima de 20 metros
cuadrados para cada forma farmac@utica o producto gue se
solicite.

Articulo 14.- El drea de acondicionamiento sera
funcional; se evitard que la disposicidn de las lineas de
acondicionamiento propicie confusidn de productos,

etiquetas, materiales de empaque e instructivos y tendréa
una dimensidon minima de 4 metros cuadrados para cada forma
farmacéutica o producto que se solicite.

Articulo 15.- La produccién de medicamentos en formas
farmacéuticas inyectables, de usoc oftalmico o productos
bioldgicos deberd elaborarse dentro de un area estéril que
estard diseflada en tal forma que se aisle del medio
ambiente exterior y de tamafio suficiente que baste para
satisfacer la produccibn, siempre y cuando no sea menor de
10 metros cuadrados. Contard ademas con cubliculos
adyacentes para que el personal se vista von ropa estéril.

Su diseific sera tal que permita la entrada y salida del
personal y materiales sun peligro de contaminacidén. Tendra
aire inyectado para que exista una presidn positiva con
respecto a los locales adyacentes. Sus paredes, pi.sos y
techos deberdn ser completamente lisos. El area estéril
debera estar sujeta a un adecuado control microbioldgico.

Articulo 16.- El1 departamento de control de calidad
contard con espacio e instalaciones suficientes y adecuadas
para las pruebas y andlisis gue se realicen. La dimensidn
minima de esta drea serd de 12 metros cuadrados. bDebera
existir separacidn fisica entre las areas de analisis,
instrumentos y pruebas microbioldgicas., cuando se
requieran. Deberan ademds contar con el equipo y el
material suficientes para la evaluacidn fisica, quimica,
microbioldgica y bioldgica de las materias primas, y de
todos los insumos empleados para llegar a una formulacidn
farmacéutica o producto y para la comprobacién de 1la
estabilidad de los mismos, asi como un almacen para las
muestras de los productos fabricados.
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Articulo 17.- Si se requieren animales -de laboratorio;
&stos dispondridn de al menos dos locales separados, de
tamafio adecuado y adaptados para la elaboracidn de pruebas
y para dar a los animales cuidados necesarios. Su
dimensién minimd serd de 10 metros cuadrados. Los animales
de ‘laboratorio deberdn estar controlados, llevando la
historia firmada y fechada por el técnico encargado de
efectuvar las pruebas.

Articulo 18.- E! equipo de [abricacidén estarad disefiado,
construido, situado y conservado en tal forma que sea fdcil
de limpiar integramente, cada vez que sea necesario,
reduciendo al minimo todo riesgo de contaminacidén, con
funcién u omisién de alguna de las fases del proceso de
fabricacién. El equipo de fabricacién debera ajustarse y
mantenerse limpio a fin de garantizar la uniformidad de la
produccidn y asegurar la exclusidn de contaminacidn.

Articulo 19.- El equipo de control de calidad estara
situado y conservado de manera tal que asegure la exactitud
de las mediciones y pruebas realizadas por el mismo. Dicho
equipo debera ser suficiente para:

a) Identificar materia prima.

b} Asegurar congruencia de las propiedades de los
materiales con las especificaciones establecidas.

c) Asegurar congruencia de las propiedades de las
materias primas con las especificaciones establecidas.

d) Pruebas de potencia microbioldgica, de toxicidad y/o
de biodisponibilidad, cuando por las caracteristicas del
producto é&stas se requieran.

Articulo 20.- El equipo wusado en almacenes sera
disefado, situado y conservado en tal forma que sea fdcil
de limpiar integramente cada vez que sea necesario. Debe
contar como minimo, con lo siguliente:

a) Egquipo de medicidn, con capacidad adecuada al volumen
que manejen.

b) Basculas de precisidn, en caso de pesar materia prima
en cantidades inferiores a 10 gramos.

¢) Equipo para transportor materia prima y material
adecuadamente.

d} FEquipo de refrigeracidon para materia prima vy
materiales que lo requieran, de acuerdo con sus
especificaciones.
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e): Tarimas Yy anaqueles eh cantidad ‘adecuada para. evitar
el colocar la mate:ia prima o materiales directamente en- el :
pxso. -

;; Artxculo 21.- El Departamento de Acond1c10nam1ento, debe :
contar con el 51gu1ente equipo .y material. ba51c0' =

: a) Etiquetadoras o Jmpresoras, sx el envase pr;marlo no,
rldentlflca al producto. -

b) Equipo para lotear los productos que se fabrican.

c) Encelofanadoras, emblisadoras o contadoras, .si la
presentacidn autorizada para el producto en el registro
sanitario lo requiere.

Articulo 22.- Las empresas que se dediquen a la
fabricacidén de medicamentos deberdn contar con el equipo
minimo que se especifica en este Acuerdo para cada uno de
los sistemas de produccidn gque pretendan registrar en el
Padrén Nacional de la Industria Farmacéutica. El tamafio y
nimero de los diversos equipos corresponderd a la capacidad
de produccibn que reporte la empresa.

