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Industria Farmacéutica

INFORME DE INVESTIGACIGN PARA EXAMEN DE CONCCIMIENTOS GENERALES PARA
OBTENER EL GRADC DE MAESTRO EN CIENCIAS QUIMICAS (GESTION DE
TECNOLOGIA).

INTRODUCCION

En junio 1991, se publica en el Diario Oficial de la Federacion la Ley de Fomento y
Proteccion de la Propiedad Industrial, la cual sustituye a la Ley de Invenciones y Marcas,
que se publico en 1976, en ésta se observan cambios importantes, que sin duda generaron
reacciones importantes en los diferentes sectores industriales y el farmacéutico no esta

cxento de ello.

Es asi que la reaccion, nos condujo a una cxploracion en el campo de las empresas
farmacéuticas fabricantes de medicamentos, con el objetivo primordial de evaluar el efecto
de la nueva ley en materia de patentes , en una industria que vive de ellas y que un lapso de
tiempo muy corto tendra que patentar sus productos. Con este fin, se realizd una
investigacion basada en un cuestionario aplicado a un grupo de expertos en el area
farmacéutica quienes en el momento del estudio se encontraban en puestos directivosy

constituian una muestra representativa de empresas nacionales y multinacionales.



Cabe mencionar que las encuestas fueron realizadas antes de que sc publicara el reglamento

de la Ley de Propiedad Industrial; sin embargo, considero que ias respuesias son aplicat

la situacion actual.

Es claro que en México existen dos tipo de empresas farmacéuticas, las de capital nacional y
las de capital con participacion extranjera. En las entrevistas, las respuestas fueron en
algunos casos contradictorias para los dos tipos de empresas, sin duda por la situacion de
cada una de ellas en el mercado de los medicamentos de nuestro pais, sin embargo, todas
coincidieron, en su poco interés por patentar sus productos y una posicion estratégica para
todas ellas fue considerar nichos de mercado que les permitan seguir en la competencia a

nivel nacional e internacional.

Por otra parte, en materia de medicamentos, la investigacion y desarrollo que se realiza en

Meéxico es muy incipiente, como se podra ver en el presente informe.

Dentro de los resultados, algunos hechos importantes como el aumento de precios en los
medicamentos, menor competencia entre empresas por su elevada especializacion, el
otorgamiento del derecho de proteccion, asi como la necesidad de generar incentivos de
investigacion y finalmente restablecer la confianza de los inversionistas en México, con lo

cual se favorece la inversion extranjera directa .

Finalmente se dan las conclusiones de los resultados obtenidos.



I.  MARCO DE REFERENCIA

A. PROPIEDAD INTELECTUAL

En general el punto mas importante de la propiedad es que el propietario la puede utilizar
como desee y nadie puede legalmente usar ésta sin su autorizacién. Por supuesto, hay que
reconocer los limites del ejercicio de los derechos. Por ejemplo el propietario de una porcion
de tierra no siempre puede construir libremente un edificio de las dimensiones que desee ya

que requiere conocer los requisitos legales (3).

Generalmente se habla de tres tipos de propiedad:

a) La propiedad mévil que consiste de cosas moviles, tales como un bote de basura o un
automoévil. Nadie excepto el propietario del bote de basura o del auto puede utilizar esos
objetos. Esta es una situacion legal conocida como un derecho exclusivo para utilizar su
propiedad. Naturalmente, el propietario puede autorizar a otros el uso de su propiedad;

utilizar sin su autorizacion dicha propiedad es ilegal (3).

b) La propicdad de cosas inméviles, utilizada para las propiedades como extensiones de
tierra 0 casas. Este tipo de propiedad tiene varias limitaciones ya que no solo esia ligada a

la proteccion de la propiedad, sino a otro tipo de regulaciones guhernamentales.

c) La propiedad intelectual. Los objetos de propiedad intelectual son las creaciones de la
mente humana y del intelecto. Por ello este tipo de propiedad es llamado propiedad
intelectual. De esta forma se puede establecer que, la propiedad intelectual relaciona la
informacion que puede ser incorporada a objetos tangibles y que al mismo tiempo puede
tener un numer : :limitado de copias en diferentes regiones de cualquier parte del mundo.
Similar a l¢s otros tipos de propiedad, se caracterizan por ciertas limitaciones, en este caso

hablaremos de patentes y “copyright”(3).



La convencidn que establece la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI),
concluida en Estocolmo en julio 14 de 1967, menciona que la propiedad intelectual incluye

derechos relacionados con:

a) Trabajos cientificos, artisticos y literarios

b) Mejoras de fonogramas

¢) Invenciones en todos los campos del conocimiento humano.

d) Descubrimientos cientificos

¢) Disefios industriales

f) Trademark, marcas de servicio, nombres comerciales y denominaciones

8) Proteccion contra la competencia desleal

l. Prepiedad Industrial

La propiedad industrial es un tipo de propiedad intelectual que relaciona las creaciones de la
mente humana con la aplicacion de ellas industrialmente. Tipicamente, tales creaciones son
invenciones o disefios industriales. La propiedad puede abarcar las marcas comerciales,
denominaciones, marcas de servicio, incluyendo las fuentes y denominaciones de origeny la

proteccion contra la competencia desleal.

El derecho a la propiedad industrial protege durante cierto niumero de afios, contra la copia
0 imitacién no autorizada a las mejoras tecnologicas o adelantos técnicos que se hacen a la
maquinaria o a los equipos industriales, a los procesos de fabricacion o a las técnicas de
produccidn, y a los productos de las actividades industriales. Los beneficiarios directos de la
proteccion son los individuos, empresas o instituciones que aportan creaciones utiles para

las actividades productiva (3).

Meéxico forma parte, desde 1975 de la OMPI uno de los 16 organismos especializados de la

Naciones Unidas en el que participan 125 paises. Esta organizacion tiene la funcion de



promover la proteccion de la propiedad intelectual en el mundo mediante la cooperacion

entre los esiados y, a la vez, administrar los acuerdos suscritos (3).

2. Derechos de copia = Copyrigth

Relaciona las creaciones artisticas, tales como poemas, novelas, misica, pinturas, trabajos

cinematograficos

En muchos paises de Europa y en algunos paises de habla inglesa, se les llama derechos de

autor.

3. Patentes y conceptos relacionados

Fue la Venecia renacentista la cuna de la patente. En un edicto de esa ciudad sc “patento”
la idea de conceder privilegios de invencién, como estimulo a la actividad creadora y como
proteccion a la inversion de capital siempre y cuando el interés social asi lo indicara. Estos
privilegios estimulaban la actividad creadora y cientifica en favor de la ciudad ya que
representaban una recompensa no salo econémica sino social y cientifica para el inventor, la

cual redundaba en beneficio de la colectividad.

