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Introduccion

La presente investigacion se centra en el estudio de la Salud en México. Todos estamos
conscicntes que las enfermedades estan dircctamente relacionadas al desarrollo ccondmico
de un pais. En si. parte clave del éxito de un pais es la buena salud de las personas, en la
medida en que no exista precariedad en la salud de la poblacion las ventanas de
oportunidades de las distintas actividades productivas se incrementaran. Ligado a lo
anterior es indispensable que se cuente con instituciones y hospitales solidos ¢ integrales
que ofrezean un cuadro de medicamentos y un sistema de salud cficiente que responda a las

necesidades de la poblacion.

La relacion salud y productividad es directa entre las personas de menores recursos,
las cuales realizan las labores que requieren de mayor esfuerzo fisico. Por otra parte. una
salud precaria también afecta el crecimiento de los nifios. el aprendizaje. la alimentacion. y
de hecho todas las actividades del ser humano. Infancia y adultez son las etapas en que la
vulnerabilidad a las enfermedades se agudiza y el costo social por esta razon se eleva. De
ahi que de no atenderse las necesidades basicas de salud y no adoptar politicas sanitarias

preventivas, el desarrollo y crecimiento del pais puede verse fuertemente afectado.

La teoria de precios muestra la conformacion de un precio bajo distintos modelos. Es
de ahi justamente de donde surgio la siguiente interrogante: ;Como se determinan los
precios en la industria farmacéutica?, y la hipotesis de este trabajo: Existen aspectos no
contemplados en el calculo matematico que influyen de forma importante en la fijacion de
precios de productos farmacéuticos. Por tanto, la dificil tarca es mostrar que en los precios
finales de los medicamentos intervienen factores que distorsionan u ocultan los costos

reales de su produceion.

En funcion al sistema de industria mundial que se ha desarrollado, esta investigacion
me exige analizar ¢l conjunto de regulaciones y politicas publicas que en materia de salud
tienen un peso significativo en la formacion de los precios de productos farmacéuticos

como son: regulaciones legales, politicas de salud y regulaciones economicas.



Asi. tendré presente que en México el sector salud es el encargado de mantener el
equilibrio en términos de salud a través de regulaciones y registros sanitarios. y que con la
reciente liberalizacion del sector industrial farmacéutico la tendencia apunta hacia una

profundizacion de la competencia.

Actualmente, en México ain existen millones de personas sin seguridad social o
cobertura médica integral. La medicina privada sélo es accesible para las familias de mayor
ingreso, por lo que es necesario identificar a las instituciones que funcionan como

proveedoras de medicamentos y bajo que estructuras de precios lo hacen.

Lo anterior s¢ analizard en un primer momento estudiando c¢émo es que sc¢ ha
desarrollado ¢l Sistema Nacional de Salud. las reformas que han existido, la cobertura que
ticne la poblacion, las distintas instituciones que se encargan de la coordinacion de las
politicas publicas en materia de salud, las principales enfermedades de la poblacion y
algunas otras variables secundarias. En este punto lo importante es conocer quiénes son los
principales proveedores de medicamentos en el pais. identificar si provienen del sector
piblico o privado y la cobertura que cada uno tiene, asi como las consccuencias que esto

puede tener en la mejora de la salud de los mexicanos.

En un segundo momento, habiendo comprendido ¢l contexto institucional mexicano
en materia de salud. nos enfocaremos a analizar la situacion que comprende el mercado
farmacéutico mexicano. Es importante saber qué tipo de medicamentos participan en el
mercado farmacéutico, ya que es clave para la seguridad social que responde por la salud de

la poblacion.

En una tercera ctapa dedicamos nuestra atencion a cstudiar las cuestiones
relacionadas a la normatividad legal que enmarca al Sistema de Salud en México. A partir
de lo anterior. haremos ¢l andlisis en los precios de los medicamentos. observando
detenidamente qué es lo que protege, marca o regula la ley para ¢l beneficio o perjuicio en
¢l gasto de la poblacion mexicana en materia de medicamentos. De no existir tal.
definiremos cudl es la estructura que forma o fija los precios de los productos farmacéuticos

en México.



Finalmente en las conclusiones podremos apreciar qué elementos intervienen para
fijar los precios de los medicamentos, asi como hacer notar la importancia de cada punto de
la investigacion: la solidez del sistema de salud. el entorno econéomico del mercado en el
que se encuentran los medicamentos y las regulaciones que favorecen o encarecen el acceso

a medicamentos via precios



Capitulo I

Marco del Sistema Nacional de Salud

Introduccion

En la constitucion de 1917 se reconoce el derecho a la proteceion de la salud, el cual es
reafirmado por ¢l gobierno en diversos tratados internacionales. comprometiéndose ademas
a buscar el mas alto grado de bienestar fisico y mental del individuo. Alcanzar esos logros
es clave para el Estado quien deberia considerar la equidad. el acceso y la utilizacion real
de los servicios de salud: su calidad y eficiencia y las formas de financiamiento. subsidio y
cobro. Por otro lado. las estadisticas institucionales sefialan que los riesgos y carencias. asi
como la menor atencion de los servicios de salud, se centran en los grupos de poblacion con
menos recursos, mas diseriminados social y politicamente. Dentro de este enfoque
humanistico tenemos la convergencia de la realidad de cobertura en salud que existe en
Meéxico y el acceso al complemento de la salud que son los medicamentos que la poblacion

requiere.

1.1 Historia de Atencion a la Salud en México, 1900-2002

El estudio del panorama actual puede hacerse desde el punto de vista de la legislacion
vigente, ya sea sanitaria o no. que tiene incidencia en las farmacéuticas. Sin embargo. para
comprender las causas de la situacion actual es necesario ahondar en la historia de la
reglamentacion farmacéutica asi como del sistema de salud, la cual responde a los origenes

del sistema vigente.