Las materias primas, que se utilicen en la fabricacidn
de los medicamentos, sin importar el que aparezcan O no en
la foérmula de producto terminado deberan ser identificadas,

almacenadas, analizadas, inventariadas, manejadas y
controladas de manera que tenga la seguridad de que cumplan
con las especificaciones requeridas cn los hechos de

consultas y por la autoridad sanitaria competente. En caso
de que una materia prima, no reciba las especificaciones
correspondientes, la empresa, ademd3s de rechazarla esta
obligada a dar aviso a la Secretaria de Salud.

Articulo 23.- El equipo bisico para la fabricacidén y el
control de <calidad de formas farmacéuticas sdOlidas,
consistird como minimo de:

A) Equipo de fabricacidn:
a) Mezcladoras
b) Tamizadoras
) Horno de secado, si el proceso incluye liquidos.

Articulo 24.- Cuando se fabriquen comprimidos,
pastillas, trociscos y nicleos para grageas o bolos se
dispondrd del equipo mencionado en el Articulo anterior,
adicionado con lo siguiente:

A) Fquipo de fabricacidn
a) Tableteadoras con punzones adecuados a la forma
farmac@utica que se fabrique.
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b) Extractores de polvos.
c) Deshumidificador en caso de fabricar efe:vescentes.

B) Equipo de control de calidad:

a) Balanza de precisiodn.

b) Equipo para medir dureza.

c) Equipo para medir desintegracidn.

d) Bquipo para medir disolucidn,-cuando se requ1era.

Articulo 25.- Cuando se Cabrlquen grageas, "bolos -y
microesferas, ademds de lo indicado:'en’los-Articules.23'y
24, las empresas deberdn contar con:el. sxqu1ente equipo de
fabricacidn.

a) Ollas o marmitas
b) Bombos

Articulo 26.- Cuando se fabriquen ‘cdpsulas o perlas,
ademds de lo indicado en el Articulo 23, se requerird el
siguiente eguipo:

A) Equipo de fabricacidn
a) Encapsuladoras.

B) Equipo de control de calidad.

a) Balanza de precisién.

b) Equipo para medir desintegracion.

c) Bquipo para medir disolucidn cuando se requiera.

Acticulo 27.- Cuando se fabriquen polvos y granulados,
adem3s de lo indicado en el Articulo 23, la empresa deberd
contar con el siguiente equipo:

A) Equipo de fabricacidn
a}) Llenadora de polvos.

B) Equipo de control de calidad:
a) Balanza de precisibn.

Articulo 28.- El equipo bisico para la fabricacidn de
glbbulos, consistird en:

A) Equipo de fabricacidn.

a) Recipientes de vidrio o acero inoxidable.
b) Filtros adecuados.

c) Bombos.

d) Hornos.

e) Mezcladoras.

f) Tamizadoras.

B) Equipo de control de calidad.
a) Equipo y/o material para asegurar contenido de
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‘materias primas segin orden maestra.
b) Balanza de precisidn. R
¢) 'Bquipo para medir desintegracidn.

Articulo 29.- El equipo basico 'para“ la- fabricacién .y
control’ de «calidad de formas Cfarmacéuticas liquidas,:
consistird como minimo de: ‘ - i o

A).Equipo de fabricacidn: g B R

a) fTanques de acero inoxidable y/o recipientes. de..
vidrio o plastico. - A L L el

b) Agitadores.

c) Equipo para desmincralizar agua.

d) Filtros adecuados.

e) Lavadoras o sopladoras de frascos.

£} Homogenizador, si se requiere.

g) Llenadoras de frascos. 3 :

h) Engargoladoras para botes, en caso de fabricacidn de
aerosoles en bote. .

i) Inyector de , en caso de fabricacién de aerosoles en
bote.

j) Llenadora y cerradora de ampolletas, en caso de
fabricarlas no inyectables.

B) Equipo de control de calidad:

a) Equipo y/o material para asegurar contenido de
materias primas segiin orden maestra.

b) Equipo y/o material para medir el potencial hidrdgeno
de la solucidn.

¢) Equipo para meditr viscocidad o densidad.

Articulo 31.- El equipo basico para la fabricacidn y el
control de calidad de formas farmacéuticas semisdlidas,
consistird como minimo de:

A) Eguipo de fabricacidn:

a) Mezcladoras.

b) Homogenizador, si se requiere.

c) Calentador o estufas, si los equipos de llenado no
cuentan con sistema de calentamiento integrado o si el
proceso de fabricacién lo requiere.

d) Llenadoras.

e) Moldes para supositorios, si &éstos se fabrican.

f) Moldes para dvulos, si éstos se fabrican.

g) Sopladoras de tubos o frascos, si &éstos se utilizan.

h) Equipo para refrigeracién, si el proceso de
fabricacidon lo requiere.