De manera general, se puede decir que una invencion es una solucion nueva a un problema
técnico. Por definicion es cualquier proceso y preducto que pueda aprovecharse por el ser
humano y que esté basado en un auténtico avance técnico por lo que debe pasar por un
examen de “novedad”; es decir, no debe haberse conocido de manera alguna ni por medio
alguno con anterioridad a la fecha de presentacion de la solicitud para obterner la proteccion

juridica respectiva (3)

Por lo anterior lu patente es un derecho exclusivo otorgado, bajo solicitud, ante una oficina
gubernamental ( o una oficina regional que puede ser valida para varios paises), la cual

describe una invencion y genera una situacion legal, en la patente las invenciones pueden

n



normalmente ser explotadas es decir pueden ser fabricadas, utilizadas, vendidas, importadas
con la autorizacion del propietario de la patente. La proteccion conferida por la patente esta
limitada en tiempo (generalmente 15 a 20 afios) . Una invencion es patentable si esta es
nueva, involucra un paso de inventiva, y es industrialmente aplicable, estan excluidas, las
invenciones que involucran una transformacion nuclear o las modifcaciones a la naturaleza
humana (3,24,25).

Las invenciones protegidas por patentes, se llaman patentes de invencion. Cada ciudad o
pais proporciona proteccion legal a sus invenciones, pero puede tener particulandades. La
palabra patente en el lenguaje europeo, es usado en dos sentidos: uno de ellos se llama
patente o carta de patente. La otra es el contenido de la proteccion que la patente le
confiere. Una persona que realiza una inveicion recurre a la oficina de patentes para llenar
una solicitud, que establece que la invencién es de él, y por lo cual es propietario de la
patente. La patente es un derecho exclusivo emitido por una autoridad gubernamental , para
la explotacion comercial exclusiva del invento. En México corresponde al Instituto de
Propiedad Industrial (creado en 1995 por Decreto publicado en el Diarip Oficial de la

Federacion del 27 de junio de 1991), aplicar la patente de invencion (3,24,25).

Las condiciones de novedad e inventiva tienen un tiempo definido y la fecha inicial es
normalmente la de la solicitud. Sin embargo cuando este dato no existe, la convencion de
Paris lo reglamenta. Por ejemplo si se realiza una primera aplicaciéon en Japén y otra
posterior en Francia, slo se requiere el analisis de novedad realizado en Japon; es decir, la
segunda aplicacion tiene derecho de prioridad sobre otras solicitudes, siempre y cuando ias

fechas de solicitud no excedan de 12 meses de diferencia entre una y otra.

La patente de invencion se puede aplicar a los procesos o a los productos {lamandolas
patente de invencion de proceso o patente de invencion de producto respectivamente. La
proteccion de la patente por invencion protege contra cualquier persona que explote sin la

debida autorizacion dentro del tiempo limite que en muchos paises es de 20 afios.



Los derechos de proteccion no son descritos en el documento denominado patente, sino
que se describen en la ley de patentes del pais que corresponde. Los derechos para explotar
la patente se dan

a) en ¢! caso de patentes de invencion de producto como derecho de manufactura o de
fabricacion, uso, venta e importacion del producto que incluye la invencion y,

b) en el caso de patentes de invencién de procesos como derecho de usar los procesos que
incluyen la invencion asi como derecho de fabricacion, uso, venta e importacion de

productos que fueron realizados con el procesos que incluye la invencion.

Ya se menciond que si alguien explota la invencién patentada sin la autorizacion del
propietario de la invencion, comete un acto ilegal, aunque existen excepciones a este
principio porque las leyes pueden tratar casos de explotacion de la patente con autorizacion
de una autoridad gubernamental, por ejemplo, una licencia compulsatoria situacion que se
da solc en casos muy especiales definidos en la ley y donde las entidades desean que sea
explotada la invencion patentada y se pueda obtener permiso del propietario. Las
condiciones de garantia de las licencias compulsatorias estan reguladas cn detalle en la
legislacion; en particular, cuando tiene un impuesto fijo para la patente y la decision

usualmente puede ser sujeto de apelacion.

Para evitar que no exista una discrepancia y heterogeneidad en la legislacion de patentes de
los paises, en 1883 la Convencion de Paris homogenizo los criterios de proteccion de las
invenciones . Asimismo, su declaracion de principios permite que existan particularidades
para cada region o pais. En los inicios, existian solc once paises adscritos a la convencion,

actualmente son muchos los que se rigen por elia.

En algunas ciudades (no mas de una docena en el mundo), las invenciones son protegibles,
bajo solicitnd. -~ 1ambién a través de registro mediante una oficina gubernamental; dicho
registro inc'uyc .a descripeion , dibujo u otra pintura del modelo, bajo el nombre de modelo
de utilidad . Los requisitos para un modelo de utilidad son siempre menos estrictos que las

patentes de invencion, los impuestos son menores que las patentes, y 1a duracion de la



proteccion es menor; por otra parte los derechos de los modelos de utilidad sou similares a

los de la patente.

Finalmente convicne recalcar que las patentes son ltiles al sistema de desarrollo tecnologico

de un pais ya que permiten:

a) El incentivo a la creacion de nuevas tecnologias.

b) La generacion de un ambiente que facilite aplicaciones industriales de nuevas tecnologias.
¢) En ocasiones facilita la transferencia de tecnologia .

d) Permite funcionar como un instrumento de planeacion y estrategia tecnologica.

e) Impulsa la inversion extranjera directa

B. INDUSTRIA FARMACEUTICA

Desde la entrada de México al GATT (ahora transformado en la Organizacion Mundial de
Comercio) y su posterior firma de tratados comerciales con otros paises, en el contexto de
la globalizacion , los sectores industriales se han visto obligados a estar atentos ante

cualquier suceso o evento que afecte su desarrollo.

En el campo de la normatividad, México ha realizado modificaciones a varias leyes entre
ellas la Ley de la Propiedad Industrial (23, 24) con la que cambi6 el panorama de ia
propiedad sobre las invenciones o innovaciones en todo el sector industrial, incluyendo el de

{a Industria Farmacéutica.

En nuestro pais, el Sector Salud tiene una naturaleza dual puesto que es indispensable para
su desarrollo social y, en estrecha relacion con las industrias quimicas y la responsable de la

existencia de medicamentos contribuye de manera importante al desarrolio econdmico.



Gracias a esta simbiosis se ven menos diversificados. A continuacion se enlistan  lus

principales caracteristicas Industria Farmacéutica.

a) Mercado oligopolico ( dominado por unos pocos vendedores)
b) Diversificacion de los productos

¢) Industria de fase final

d) Especializacion de productos

e) Estrategia basada en nichos de mercado

Estas caracteristicas tienen su origen en el desarrollo historico de esta actividad industrial.
Inicialmente los medicamentos se formulaban en las reboticas hasta que en 1825 se establece
la primera planta productora de medicamentos a gran escala y se inicia la produccion en

serie de los mismos.