B) Equipo de control de calidad:

a) FEguipo y/o materia para asegurar contenido de
materias primas, segiin la orden- maestra.

b) Equipo para medir viscocidad o densidad.
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. €)" Equipo +'y/o. material | ‘para - medir el ‘potencial
hidrogeno. ‘ o .

Articulo '32.- El equipo b551co‘para la fabricacidn y . el-
control ‘de ‘calidad de formas. farmacéuticas 1nyectab1es,
con515tira como minimo de: . :

A) .Equipo de fabricacidn:--

a) Hornos 'esterilizadores para:los recipientes. . -
" b)  Lavadoras de tapones, 'si. se fabrican en' ‘frascos
dmpula. i :

c) Lavadoras de recipientes, excepto en ampeolletas
cerradas.

d) Engargoladoras, ‘si se fabrican en Erascos ampula.

e) Llenadoras y selladoras de ampolletas jeringas. o’
cartuchos, si éstos se fabrican. - L

f) Dosificadoras de polvos, si se fabrica esta Eorma
farmacéutica.

g) Llenadora de liquidos para {rascos ampula, si extste‘
esta forma farmacéutica.

h) Liofilizadoras, si existe este proceso . ‘en la‘
presentacidn del registro sanitario. i

i} NAutoclaves, filtros esterilizadores para solucxones
termolabiles.

j) Maguina de vacio, si existe el proceso en la orden
maestra de soluciones de gran volumen.

k) Sistema para la revisidn de productos.

1) Destilador de agua, en el caso de dosificacidén de
soluciones, o equipo de dsmosis inversa.

m) Llcnadora y selladora de soluciones de gran volumen,
si éstas se fabrican en ecnvases de plastico.

B) Equipo de control de calidad:

a) Equipo y/o material para asegurar contenido de
materias primas, segin orden maestra.

b) Equipo y o material para asegurar volumen de
formulacién seglin especificaciones del manual de control de
calidad.

c) Equipo y/o material para medir el potencial hidrdégeno
de la solucidn.

d) Equipo y o material para pruebas de pirdgenos.

e) Equipo para determinar las partes por milldn de
s6lidos en el agua.

£) Equipo y/o material para pruebas de esterilidad.

g) Equipo y/o wmaterial para realizar pruebas de
hermeticidad en ampolletas.

h) polarimetro, en el caso de fabricacidn de soluciones
de gran volumen con azlicares.

1) Equipo y/o wmaterial para realizar pruebas de potencia
o toxicidad, si se requiere.

Articulo 33.- El equipo minimo para la fabricacién y el




A) Equipo de Eabricadién
a) - Destilador 'de agua,‘sl 1
inversa.
b):Tangues ‘de acero lnoxxdable o vidr
c) Congeladores,
d) Filtros. - :
“e)*Bstufas, hornos y . medios: de cultl Q
fabricacidn de vacunas, bacterinas, antlg no
sueros, antitoxinas o conjugados. PRERRNE R (R
f) Centrifugas y equipo para desprotexnlzar, en caso de
fabricacidén de hemoderivados. : :

B) Eguipo de control de calidad:

a) Equipo y/o material para asequrar congruencia con las
egspecificaciones indicadas en la orden maestra.

b) Microscopio, en caso de [abricacion de vacunas.

¢) Invertoscopio, en caso de fabricacidén de vacunas.

d) Equipo para determinar las partes por milldén de
sdlidos en el agua, si Gsta es usada.

e) Equipo y/o material para medir el potencial hidrdgeno
de la solucidn.

Articulo 34.- El equipo bdsico para la fabricacidén y el
control de calidad de productos bioldgicos dosificados
serd, ademds del indicado en al Articulo anterior, el mismo
que se requiere para formas farmac@uticas inyectables.

Articulo 135.~ El equipo bdsico para la fabricacibn de
reactivos de diagndstico, serad el indicado para cumplir con
todas las f[ases de los procesos de fabricacidn indicados en
la orden maestra. Ademds Se redguerird como minimo el
siguiente equipo de control de calidad:

a) Equipo para asequrar la efectividad de la prueba, de
acuerdo con las técnicas establecidas en el manual de
control de calidad.

b) Equipo para determinar la estabilidad del producto.

Articulo 36.~ Para la fabricacidn de reguladores de la
fertilidad, productos odontoldgicos o material de curacidn,
el equipo basico serd el indicado en los diagramas de flujo
y procesos de f[abricacidédn gue se encuentren incluidos en
los manuales de procedimientos y el control de calidad de
cada empresa.

El equipo en contacto con los productos durante el
proceso de fabricacidn estard construido de manera tal que
la superficie en contacto con los ingredientes no



S 219 <

reaccione, se .adicione o “absorba’ con.los mismos pudiendo
alterar la-calidad fuera de’ los limites permisibles.