El principal despegue se da después de la segunda guerra mundial cuando la demanda de los
medicamentos se incrementa en el mundo incluyendo a México. Los primeros laboratorios
que realizaron esta actividad en nuestro pais y que destacaron ella fueron Max Abbot ( 70
productos); Laboratorios Abbot de México S.A., (200 productos), Laboratorios CODEX
(110 productos), Carlo Erba (50 productos), por mencionar algunos (18). Con la
produccion de medicamentos por la empresas farmacéuticas la actividad s not6 una
excesiva comercializacion y un sensible aumento en los precios. El paciente adquirio los
medicamentos con nombres exéticos y bonita presentacion y los médicos los prescribian,
contribuyendo a la desaparicion de las formulas magistrales que son los preparados
farmacéuticos conforme a la formula prescrita por el médico (Titulo XII Cap. 1V art. 224
inciso 1 de la Ley General de Salud), las cuales son preparaciones extemporaneas (XXII

Informe de la O *C Comité de expertos para preparaciones Farmacéuticas). (18)

En la década de los treinta existian en nuestro pais 205 laboratorios con mas de 3000
productos, la mayoria de los cuales eran extranjeros, En la actuahidad, el numero de

empresas estd cambiando ya que las alianzas estratégicas que se conforman son cada vez



mas; sin embargo, la proporcion de empresas multinacionales sigue siendo mayor que las
nacionales y constituyen el segmento de empresas grandes, por lo que los laboratorios con

capital nacional en su mayoria son micro y pequefias empresas (11).

La Industria Farmacéutica (100%) nacional se puede dividir en tres sectores:

a) Farmoquimico. Se ocupa de la sintesis de sustancias quimicas con actividad farmacologica
definida conocidas como farmoquimicos (principios activos, aditivos), Ocupa este sector el
4% de la Industria.

b) Farmacéutico. Se ocupa de la produccion de medicamentos en diversas formas
farmacéuticas ( capsulas, tabletas, soluciones, etc..). Este sector se subdivide en

medicamentos para uso humano con el 57 % de participacion y el veterinario con el 18 %.

¢) Productos Auxiliares para la Salud (PAPS), tales como materiales de curacion, reactivos

de diagnostico y productos odontologicos e higiénicos con una participacion del 21% .

C . INVESTIGACION Y DESARROLLO EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

La Industra Farmacéutica a nivel mundial invierte mucho dinero y tiempo en realizar sus
investigaciones, actualmente se gastan entre 200 y 350 millones de délares en obtener un
nuevo medicamento, por lo que muchas empresas hacen esfuerzos paralelos para trabajar
con plantas, sustancias o minerales de tal forma que se puedan obtener nuevos principios
activos. Existen cuatro caminos para obtenerlos:

a) Aislamiento y obtencion al estado puro a partir de productos naturales, asi como su
sintesis ( si es posible).

b) Sintesis independientes de modelos naturales.

¢) Transformacion de sustancias naturales mediante sintesis parcial.



¢) Modificacion quimica de principios activos conocidos (variaciones molcculares).

A partir de que se cuenta con la molécula se requicren una serie de estudios, que demuestien
su actividad farniacologica a través de estudios preclinicos y posteriores estudios clinicos

( ver anexo ), por lo que el tiempo que tarda en salir a la venta un nuevo medicamento,

desde su busqueda como molécula, hasta el producto final es de 20 afios.

Finalmente, para registrar un producto, deben investigarse en promedio de 8000 a 10000

sustancias simultaneamente.

En México, se realiza muy poca investigacion en la Industria Farmacéutica. El Unico sector
que la trabaja en parte es en el farmoquimico (4% de industria), en la bisqueda de nuevas
moléculas; el resto se dedica a la produccion de medicamentos con moléculas desarrolladas

en otros paises.

D. EL MERCADO FARMACEUTICO

La Industria Farmacéutica, hasta 1995, estuvo integrada por 389 laboratorios que en su
mayoria fabrican productos de uso humano. La distribucion en relacion a cada familia de

productos se observa en la tabla No. 1

Familia de productos Porcentaje
Medicamentos de uso humano 57
Medicamentos de uso veterinario 18
Farmogquimicos 4

Product 2uxiliares. para la Salud (PAPS) 21
Tabla Na |+ omposicion de la Industria Quimico-Farmacéutica por grupo de productos .

Fuente CANIFARMA (1994). PAPS (productos auxihares para la salud).



Esta industria participa con ¢l 0.6 % del PIB y con el 2.7 % del P1B manufacturero y genera

empleo a cerca de 50000 personas, su distribucion se observa en la tabla No. 2

Sectores Empleos

Farmoquimicos 2000

Farmacéuticos

a) fabricantes de medicamentos 43000
b) PAPS 5000
Total 50000

Tabla No. 2 Empleos generados por la Industria Farmacéutica en nuestro pais.

FUENTE: CANIFARMA (1994).

A diferencia del universo industrial en México, donde solo el uno porciento de las empresas
son grandes, la estructura en la Industria Farmaceutica es muy variada: las grandes empresas
representan el 25 porciento (en nimero), las medianas el 14 porciento, las pequefias el 35
porciento y las microempresas el 26 porciento. En la tabla No. 3 se observa su participacién

de mercado por ventas.

Empresas (%) ParticipacionVentas (%)
Grandes 250 86.0
Medianas 39.0 10.0
Pequeiias 13.0 38
Micro 230 02

Tabla No. 3 Participacion en el mercado de las industrias farmacéuticas. clasificadas por tamano.

Fuente: CANIFARMA (1995)



La distribucion geografica del 64 porciento de la produccion y de las empresas, se locahza

en el Distrito Federal y en los estados de Jalisco, Puebla, y Morelos

La Industria Farmacéutica muestra una estructura muy peculiar, por un lado existen los
laboratorios que son filiales de empresas multinacionales y por el otro lado los laboratorios
de capital nacional, que en su mayoria son empresas pequefias y micro. Ambos desarrollan

las mismas actividades dentro de la industria, pero en condiciones verdaderamente

contrastantes.

Los laboratorios nacionales satisfacen la demanda de medicamentos del Sector Publico, a
través de licitaciones gubernamentales, con margenes de ganancias reducidos y por su parte
las empresas multinacionales satisfacen la demanda del sector privado, su participacion real

son 1 a9 en las nacionalesy 9 a 1 en las multinacionales, respectivamente (11).

Las empresas multinacionales, son las generadoras del flujo de efectivo de la industria; -abe
destacar que las 10 empresas mas importantes del mercado participan con cerca del 30
porciento de las ventas totales, las primeras 50 con el 75 porciento y de estas tltimas 20 son

de E.U., 19 de Europa, y 11 de México.

Los laboratorios extranjeros participan con ¢l 70 porciento de las ventas totales, pues
suministran el 80 porciento del mercado privado y el 35 porciento de las adquisiciones

gubernamentales (13).

El 25 de marzo de 1996, el diario “E! Financiero”, después de una investigacion, y anlisis
economico, basada en informacion del Banco de México, Banco Nacional de Comercio
Exterior (BANCCMEXT), la Bolsa Mexicana de Valores (BMV) y la Secretaria de
Comercio y Foaento industrial (SECOFI) , menciona que Syntex , Glaxo, Schering Plough,

Merck, Bayer y Ciba controlan cerca del 85 porciento del mercado nacional.
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El mercado farmacéutico es muy amplic y cuenta con una gran variedad de nichos. Estos

pueden dividirse segun diferentes criterios

a) grupos terapéuticos
b) tipo de producto (patente o genérico)
c) canal de distribucién (mayorista, hospital, farmacia)

d) forma de adquisicion (con prescripcion o sin prescripcion)

Cada grupo terapéutico representa una oportunidad de negocio, los de mayor consumo son
cardiovasculares, antibiticos, analgésicos, nutricionales, sistema nervioso central y topicos.

Existen varias categorias para clasificar a los productos farmacéuticos (medicamentos).

a) Genéricos . Son aquellos en los que solo se incluye el nombre del principio activo.
Cuando la patente de un producto vencid el medicamento se vuelve del dominio piblico y

se convierte en genérico. Las modificaciones a la Ley General de Salud incluyen ya la

prescripcion

b) Productos de patente o marca. Para éstos medicamentos, ¢l laboratorio fabricante asigna
un nombre especifico al principio activo, evitando (a través de la patente que otro

laboratorio elabore el producto.
Su clasificacion de acuerdo a forma en que pueden adquirirse son:

a) Eticos. aquellos productos que solo pueden adquirirse con receta médica

b) OTC (Over the counter) , aquellos que se venden sin receta médica.

En tanto que las grandes empresas compiten por el mercado privado, las medianas, pequefias
y micro, compiten por el sector publico. De esta forma las empresas se discriminan

dependiendo del sector al que proveen.



Mientras que las empresas internacionales han penetrado ef mercado privado, las nacionales
solo han mostrado competencia para participar en las ventas de sector pablico cen la
consecuente reduccion en el margen de ganancias, como se menciond anteriormente. las
empresas nacionales no cuentan con recursos para realizar actividades de invesugacion y

desarrollo, ni para mantener sus plantas en condiciones de maximo aprovechamiento.

El mercado farmacéutico es de caracter oligopolico; es decir tiene pocos vendedores y
muchos compradores y sus ventas no se hacen forma directa al paciente sino que existen
intermediarios que compran grandes volimenes de medicamentos y posteriormente las

Farmacias, centros comerciales y hospitales venden y compran al menudeo {41).

Las mayores distribuidoras de medicamentos en México son: Nacional de Drogas
(NADRO), Casa Autrey (Autrey) y Farmacias Benavides (Bevides), que controlan casi un
90 porciento de la comercializacion de productos farmacéuticos. En 1995 reportaron
ventas netas conjuntas por 11 mil 668 millones de pesos, equivalentes a 1817.4 millones de

dolares, considerando un tipo de cambio en ese momento de 6.42 pesos por dolar (41).

1. Produccion y Consumo de Productos Farmacéuticos

En 1994 se suscit6é una caida en la demanda de productos farmacéuticos del 4.7 porciento en
unidades. Sin embargo en términos de valor crecio en un 16.8 porciento, las empresas se
han enfocado al consumo nacional en un 85 porciento, se venden mas de 7,000
medicamentos en 19,000 presentaciones. L.os grupos terapéuticos que mas se consumen son
los que actuan sobre: aparato digestivo y metabolismo, aparato cardiovascular, antibioticos,
aparato respiratnrio, aparato locomotor, sistema nervioso central, dermatologicos y

genitourinarins.

De acuerdo con la Camara Nacions! de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA) durante

1995, las ventas de medicamentos alcanzaron un nivel de 12,164 millones de pesos.



En la practica, la demanda de medicamentos deberia coincidir con las necesidades de salud
de la poblacion; sin embargo se ha observado que no existe relacion entre la demanda y la
morbilidad del pais, fundamentalmente debido a factores socioculturales y economicos asi

como a la influencia que ejercen los mismos laboratorios para promover el consumo de sus

productos.

Respecto al mercado exterior, se ha observado un incremento en las importaciones
principalmente de farmoquimicos ya que este renglon aumenté de 35 porciento en 1988 a
65 porciento en 1995 . El mercado farmacéutico mexicano representa aproximadamente el
uno porciento del mercado farmacéutico mundial. Los mercados de exportacion mas
importantes de México en productos farmacéuticos son en orden de importancia : Estados

Unidos, Alemania, Japon, Italia, Suiza, Gran Bretafia y Canada. (11)



Il. PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

En México, al igual que en otros paises, la preocupacion por proteger los productos de la
creatividad humana ha generado una nueva ley de proteccion de la propiedad intelectual, la

cual contempla modificaciones importantes (16).

a) Comienza con el otorgamiento de patentes tecnologicas en areas en las que esto todavia

no ocurria en México.

b) Se conceden patentes para invenciones biotecnologicas, incluyendo las nuevas variedades
vegetales.

c) Se redefine la fecha desde la cual se mide la vigencia de las patentes y la duracion de
éstas.

d) Se agiliza la diseminacion de informacion sobre nuevas tecnologias patentables para la
industria.

¢) El otorgamiento de licencias obligatorias sobre patentes se restringe a situaciones
excepcionales de desabasto critico de un producto o abuso notable por parte del titular de la
patente.

f) Se revalida en México, a favor del inventor original, la novedad de ciertos tipos de
invenciones para las cuales se hubiere solicitado una patente en el extranjero, si la
explotacion de esas invenciones todavia no ha sido iniciada en México por ninguna persona.
8) Dejan de otorgarse los certificados de invencion como medio de proteccion legal para las
invenciones.

h) Se introduce por vez primera en la Legislacion Mexicana el modelo de utilidad, con
caracteristicas idoneas para incentivar las innovaciones sencillas.

i) Se protege la informacion técnica de naturaleza confidencial en la que las empresas basan
parte de sus ventajas para sobresalir frente a sus competidores.

j) Se establece ura vigencia de 10 afios para los registros marcarios, en vez de los cinco que
estipulaba . :icy anterior. Se mantiene la posibilidad de renovacion por periodos de la nueva

duracion.



k) Se mide la vigencia a partir de la fecha de solicitud del registro marcario, en vez de la
llamada fecha legal del registro.

1) Se simplifica notablemente la prueba de uso efectivo de las marcas registradas, al
solicitarse Gmicamente, en el momento de la renovacion, una manifestacion de tal uso, bajo
protesta de decir verdad, en vez del requerimiento de ejemplares o etiquetas, facturas de
venta, etc. a los tres afios de la fecha del registro como se planteaba anteriormente.

m) Se mejora la proteccion en México de las marcas usadas y registradas también en otros
paises.

n) Se preservan para los consumidores las ventajas derivadas del libre comercio
internacional, con mercancias a las que legitimamente se aplica una marca registrada.

0) Se mejora la proteccion a la propiedad industrial de modo congruente con las practicas de
mercadotecnia que se observan cada vez mas en la actualidad.

p) Se evita la posible confusion al piblico entre marcas registradas y nombres comerciales de
establecimientos o denominaciones de sociedades, cuando éstos indiquen cierta relacion con
aquellas, sin que verdaderamente exista tal relacion.

q) Se creara el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

r) Desaparece el Registro Nacional de Transferencia de Tecnologia, al abrogarse la ley de
1983 en la materia en uno de los articulos transitorios de la Ley de Fomento y Proteccion de
la Propiedad Industrial.

s) Se simplifican los procedimientos contencioso-administrativos para mejorar en la practica

la defensa de los derechos de propiedad industrial.