Articulo® 37.- Para = la [fabricacién de productos
fitopecuarios, higiénicos © de aseo, el equipo basico serd,
en ‘1o conducente, el mismo que se indica en los Articulos
23, 27,30 y 31 de este acuerdo.

Articuo 3B.- Las empresas farmac&uticas deberdn elaborar
por s8i-mismas las formas farmaduticas o productos a los que
se refiere la constancia de registro en el Padrdn Nacional
de la Industria Farmac@utica. La Secretaria de Salud o de
Agricultura y Recursos Hidrdulicos podrdn autorizar, previa
notificacidén a la Direccidén General, que una empresa preste
servicio de maquila a otra para la elahoracidn de formas
farmacéuticas u otros productos, aunque la solicitante del
servicio no tenga registro en el Padrdn, en los siguientes
casos:

a) Cuando se trate de una maquila de pruebas de control
de calidad en la que el equipo para efectuar wuna
determinada prueba sea sumamente costosa y no se justifique
su compra para la realizacidon de la misma.

b) En el caso de formas farmac@uticas especiales tales
como capsulas de gelatina blanda, microesferas, implantes
de accidn prolongada, pastillas, gomas, chocolates o
chicles medicados, siempre que el titular del registro
sanitario mande maquilar exclusivamente la dosificacidn del
medicamento, es decir, que el manejo de la materia prima y
el sistema de acondicionamiento se realice dentro de las
instalaciones de la empresa que manda maquilar.

c) En el casc de material de curacidn, reguladores de la

fertilidad o productos odontoldgicos, siempre que el
titular del registro sanitario mande maquilar
exclusivamente las partes del producto que sean

identificables con otro tipo de industria distinta a la
farmacéutica y que el ensamble y acondicionamiento se
realice dentro de la empresa gue manda maquilar.

d) Cuando se trate de una maquila temporal, resultante
de fallas de equipo o acontecimientos de fuerza mayor,
debidamente justificados ante la Direccidn General y por
cantidades no mayores a la capacidad de produccidén de las
formas farmacéuticas o productos afectados, durante el
periodo que subsista la falla o acontecimiento de que se
trate.

e) Cuando se trate de una maquila temporal, resultante
de un crecimiento del mercado que obligue a producir por
encima de la capacidad instalada de una cierta forma
farmacéutica o producto siempre que la maquila no sea por
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més de: un . 20%  de la ~capacidad anuil reportada’ a. la
‘Direccidn General, y por un periodo de tiempo- determinado.

:  £) L En‘: general, _los - productos maquilados . no deben
representar mis del 5% de la produccidén total anual de. la
.empresa que ordene-la maquila.

Acticulo 39.- 'El equipo basico para la fabricacién y el
control de calidad de materias primas serd el indicado en
los..manuales de procedimientos y de control de calidad de
cada empresa.

£l eguipo en contacto con los productos durante el
proceso de fabricacidn estard construido de manera tal que
la  superficie en contacto con los ingredientes no
reaccione, se adicione o absorba con los mismos pudiendo
alterar la calidad fuera de los limites permisibles.

También permiltiran contar con sistemas de registro para
los insumos quimicos necesarios, para la fabricacidén en
proceso y para los diversos andlisis de calidad realizados
durante todo el proceso de fabricacion. Asi mismo serd
necesario contar con un registro de los factores de
eficiencia de fabricacidon durante las diversas fases del
proceso.

CAPITULO III

Registro en cl Padrdn Nacional
de la Industria Farmacéutica

Articulo 40.- Las personas fisicas o morales que
satisfagan los requisitos minimos a que se requiere este
acuerdo tendran derecho a ser registradas en el Padrdn
Nacional de la Industria Farmacéutica. Dicho registro
subsistird si se presenta la informacidn estadistica anual
en los formatos que apruebe previamente la Direccidn
General, que serdn de libre reproduccidn, siempre que se
cumplan los demads requisitos a que se refiere este Acuerdo.

Fl registro serd Onico por empresa Cfarmacéutica o
farmoquimica y respecto de cada uno de los establecimientos
que satisfagan los requisitos minimos Sse otorgarad por la
Direccién General wuna constancia de registro la que
contendrd como minimo los siguientes datos: nombre o razdn
social de la persona © empresa registrada; domicilio del
establecimiento que ampara la constancia; fecha de
expedicibén; periodo de vigencia y sistema de produccidn
autorizados, parcial o totalmente.