La Ley salio a la luz publica el jueves 27 de junio de 1991, (25) de ahi a la fecha se han dado
varias modificaciones y derogaciones publicadas en el Diario Oficial de la Federacion del 2
de agosto de 1994 (45), entre las cuales se pueden, apreciar el cambio de nombre de Ley
de Fomento y Proteccion de la Propiedad Industrial a Ley de la Propiedad Industrial, asi
como ajustes a los articulos e incisos en los que se menciona a la Secretaria de Comercio y
Fomento Industrial como figura, para que ahora aparezca el Instituto Mexicano de

Propiedad Industrial (IMPI), el cual se cre6 con la finalidad de ser un organo de consulta y



apoyo técnico de la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial en materia de propiedad

industrial, para dar asesoria y servicio al publico en nuestro pais (45).

El reglamento se publico en el diario Oficial de la Federacion el miércoles 23 de noviembre
de 1994 (47), en el cual se establecen los derechos y obligaciones de los solicitantes de¢ la
patente, asi como la clasificacion de los productos que son sujetos de propiedad intelectual,

establece ademas las sanciones al incumplimiento de los rubros mencionados anteriormente.
47.

En el reglamento del Instituto Mexicano de la Propiedad Intelectual {(IMPI), publicado el 23
de noviembre de 1994 (46) , aparecieron la organizacion y competencia de las autoridades
del IMPI para el ejercicio de las atribuciones que le confiere la Ley de la Propiedad
Industrial, asi como funciones y atribuciones de cada uno de los depaﬁamentos y areas que

conforman su estructura administrativa (46) .
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[iL. OBJETIVO DE LA INVESTIGACION.

Analizar el efecto de la Ley de Fomento y Propiedad Industrial en ia Industria Farmacéutica,
considerando sus particularidades en cuanto a mercadeo, tamafio de la industriz, nichos de
mercado y estrategia empresarial, con la finalidad de visualizar su impacto en la realizacion

de actividades de Investigacion y Desarrollo en nuestro pais.
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IV. METODOLOGIA

Esta investigacion se realizo mediante la aplicacion de un cuestionario, via entrevista a una
muestra representativa de 25 profesionales del campo farmacéutico que se encontraban en
puestos clave entre los cuales contamos con directivos de empresas Farmacéuticas,
fabricantes de medicamentos, asociaciones de empresas nacionales e internacionales, el
subd:rector de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, a la Camara Nacional de la
Industria Farmacéutica, y la Directora de Regulacion Sanitaria de la Secretaria de Salud; los
profesionales entrevistados se caracterizaron por ser personas con reconocido prestigio y

experiencia en las Ciencias Farmacéuticas..

La seleccion del grupo de empresas se realizo con base al capital de origen, de tal forma

que tenemos empresas nacionales y extranjeras.

Todas las preguntas fueron abiertas del tipo no estructuradas o no estandarizadas, de tal
forma que se pudieron obtcner respuestas flexibles que permitieron, en un momento dado
dar origen a otras preguntas que completaran la informacion que se solicito de tal forma

que no denotaran falta de planeacion.
El tipo de entrevista realizada tiene como ventaja sondear la conducta, y las actitudes del

entrevistado como, por ejemplo en las preguntas que se refieren al tratado de libre comercio

y a sus efectos, el cuestionario utilizado fue el siguiente:
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NOMBRE:
PUESTO:
EMPRESA:

El siguiente cuestionario tiene como finalidad, elaborar un diagnéstico respecto a la
proteccion de sus procesos y/o productos, considerando las modificaciones a la nueva Ley
de Propiedad Industrial. Es conveniente mencionar que la informacion recabada tiene

estricto caracter confidencial.

1. ¢ El capital de la empresa es 100% mexicano ?

2. ( Qué tipo de productos maneja su empresa ?

3. ¢ Conoce la Nueva Ley de Fomento y Proteccién a la Propiedad Industrial 7

4. ¢ Alguna vez ha pensado en patentar sus productos y/o procesos ?

5 Si su empresa es transnacional y le dijeran que debe proteger sus productos y procesos
¢, Que actitud tomaria ?

6. ; La casa matriz tiene en su pais de origen la proteccion de alguno de sus procesos y/o
productos ?

7. Considera usted que el Tratado de Libre Comercio tendra un efecto significativo en la
Industria Farmacéutica  ; Por qué 7.

8. ¢ Conviene a usted como empresa proteger sus productos y/o procesos para ser
competitivos ?

9. En latabla anterior, se puede observar los miles de dolares que actualmente invierten
la empresas internacionales en investigacion y desarrollo farmacéutico, solo el 5% de esa
investigacion esta destinada a iratar de resolver problemas de salud del tercer mundo.

10. En caso de tener en sus lineas de productos a los productos biclogicos, ; Qué piensa
respecto a su proteccion ?7

11. ;, Considera que el patentar le involucra una pérdida de tiempo y dinero 7

12. 4, Qué actitud tomaria si la leyes sanitarias le prohiben utilizar un excipiente en a

formulacién patentada ?
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12, ; La casa matriz le permite hacer modificaciones a la formulacion ?

13. ¢ Qué sucede cuando la casa matriz le envia una formulacion en la cual algunos de los

componentes no se adquiere tan facilmente como en ¢l pais de origen ?

14. ; Qué sucede cuando la casa matriz le envia una formulacién que no se ajusta a su

equipo ? ;, Puede hacer modificaciones ?
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V. RESULTADOS

El analisis de las respuestas de los empresarios indic una enorme disparidad entre las
compaiiias transnacionales y las nacionales. En general, ambas enfrentan retos similares

como patentes, calidad y regulacion sanitaria .

Los empresarios nacionales externaron que para ser competitivos no consideran necesario
patentar sus productos; suponen que, si buscan un buen nicho, podran permanecer en el
mercado por un buen tiempo; sin embargo, tienen la necesidad de adquirir materias primas,
principics activos e insumos, circunstancias que las obligara a involucrarse cada vez mas en

el proceso dinamico del mercado farmacéutico.

Expertos de empresas nacionales opinaron que hablar de patentes es un aspecto de caracter
politico; aun no se ha contemplado el punto de vista ético y, con él la participacion de un
mayor niumero de empresas beneficiadas. Los lineamientos deberian ser homologos tanto

para las empresas nacionales como para las empresas transnacionales.

Los entrevistados coincidieron que nuestro pais no cuenta aun con una infraestructura de
investigacion y desarrollo capaz de solventar los retos a los que se esta enfrentando;
comentaron que los investigadores deben ser formados en universidades y que ademas es
necesario que los planes de estudio sean modificados, de tal forma que estén acordes con la
realidad de las empresas y que los alumnos que egresen con conocimientos suficientes para

enfrentarse al campo de trabajo actual.

Mencionaron que la tecnologia utilizada en la industria farmacéutica es mayoritariamente
extranjera; la transferencia del conocimiento se hace a través de documentos y de
capacitacion del personal, se puede decir que se encuentra en una fase de letargo o estatica

y que los procesos y técnicas que utiliza no han sido modificados desde hace muchos afios.
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También mencionaron que la vinculacion con las universidades y las instituciones dedicadas
a la investigacion y desarrollo (1yD) en México debe enfocar sus esfuerzos a la canalizacion

de resultados hacia un fin comun: el desarrollo del pais.

La investigacion que se realice en México, se debe producir soluciones viables a problemas
reales, acordes a las necesidades sociales, tecnologicas y de salud del pais, ya que cada
investigador o institucion se encierra en su mundo y lo que se investiga, puede tener mucha
envergadura, pero poca aplicacion. Actualmente México requiere de tecnologia, pero
ninguno de los dos sectores (farmoquimico y farmacéutico) se acerca para obtener

resultados comunes y satisfactorios.

Las empresas transnacionales o muliinacionales, ya sean de Estados Unidos o de Europa,
realizan I y D respecto a nuevas moléculas con actividad terapéutica en su pais de origen y
se encuentran a la vanguardia en estudios de alta tecnologia con requerimientos de nversion
fuerte, por lo que no consideran viable la 1 y D en sus filiales en México, ya que la
infraestructura humana, fisica y finanaciera la tienen en sus casa matriz. Sin embargo, lo que
deberia ser considerado en forma importante, es que los estudios clinicos deben ser
realizados en individuos con caracteristicas genéticas iguales a las de los pacientes a quienes

se administraron los productos.

La importancia de los estudios clinicos de un medicamento radica en gran parte en que
realicen dentro del proceso de desarrollo del mismo, en su fase final, lo que permite decidir
si el medicamento que se ha investigado llega al mercado con seguridad y eficacia
terapéutica.  En este punto, expertos de empresas nacionales consideraron que México s¢

encuentra en posibilidades de realizar este tipo de estudios.
Regresando a 1a 1 y D en el pais, concluyeron los entrevistados que no debe ser sOlo a un

nivel, sino que lcben enlazarse los tres ambitos mas importantes; estado, educacion e

industna, para lograr mejores resultados en ellos.
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Los entrevistados consideran que la Ley de Propiedad Industrial no es indispensable para la
competitividad; sin embargo, se convencieron que la investigacion es un factor del que no
deben desligarse, ya que grandes corporaciones se han colocado como lideres mundiales,
por su innovacion tecnoldgica y son las empresas que han comprobado que la investigacion
es rentable. Existen empresas que no solamente han obtenido grandes utilidades y productos
excelentes con su tecnologia, sino que han servido a su pais como punta de lanza para iniciar
operaciones con otros paises creando una imagen positiva que facilité, sin lugar a dudas, la

entrada al mercado internacional de otras corporaciones de la misma nacionalidad.

La monopolizacion temporal del producto es inevitable en una industria de patentes. Se
considera que ya es tiempo de iniciar cuanto antes algiin proyecto que permita conformar
programas de I y D, de tal suerte que durante su desarrollo se generen alternativas para

romper este esquema.

Las modificaciones a la ley y su puesta en vigencia traeran, segin los expertos, algunos

efectos considerabies como

a) el incremento en el precio de los medicamentos;

b) una menor competencia entre empresas;

c) que el investigador sea el tnico explotador de la patente a menos que desee otorgar lo
derechos de explotacion de la misma;

d) la imperante necesidad de generar incentivos en investigacion;

e) el restablecimiento de la confianza de los inversionistas en México, con lo cual se

favorece el flujo de capitales ya sea por repatriacion o por inversion, entre otros.

Discutiendo y analizando cada uno de los puntos anteriores encontré lo siguiente:

a) Precios La industria farmacéutica mundial ha venido enfrentando diversas acusaciones

referentes al nivel elevado de los precios de sus productos a pesar de que los gobiernos han
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establecido un control, sin considerar los costos. Ann con todo esto los precios de los

medicamentcs en México son mas bajos que en otros paises como Fstados Unidos y Canada

Sin embargo, s considera que la patente del producto traerd como consecuencia la
necesidad de licenciarla o bien de adquirirla del propietario de la tecnologia junto con ia
materia prima _para fabricar el producto, con lo que el costo del mismo se vera incrementado

y el margen de utilidad reducido.

Se ha observado que las empresas extranjeras marcan la pauta en precios, lo cual esta ligado
a la diferenciacion de productos y su penetracion en el mercado, de tal forma que para un
mismo principio activo se asignan precios diferentes a cada una de las marcas o

presentaciones comerciales.

En la industria farmacéutica donde la estructura del mercado es oligopolica el precio no es

un factor competitivo dominante.

b) Competencia Se considera que las empresas con capital 100% mexicano dificilmente
pueden ser competitivas, sin embargo, se tienen algunos puntos a favor como precios bajos

y conocimiento del mercado y de las necesidades de salud del pais.

Algunos empresarios nacionales consideraron de importancia estratégica ganar el concurso
consolidado con el gobierno y dedicarse a producir y vender genéricos (productos
farmacéuticos cuya patente ha expirado) al Sector Salud, sin embargo esta actitud puede ser
considerada conformista y faltante de aspiracion y confianza en su propia empresa parz

entrar al mercado privado de mayor competencia.

Otro de los cuestivnamientos fue la estrategia que seguira la industria frente al Tratado de
Libre Comeicio (TLC). Las respuestas, al igual que las anteriores, fueron muy variadas, se

piensa que la firma del tratado no solo involucro a México en un mercado de tres paises,



sino que io englobd en un contexto mundial, ademas de que no provoco la apertura de

fronteras, pues ésta ya existia desde que México se adhirié al GATT hace once aflos.

Un aspecto importante es que en el TLC se contemplo que los productos que ingresen a
cualquiera de los tres paises deberan cumplir con las normas de calidad, seguridad y ecologia
del mismo, lo cual conduce a reflexionar sobre el caso de las empresas con capital mexicano
cuyo notable atraso tecnologico dificilmente las hace cumplir las normas de Estados Unidos,

en especial la regulacion sanitaria establecida por la Food and Drug Administration (FDA).

Por otro lado, las corporaciones multinacionales tienen otros puntos de vista al respecto;
consideran que el TLC no tendra mayores efectos dado que tienen empresas en muchos
paises y no requieren de un mercado comun. La tendencia que se aprecia actualmente entre
las empresas internacionales es a la especializacion terapéutica en lineas de productos con la

destinaran sus filiales especificamente a un producto determinado.

E!l tema de la propiedad industrial, hasta ahora de interés solo para un reducido grupo de
especialistas y practicamente excluido de los debates economicos generales, se ha
convertido en uno de los ejes centrales de las actuales negociaciones —economicas
internacionales, fundamentalmente porque en la Industria Farmacéutica mundial las patentes

se consideran un medio eficaz de proteccion y una ventaja competitiva.

Los expertos de las empresas nacionales mencionaron algunas deficiencias que se encuentran

fundamentales en la apertura comercial:

- Canales de comunicacion y comercializacion ineficientes

- Tramites de importacién y exportacion poco agiles y demasiado burocraticos

- Asimetrias de la industria farmacéutica nacional con respecto a la estadounidense y la
canadiense (tamafio, tecnologia, productividad entre otras).