Articulo 41.~ El registro inicial en el Padrén Nacional
de la Industria Farmacéutica, la inscripcidédn de otros
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establecimientos ‘o el  cambio ' de’ ‘domicilio 'de . los. 'ya
registrados sdlo procederd en los siguientes casos:

a) Cuando estd ubicado fuera de la Zona III-A

b) En caso de .empresas con capital mayoritario
extranjero, cuando se cuente con la autorizacion de 1la
Comisidn Nacional de Inversiones extranjeras para los
nuevos establecimientos o las nuevas fabricaciones de
materias primas,

Se presente un estudio que demuestre gque la nueva
empresa no crea el peligro de sobreproduccidn a que se
refiere el Articulo 12 de la Ley Orgdnica del Articulo 28
Constitucional en materia de monopolios. Para estos casos
la Direccidén General consultara invariablemente a las
Camaras Nacionales de la Industria Farmacdutica o de la
Industria de la Transformacidn, segiin sea cl caso.

Articulo 42.- Las solicitudes de registro inicial en el
Padrdn WNacional de la Industria Farmacéutica, para su
modificacidn, asi como para prestar servicios de maquila en
la elaboracion de medicamentos, deberan ser formuladas en
los formatos gue apruebe previamente la Direccidén General y
que seran de libre reproduccidn. La informacidn
estadistica anual a que se refiere el Articuio 40 de este
Acuverdo deberd presentarse durante los 3 primeros meses de
cada aiio.

A partir de la fecha en que se haya integrado 1la
solicitud, la Direccidn General tendrd 30 dias habiles para
emitir su resolucidn.

Articulo 43.- Para comprobar los datos que se asienten
en las solicitudes de registro o de modificacion del mismo,
para importar materias primas o wedicamentos, o en la
informacién estadistica anual, asi como para cerciorarse de
que no han disminuido los requisitos minimos en razon de
los cuales se otorgd el registro, la Direccidn General por
si misma o conjuntamente con la Direccion General de
Control de Insumos para la Salud de la Secretaria de Salud,
llevard a cabo visitas de evaluacidn de las instalaciones y
los sistemas de produccidn de las empresas, de las cuales
se levantara un acta de hechos en donde el interesado
deberd asentar su punto de vista sobre la visita y firmar
las hojas Utiles de la misma. En la visita de evaluacidn
deberan considerarse todas las indicaciones marcadas en las
actas anteriores.

Articulo 44.- La relacién de las empresas registradas en
el Padron Nacional de Ja Industria Farmacéutica, con
expresidn de su domicilio y de las formas farmacéuticas o
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productos que - elaboran, ‘se publicardn en el Diario Oficial
.de la’ Federacidn.’

CAPITULO 1V

Autorizacidn Técnica para Elaborar
Materias Primas FarmacZuticas

“Articulo 45.- Las empresas gue pretendan elaborar nuevas
‘materias primas o alcanzar un estado de integracidon mayor en
las que ya fabrican, deberdn presentar solicitud por escrito
ante la Direccidn General, en los formatos que para tal
efecto apruebe la misma y que serdn de libre reproduccidn,
anexando la documentacidén que se indigue en ellos.

Articulo 46.- Cuando la informacidén o la documentacidn de
cada solicitud presentada no estuviese completa, la
Direccién General, en un plazo no mayor de 10 dias habiles
contados a partir del dia siguiente al de la presentacion de
la solicitud requerird a la empresa solicitante para que
aporte los datos o los documentos faltantes, para la cual se
concederd un plazo hasta de 20 dias habiles, contados a
partir de la fecha en que la solicitante reciba el
requerimiento. 851 dentro de dicho plazo la empresa no
aportara lo requerido, se le tendrd por desistidad de su
solicitud.

Articulo A47.- Para resolver las solicitudes presentadas
por las empresas a que se refiere el Articulo 45 de este
Acuerdo, la Direccidn General tomard en cuenta los
siguientes criterios:

1. Si no existe fabricacidn nacional de la materia prima
que se trate, el proyecto debera:

a) Tener un grado de integracidn nacional no menor al 20%
en su etapa inicial y llegar al 50% como minimo o en un
lapso que no exceda a 3 afios, debiendo optimizar el uso de
intermedios fabricados en el pails. S5i existieran problemas
tecnoldgicos o de escala industrial para alcanzar la
integracidn nacional requerida en el plazo de 3 afos, podrd
considerarse la ampliacidén de dicho plaza a un periodo no
mayor de 5 afios.

b) Tener wuna balanza de divisas equilibrada para la
materia prima de que se trate, en la fecha en que se
alcence, el 50% de integracidn nacional. Para ello se
presentard un programa de exportaciones que, en caso de no
lograrse el equilibrio de la balanza con la materia prima en
cuestidn, incluyya otras exportaciones no tradicionales de
productos de la empresa.
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c) Asegurar el abasto de la materia prima -.en’ cuestidn. a
cualquier empresa que. lo . solicite, siempre 'y ' cuando. &sta-
Gltima tenga registro en el Padrdn Nacional de la Industria
Farmacéutica. Se exceptiia de este requisito-a las empresas
innovadoras.

d) Garantizar precios comparativamente competitivos a los
del mercado. internacional.

e) Destinar un minimo del 4% del valor de las ventas de
la materia prima de referencia a la investigacion vy
desarrollo tecnoldgico en el pails, dentro de la propia
empresa o en otras instituciones. La administracidn de
estos recursos serd responsabilidad de la propia empresa.

f) Realizar las nuevas [abricaciones fuera de la 7Zona
I11. En el caso de que la empresa promovente cuenta ya con
capacidad de produccidn instalada en la Zona 111, podréd
considerarse la realizacién del proyecto siempre y cuande la
Subcomisidn de Fomento Industrial de la COmisidn
Intersecretarial de la Industria Farmac&utica juzgue que se
justifica por razones econdmicas.