- Insuficiente poder comercial

- Infraestructura cientifica y tecnologica deteriorada
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- Insuficientes recursos para las actividades de investigacion aientifien y teenologicn

Insuficientes cientificos, mano de obra calificadn pari realizar mvestigacion
- Falta de enlace entre los centros de investigacion y desmrollo con el secton productive
- Falta de empresas nacionales con estrategia de cumbio teenalogico

- La mayor parte de las empresas nacionales son peuenas y medinnng
Sin duda el TLC se ha considerado como ¢l punto de partidi para I LORCHIVACKON economich

del pais, sin embargo, lo mencionan los expertos entrevistados, el TLE o a Mdxico,

junto con los beneficios y riesgos, aspectos que no fueron considerndos intcinfmente
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VI, CONCLUSIONES

La competitividad de las empresas depende de calidad y de la  productividad y ésta, en
buena medida, de su capacidad tecnologica unida a sistemas administrativos;, su posicion

frente a la Nueva Ley de Propiedad Industrial , por lo tanto, es variable.

La globalizacion del mercado trajo consigo una preocupante idea en relacion a que solo las
compafiias de gran tamafio pueden invertir cientos de millones dolares al afio en

investigacion y desarrollo podran mantener un flujo de medicamentos innovadores .

En Meéxico, en las empresas nacionales no se realizan investigacion y desarrollo por lo que
la ley les afecta enormemente. Por otra parte, las empresas transnacionales se encuentran
bastante motivadas en virtud de que podran ver algunas retribuciones a sus esfuerzos de
investigacion y desarrollo; sin duda éstas ultimas tendran mayores ventajas en este aspecto
porque continuamente ingresan nuevos productos al sistema de patentes y han traido al pais

moléculas de reciente creacion cuando la Secretaria de Salud lo autoriza.

La situacion de la Industria Farmacéutica nacional enfrenta serios problemas por lo que sus

preocupaciones incluyen :

a) Costos elevados en investigacion y desarrollo (superiores a 250 000 000 de dolares por
afio ).

b) Creciente presion por bajar el precio de los medicamentos que resultan ser objetivo
tentador para el gobiemno que desea bajar el costo por cuidados de la salud.

¢) Cambio de medicamentos de prescripcion con marca a medicamentos genéricos (cuya

patente ha vencido) y a los que no requieren receta médica para su venta.
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Fa vinculacion Ehnversidad-empresia es una alternativa importante a considerar v anahzar
PALL GUE O RUESLEO. s [ s estigacion y desarrollo se dé v pucda contribuir con las

cmpresas para bacerle frente a tos etos actuales

Por lo anterior los institwtos y centros de investigacion deberan realizar mas investigacion
aplicada, que sera la que contribuya a mediano plazo con los cuadros de competitividad

eimpresarial

I35 indispensable la redefinicion de perfiles profesionales que permitan obtener egresados con

una vision integral y prospectiva respecto a lo que nuestro pais necesita serd vital.

Por otra parte, la busqueda de incentivos para la investigacion, su canalizacion y mejor

aprovechamiento deben ser los rubros que es necesario cuidar al largo plazo.

Es imperante que las empresas nacionales busquen nichos de mercado que les permita
mantenerse y ser competitivos; sin embargo deberan buscar alternativas que les permitan

incursionar en areas tan importantes como la biotecnologia.

La Ley de Propiedad Industrial no resulta ser la barrera, si asi le quercmos llamar a la
competitividad de la empresas en ¢l exterior. Mas bien, las regulaciones sanitarias y la
normatividad ‘de los paises a donde se quiera exportar son las barreras no arancelarias mas

fuertes que enfrenta la empresa mexicana.
Por otra parte, la salud de un ser humano en todo su amplio sentido es ¢l factor mas

importante que debe tener en cuenta el empresario farmacéutico y al paciente es a quien, se

debe brindar productos seguros, de eficacia terapéutica , de calidad y precio accesible.
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ANEXO

LA INVESTIGACION Y EL DESARROLLO DE NUEVOS MEDICAMENTOS
PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

La corta vida de la gran mayoria de los productos farmacéuticos, en comparacion con el
tiempo necesario para la investigacion de nuevas moléculas y nuevos productos, obligan a la
industria farmaceutica a consagrar una parte del monto de sus ventas a fin de asegurar un
flujo regular de nuevos productos para seguir siendo rentable y mantener su participacion

en el mercado. (4,5,22)

La industria farmacéutica mundial invierte mucho dinero y tiempo en realizar sus
investigaciones aproximadamente 200 millones de délares anuales, cantidad que cada vez se
incrementan mas, por lo que muchas empresas realizan esfuerzos paralelos, obteniendo en
ocasiones medicamentos con similar accién farmacoldgica, por lo cual se requiere de la

diversificacion de los productos para poder competir. (4,5,22).

La competencia a través de los precios no es muy conveniente; se debe dar una competencia
mediante la innovacién de productos. Las ganancias de las empresas dependen en primer
lugar de su posicion en esa carrera de creatividad y los laboratorios no son mas que un
vehiculo de esa politica y un gasto indispensable para estar y permanecer entre los
elegidos.(4,5,22)

Al iniciar la bisqueda de un nuevo farmaco, se trabaja con plantas, sustancias o minerales de
tal forma que es ahi donde se inicia la investigacion. Existen cuatro caminos para obtener

nuevos principios activos:
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a) Aislamiento y obtencién al estado puro a partir de productos naturales, asi como su
sintesis (si es posible)

b) Sintesis independientes de modelos naturales

¢) Transformacion de sustancias naturales mediante sintesis parcial.

d) Modificacion quimica de principios activos conocidos (variaciones moleculares).

Finalmente, la duracién del estudio es aproximadamente de 20 afios.(4,22)

Por lo anterior la proteccion por patente de un nuevo principio activo es de importancia
existencial para un empresa investigadora, ya que solo con ella pueden justificarse
economicamente los gastos de tiempo y material que supone el desarrollo de un nuevo

medicamento. (4)

En la figura No. 1 se pueden apreciar en forma condensada, los pasos que involucra la
investigacion de un nuevo medicamento, el consta de varias ctapas: La primera etapa, se
inicia con el estudio de una enfermedad ( la cual puede ser de atencion prioritaria o
importante, el estudio se realiza con la finalidad de encontrar algun principio activo que

ofrezca beneficios terapéuticos, por lo cual se realizan pruebas con varias moléculas . (4,22)

DESCUBRIMIENTO
Concepcién Exploracién Integracion Farmaco
biociencia biociencia/ quimica candidato
a seleccion
Tiempo 0 2-4 3-5
(aiios)
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Evaluacién Evaluacién Evaluacién Mercado
Preclinica Clinica Clinica

FaselyIlI Fase Il y IV
Tiempo 4 2 2

Fig. No | Proceso por el cual un fdrmaco nuevo ingresa al mercado de los medicamentos