Si existe fabricacidn nacional de la materia prima en
cuaestiodn, podrdn autorizarse nuevas fabricaciones en
cualesquiera de los siguientes casos:

a) Si la capacidad de producciidn instalada en el pais es
insuficiente para abastecer regularmente al mercado
nacional.

b} sSi la lintegracidn nacional de la materia prima
fabricada en México fuese menor a los porcentajes seialados
en la fraccién I de este Articulo, o si se ofrece una mayor
integracidn nacional de la materia prima ya fabricada en el
pais.

c) Si los precios de venta de la materia prima en México
son significativamente mayores a los prevalecientes en al
mercado internacional.

d) Si la calidad de la materia prima en México deja de
satisfacer las especificaciones marcadas por las autoridades
competentes.

En todo caso las autorizaciones a gue se refiere esta =--
fraccién no serdn sobre criterios inferiores a los
establecidos en la fraccidn precedente.

En caso de que en un lapso de 30 dias se presenten varios
proyectos de produccidon para la misma materia prima, la
Direccidn General autorizard en primera instancia al
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‘proyecto. que ofrezca las mejores condiciones con base en los
.criterios establecidos en.este:Articulo; .los:demds proyectos
‘también’ ' podrdn’ autorizarse ' si _se presentan -condiciones
‘similares al proyecto autorizado.

Tratandose de solicitudes presentadas por los innovadores
de “la ‘materia  prima, ‘la autorizacién para elaborarla se
otorgard, -aun cuando no se dé ninguno de los requisitos a

“‘quei'se refieren los incisos a) a d) de la fraccién II1 de
este Articulo, si la solicitud de autorizacidn técnica de
elaboracién-se presenta dentro de los dos afios siguientes al
inicio de la primera fabricacién en el pais de la materia
prima que se trate Yy siempre que las condiciones de
Eabricacidn no sean inferiores técnicamente a las que
existan en México.

Con el propdsito de evitar situaciones monopdlicas se
autorizardn, en la medida que lo justifiquen las condicicnes
del mercado, varios proyectos para una misma materia prima,
evitando llegar a la excesiva competencia que pueda originar
una crisis de sobreproduccidn en detrimento de la industria
y los consumidores.

Las empresas innovadoras de capital mayoritario
extranjero podrdn fabricar sus materias primas, siempre que
cuenten con autorizacidén de la Comisién Nacional de
Inversiones Extranjeras para f[abricar materias primas
farmac@uticas y que cumplan con Jlos demds criterios vy
requisitos establecidos en este capitulo. En los demds
casos de empresas de capital mayoritaric extranjero, la
Direccidn General antes de dictar la resolucidén que proceda
respecto de la solicitud de fabricacién, requerira la
aprobacién de la propia Comisién Nacional de Inversiones
Extranjeras.

Articulo 48.- Antes de emitir las autorizaciones
correspondientes, la Direccidn General escuchard la opinidn
de la Subcomisidn de TFomento Industrial de la Comisidn
Intersecretarial de la Industria Farmacéutica. Las
autorizaciones a que se refiere el Articulo anterior serdn
emitidas en un periodo no mayor de 45 dias naturales,
contados a partir del siguiente en que se hayan satisfecho
los supuestos indicados en el Articulo 46 de este Acuerdo.
§i la empresa solicitante no estuviera de acuerdo con las
condiciones indicadas en el oficio en cuestidén se
considerard desistida de su solicitud y tendrd derecho a
presentar un recurso de reconsideracidn, en los términos del
Articulo 59 de este Acuerdo.

Articulo 49.- Una vez aceptadas por la empresa las
condiciones indicadas en la autorizacién en principio, la
Direcién General autorizara el proyecto precisando, ademis
de los compromisos ya establecidos, a partir de qué
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productos se autorizard cada etapa de fabricacidn de la
materia prima de que se trate.

. Con base en esta autorizacidn, la Direccidn General de
Controles al Comercio Exterior de Productos Primarios de la
Secretaria ‘iniciard el procedimiento para otorgar los
permisos de importacién correspondientes, siempre y cuando
‘se’ ‘cumpla con los demds requerimientos que procedan,
conforme a otras disposiciones legales aplicables.

Articulo 50.- La Direccidn General registrard en el
Padrdn Nacional de 1la Industria Farmacéutica las nuevas
fabricaciones de materias primas que hayan obtenido el
oficio de autorizacidn den definitiva para Jiniciar su
fabricacidn siempre y cuando se cumplan con los requisitos
indicados en las demas disposiciones legales aplicables.

CAPITULO V

Informacidén que deben ostentar
los Envascs de los Medicamentos

Articulo 51.- Los medicamentos deben contener en Jlos
envases primarios y secundarios la informacién a que se
refiere el Articulo 210 de la Ley General de Salud y que a
titulo enunciativo se indica a continuacidn, excepto
aquellos destinados a la exportacidn o a las dependencias y
entidades de la Administracién Piblica Pederal.

a) La denominacidén distitntiva o bien la marca del
medicamento y la denominacidn genérica del mismo.

b) El nombre y domicilio comercial del titular de la
autorizacidén del medicamento y la direccidn del lugar donde
se elabore el mismo.

c) El ndmero de autorizacidén de medicamento con la
redaccidn reguerida por la Secretaria de Salud.

d) El gentilicio del pais de origen precedido de 1la
palabra "“producto..." cuando se trate de nedicamentos de
importacién.

e) La declaracidn de todos los ingredientes de la fdrmula
en orden de predominio cuantitativo, en los términos de la
autorizacidén del medicamento expedida por la Secretaria de
Salud.

f)} La cantidad contenida en el envase, de acucrdo con los
términos de la autorizacidon del medicamento emitida por 1la
Secretaria de Salid.

g) El nimero clave del lote y fecha de elaboracidn vy
caducidad, en su caso.

n} Los demdas datos que sefialen las leyes, reglamentos y
demds disposiciones aplicables, como son:

i) La forma farmacéutica del medicamento.

ii) Un rectdngulo rojo en medicamentos que tengan fecha
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de caducidad.

iii) La via de administracidn del medicamento.

iv) La leyenda "“hecho en México” cuando se trate de
medicamentos fabricados en el pais.

v} El precio midximo de venta al pliblico.

Articulo 52.- Los medicamentos que se suministren a las
dependencias y entidades de la Administracién Pidblica
Federal deben contener en los envases primarios vy
secundarios la informacidén a que se refieren los incisos b),
c), d), e), £), g), y h) del Articulo anterior y ademds las
que se indican a continuacion:

a) El nombre genérico, la denominacidén distintiva o marca
del medicamento y la clave del mismo en los términos del
Cuadro Bisico.

b) La leyenda "para uso exclusivo del sector salud".

c) Los logosimbolos de 1la Secretaria de Salud, del
Instituto Mexicano del Seguro social, del Instituto de
Seguridad y Servicios sociales de los Trabajadores del
Estado, y del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral
de la Familia.

d) La via de administracidn del medicamento, acompafiada
del logosimbolo correspondiente.

e) Las franjas del color a lo largo o ancho del envase,
correspondientes al grupo de accidn terapéutica del
medicamento en el Cuadro Basico.

La colocacidn en los envases de cada una de las leyendas
anteriores, asi como de la tipografia a usarse y los colores
correspondientes, se hardn conforme al instructivo para la
estandarizacién de los empaques de los medicamentos del
Sector Salud, que publique en el Diario Oficial de la
Federacidn, la Comisidn Interinstitucional del Cuadro Bdsico
de 1Insumos del Sector Salud del Consejo de Salubridad
General.

Articulo 53.- Para los efectos del Articulo 212 de la Ley
General de Salud, la Secretaria de Salud, deberd verificar
en el caso de medicamentos destinados al mercado privado
cuya fb6rmula, forma farmacéutica y presentacidn coincidan
con alguno del Cuadro Bisico, lo siguiente:

a) Que el nombre genérico del ingrediente activo
principal esté colocado en los envases con letras que tengan
un 75%, como minimo, del tamafio de las usadas para la marca
comercial o su denominacidn distintiva y en lugar igualmente
ostensible, salvo que el nimero de 1letras del nombre
genérico sea cuando menos del doble del de la marca
comercial, en cuyo caso el tamafio de las letras para el
nombre genérico deberd tener como minimo 50% del tamafio de
las de la marca comercial.
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en-el caso de los envases secundarios esta informacién
deberd aparecer en las dos caras principales del mismo.

<~ b)+ EX’-nGmero de la clave del medicamento en el cuadro
Bisico, colocado en forma ~destacada al lado de la
autorizacidon sanitaria del medicamento.

Los medicamentos cuya autorizacidn sanitaria se obtenga
con..posterioridad a la publicacién de este Acuerdo y que
incluya: un- nuevo principio activo represente un avance
terapéutico para el pais, quedardn exceptuados de los
requerimientos indicados en este Articulo, por un periodo de
10 afios, contados a partir de su primera autorizacion
sanitaria.