La sintesis o extraccion de fuentes naturales del principio activo participa también en ésta
primera etapa, asi como la determinacion de la actividad farmacolégica en modelos animales,
la inversion de tiempo es 1 a 2 afios de estudio, y se llegan a probar de 8000 a 10000
sustancias. Como se menciond anteriormente existen cuatro caminos para la obtencion de
sustancias activas, el camino que se sigue con mayor frecuencia es la modificaciéon molecular
por métodos quimicos, actualmente los procedimientos biotecnologicos empiezan a ser

alternativas de sintesis o modificacion a la molécula. (4,22)

En la segunda etapa denominada Preclinica se realiza la seleccion de las moléculas, a través
de estudios farmacologicos y Toxicos para tener un primer acercamiento de la accion
Debido a los resultados, el nuevo principio activo ha de modificarse quimicamente, hasta
que uno o varios compuestos correspondan suficientemente a los conceptos de ios

farmacélogos para que parezca oportuno continuar los ensayos. (4,22)
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De un 90 % a un 95 % de los compuestos quimicos son climinados, si la seleccion ha
revclado las propiedades especificas de una nueva sustancia, se considera indispensable
solicitar la patente para cada uno de los principios activos seleccionados , a fin de asegurar

los derechos correspondientes (13, 15)

La fase Preclinica I abarca ensayos farmacodinamicos detallados (farmacodinamia = gstudio
de la accion de los farmacos en el organismo humano o animal), la accion principal, los
efectos colaterales, la duracion del efecto etc..., asi como la toxicidad aguda del compuesto,
o sea la toxicidad observada al administrarse una dosis tnica del principio activo a 2 especies
animales diferentes (perro y rata). Posteriormente siguen los ensayos analiticos y de la

estabilidad del principio activo . (4,22)

En la fase preclinica II, se realizan ensayos farmacocinéticos, que comprenden el estudio
de la absorcion, distribucion en el organismo, transformacion bioquimica (metabolismo) y

eliminacion de la sustancia. (4,22)

Ademas, se realizan ensayos toxicologicos profundizados. Asi, aparte de determinar la
toxicidad sucrénica (toxicidad observada tras la administracion repetida a medio plazo, hasta
6 meses, en diferentes especies animales) se llevan a cabo ensayos de toxicologia de la
reproduccion tales como el fest de conservacion de la fertilidad de machos y hembras, test

de teratogenicidad asi como ensayos de toxicidad perinatal 'y posnatal (antes y después del
parto). (4,22)

Se practican xdemas ensayos de mutagenicidad "in vitro" con diferentes microorganismos e
"in vivo" con mamiferos. La investigacion galénica, se ocupa en -ita etapa de preparar
formas farmacéuticas para la primera administracion al hombre (tabletas, capsulas, etc. )asi

como de garantizar la estabilidad y el analisis tipo del principio activo en estudio.
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También se prucba el procedimiento y se lleva a escala industrial Mas del 50% de las
sustancias cnsayadas no cumplen, en esta fase, los requisitos en cuanto a una relacion
aceptable entre su utilidad farmacéutica y el riesgo de efectos colateraies, y por lo tanto, no
se admiten para el estudio en el hombre. Este estudio sc lleva de 2-4 afios v s6lo quedan 10

sustancias que probablemente continien en el camino.

La tercera etapa abarca los estudios Clinicos, divididos en tres fases, la primera se realiza
en, voluntarios sanos y bajo control médico permanente, asi como ensayos de la
farmacologia humana acerca de la tolerancia al principio activo y el comportamiento de un
nuevo farmaco en el organismo humano. Se determina el modo de accion , la relacion
dosis-efecto y el tiempo de duracién del efecto, asi como sus efectos colaterales, también
se realizan ensayos farmacocinéticos relativos a la absorcidn y la modificacion de las

sustancias con efecto terapéutico.

La segunda fase, se realiza con un pequefio grupo de nacientes seleccionados, que han dado
su consentimiento a ello, y bajo medidas de precaucion estrictas, ya que en este punto la
investigacion se encuentra en la determinacion de la dosis efectiva, la eficacia absoluta, la
comparacion con otros medicamentos ya existentes en el mercado, asi como la tolerancia y

los posibles efectos colaterales.

También en esta etapa se determina en un modelo animal, la toxicidad cronica tras
administracion repetida del firmaco en un tiempo de medio a dos afios, después de 18 meses
mas se evaltan los resultados histologicos. El tiempo total involucrado en esta etapa es de
3.5 a 4 aiios (4)

Paralelamente se realizan estudios de carcinogenicidad en las sustancias que:

a) poseen elementos estructurales que se parecen a sustancias productoras de cancer.
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b) mostraron resultados positivos en ensayos de mutagenicidad en bacterias, células animales
o mamiferos.

¢) estan previstas para tratamientos prolongados.

Bastante mas de la mitad de los farmacos nuevos investigados, en esta fase no vence los

obstaculos erigidos en interés de la inocuidad y la eficacia.

En la fase clinica I11, se trata con un grupo mayor de pacientes para realizar la evaluacion
estadistica, y conformar el registro del medicamento, esta es la fase mas costosa y
aparatosa en el desarrollo de un firmaco, ya que se verifica la incidencia de efectos
colaterales, a través de la observacion. Posteriormente se realiza la fijacién del perfil
terapéutico (indicaciones, dosificacion y formas farmacéuticas, contraindicaciones, efectos

colaterales etc...), ademas se estudian las posibles interacciones con medicamentos. (4,22)

Una vez finalizado con éxito el ensayo clinico, se toma a decision de introducir el producto
en el mercado, abriendo asi la Gltima etapa del desarrollo. No todo nuevo farmaco que se ha
introducido, se convierte en éxito economico para la empresa responsable de la invencion.
Solo uno de cada dos farmacos introducidos al mercado, tiene éxito comercialmente, la

probabilidad no asciende a mas de 1:16000 a 1:20000. (4,22)

Generalmente las empresas multinacionales son las que mas invierten en Investigacion y
Desarrollo, en consecuencia, la mayoria de las patentes de productos, de procedimientos o

procesos, estan en manos de las grandes empresas farmacéuticas.
En México, la investigacion y desarrollo de productos, la insuficiente produccion, y otros

procesos comp' -entarios no parecen ser determinantes en la industria farmacéutica, sin

embargo & ‘ernacional esto si es muy relevante.
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En todo este contexto en México, la investigacion en las empresas farmacéuticas se realiza

o o

{as formas farmacéuticas ya

[=~8
)

con moléculas ya patentadas, a iravés de combinaciones
existentes o de nuevas formas de dosificacion, que no pueden ser consideradas como
avances cientificos importantes, pero que son practicas utiles, que permiten solucionar los

problemas de Salud en el pais. (5)

La biotecnologia, empieza a tener un importante sitio y se considera una alternativa
confiable y efectiva para la generacion de nuevos medicamentos, fundamentalmente con
oncoldgicos, por lo cual en el cuadro nimero 2, se anotan farmacos proximos a salir al

mercado, asi como la fase de estudio en que se encuentran. -

Aiio Fasel Fasell Faselll NDA

1989 26 35 19 10
1990 38 45 21 19
1991 48 62 25 21

Tabla No. 2 Farmacos obtenidos por biotecnologia y que
se encuentran a punto de salir al mercado en E.U.

Fuente: Script, October 7th (1759) 1992
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