Articulo 54.- Los envases primarios gue por su tamafio no
puedan contener todas las leyendas especificadas en los tres
Articulos anteriores deberdn ostentar como minimo las
indicadas en los incisos a) de los Articulos 51 o 52, segin
corresponda al mercado privade o al Sector Salud,
respectivamente y las comprendidas en el Articulo 53 si
procede, asi como las otras indicaciones gque disponga la
Secretaria de Salud.

Articule 55.- Las leyendas y textos de los envases
deberdn escribirse en espefiol. Las marcas registradas en
los términos del registro. Cuando se trata de medicamentos
de importacidn deberan llevar contraetiquetas en espafiol con
los dartos mencionados.

Articulo 56.~ El1 Consejo de Salubridad General, tomando en
consideracién la opinidén de 1la Camara Nacional de la
Industria Farmac@utica y lo prescrito en las fracciones V y
VI del Articulo 226 de la Ley General de Salud, publicari en
el Diario Oficial de la Federacidn la lista de augellos
medicamentos que por su alto valor terapéutico y elevado
consumo sean considerados como basicos. Los fabricantes que
participen en el Programa de Medicamentos Bdsicos deberdn
imprimir en los envases secundarios, en la misma cara dque se
indique el precio méximo de venta al piiblico, la leyenda
"medicamento basico".

CAPITULO VI

De las Sanciones y Recursos
Administrativos

Articulo 57.- Procederd la cancelacidn del registro en el
Padrdon Nacional de la Industria Farmacéutica, en los
siguientes casos:
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a) Cuando 10s beneficiarios disminuyan las instalaciones
o sistemas de produccidn que dieron lugar a su registro. Si
la: disminucidn es parcial el registro se 'cancelard respecto
de. lo disminuido.

b) Cuando la ‘empresa “cambie el domicilio de las
instalaciones a que se refiere este Acuerdo, salvo gque medie
autorizacidn de la Direccidn General.

c) Cuando realicen operaciones industriales o comerciales
con empresas que, debiendo estarlo, no aparezcan inscritas
en el Padrdn Nacional de la Industria Farmacéutica.

Articulo 58.- El registro se cancelard en base en las
actas en gque se haga constar cualesquiera de los hechos a
que se refiere el Articulo anterior o con base en cualquier
otro medio de prueba gue demuestre fehacientemente la
comisidén de la infraccidn.

Previamente a la emisidn de la resolucién que proceda se
dara oportunidad a la empresa de que se trate para que
manifieste lo que a su interés convenga y ofrezca las
pruebas que c¢onsidere vonveniente aportar en relacidn con
los hechos constitutivos fr la infraccidn, para lo cual se
otorgard un plazo de 10 diaz habiles, transicurride el cual
la Direccidn General con base en los el!ementos de que
disponga, dictard la resolucidn que proceda.

Articulo 59.- Las infracciones a los Articulos 3o., 4o0. a
39 y 51 a 56 de este Acuerdo, los sancionarsd8 la Secretaria
de Salud en los términos de la Ley General de Salud y otras
disposiciones derivadas de la misma. Las demads infracciones
serdn sancionadas por la Secretaria.

Contra las resoluciones que dicte la Seccetaria de Salud
procedera el recurso de inconformidad que establece el
Articulo 438 y demds relativos de la Ley G:neral de Salud.
Contra las resoluciones que dicte la Direccién General
procederd el recurso de reconsideracidén que establece el
Articulo 16 de 1la ley sobre Atribuciones del Ejecutivo
Federal en Materia Econdmica, el cuil debera ser
interpuesto, sustanciado y resuelto en los t3rminos de dicho
precepto.

TRANSITORIOS
Primero.- El presente Acuerdo entrard en vigor al dia
siguiente al de su publicacidén en el Diario Oficial de la
Foederacibn.

Segundo.- Se abroga el Acuerc que establece las reglas de
aplicacidén del Decreto para el fomento y la reqgulacién de la
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Industria Farmac@&utica publicado en el Diario Oficial de la
Federacidn de 18 de octubre de 1984.

Tercero.- A las empresas que a consecuencia del Decreto
Farmacéutico debieron inscribirse por primera vez en el
Padrén Nacional de la Industria Farmacéutica en 1984, no les
serd exigible durante 1985 el cumplimiento de los requisitos
marcados en el Articulo 41 de este Acuerdo.

Cuarto.- La Secretaria de Salud a partir de la entrega en
vigor de este Acuerdo, realizard las adecuaciones gue sean
necesarias a las autorizaciones de medicamentos para que se
ajusten a lo prescrito en los Articulos 30. y 51 a 56 de

este Acuverdo. Asimismo, previa concertacidn con la empresa
interesada, la Secretaria de Salud procurara que no se
comercialicen aquellas presentaciones existentes de

medicamentos que no se justifiquen terapéutica o
econdbmicamente © gque pudieran causar confusiones con las
claves del Cuadro Basico.
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