En Meéxico las politicas publicas en materia de salud tienen sus antecedentes en el
Porfiriato. cuando el gobierno federal centralizo las funciones de este rubro a través del
Consejo Superior de Salud, dependiente del Ministerio del Interior, incorporando
programas y politicas dirigidas a las zonas urbanas del pais. En 1891 ¢l Congreso Federal
inici¢ la legislacion de la salud con la aprobacion del Codigo Sanitario de los Estados

Unidos Mexicanos.



Previamente. en el afio de 1841 se habia creado la primera autoridad sanitaria del
Meéxico Independiente: El Consejo Superior de Salubridad. con el objetivo de darle difusion
a la situacioén sanitaria mexicana. antes anunciada en los boletines de salubridad. dicho
Consejo termino de instalarse de manera completa en mayo de 1868. En aquel entonces
existia un reglamento especifico para las visitas a los establecimientos farmacéuticos que
verificaban que el profesor responsable del lugar presentara su titulo académico. revisado
por el Consejo. asi como las medidas, los utensilios, el laboratorio. los compuestos usuales

y las preparaciones particulares aprobadas por el ccmsv.ejt}.1

En 1891. ¢l primer Cadigo Sanitario de los Estados Unidos Mexicanos ordené la
presencia de un farmacéutico legalmente autorizado. El Segundo Codigo Sanitario aparecio
en 1894, dnicamente habia sido modificada la parte donde se indicaba que la presentacion
obligatoria del titulo profesional para el gjercicio de las cuestiones sanitarias ya no seria

necesaria.

Posteriormente, en 1902 se celebra en Washington la Primera Convencion Sanitaria
Internacional (Americana) donde los paises participantes tenian que enviar sus reportes
sobre la situacion sanitaria en puertos, fterritorio ete. A dicha convencion asisticron
representantes de Chile. Costa Rica. Ecuador, Estados Unidos. Guatemala. Honduras.

: ; it T
Nicaragua, Panama y México.

Con la convencion mencionada coineidio la sospecha de la existencia de casos de
peste en México. Tan terrible fue considerada tal sospecha que el Consejo Superior de
Salubridad formé una comisién especial con la tarea de reformar el Cédigo Sanitario, el
cual tuvo su tercera reforma a fin de incorporarle varias disposiciones con respecto a la

peste bubdnica,
Otro punto importante a lo largo de la historia de la salud en México fue la fundacién
oficial de la Cruz Roja en 1910. En 1907, Porfirio Diaz expidié un decreto, ¢l 2 de agosto,

or ¢l cual México sc adheria a la convencion de Gincbra para ¢l mejoramiento de los
P pa i

! Ortiz Mariana, Puerto Javier, Aceves Patricia (2008), “La reglamentacion del ejercicio farmacéutico en
Meéxico™, en Revista Mexicana de Clencias Farmacéuticas, México, Asociacion Farmacéutica Mexicana, pp.
13-14.
* Ortiz Mauricio, (2000), Devenir de la Salud Piblica en México durante el siglo XX, Cuernavaca, Instituto
Nagcienal de Salud Publica Ortiz Mauricio, pp. 132-133,
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heridos y enfermos del gjéreito. E1 5 de junio de 1909 se define la primera mesa directiva
provisional de la Cruz Roja Mexicana, institucion que ese mismo afio tuvo su primera
participacion al asistir a la poblacion en las inundaciones que se dieron ese mismo afio en la
ciudad de Monterrey. La Cruz Roja Intemacional habia sido formada a finales del siglo
XIX y legalizada a principios del siglo XX. en 1905. La Cruz Roja Mexicana constituida
durante el Porfiriato, fue reconocida en 1910 por Diaz como un organismo que prestaria

servicios al gjército en tiempos bélicos.

En 1917, al promulgarse la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
s¢ reconoce formalmente en el articulo 123 el derecho de los trabajadores a la seguridad

social, donde a grandes rasgos explica:

Es de obligacion patronal proporcionar a los trabajadores pensiones, habitaciones
comodas ¢ higiénicas. escuclas, enfermeria y otros servicios. ademis de resaltar la
obligatoriedad de la capacitacion y de la prerrogativa de los trabajadores a organizarse para

garantizar estos derechos.?

A raiz de la anterior promulgacion, los empleados de instituciones publicas fueron
los que continuaron promoviendo agruparse con fines de lograr que se les brindara
proteccion social y laboral. Es asi como en la década de los afios veinte. en plena etapa de
crecimiento cconémico v con la consolidacion del Estado. se hizo necesaria la
promulgacion de leyes y la creacion de instituciones que sostuvieran la estructura de
seguridad social que cumpliera con las distintas caracteristicas necesarias para conlar con

un bienestar social. Surgid asi, por ejemplo, la Ley de Accidentes Industriales de 1922,

I.a mas representativa de esta transicion fue la Ley General de Pensiones Civiles y
de Retiro, promulgada en 1925, Esta ley fue promulgada porque aln persistia un numeroso
grupo de empleados piiblicos al margen de los bencficios de seguridad social. Dicha ley
unifico las prestaciones y servicios, al mismo tiempo que garantizo el acceso a todos los
trabajadores del Estado. La finalidad de la Ley General de Pensiones Civiles y de Retiro fue

conformar un sistema en virtud del cual. ¢l propio trabajador con la ayuda del Estado

= Congreso de La Umon (1957), Constitucion Politica, México, Pormia, pp.165-170,
1"



aportara a la formacion de un fondo sobre el cual se cargaria el otorgamiento de pensiones

y préstamos hipotecarios.

En el Cardenismo, se sentaron las bases institucionales del actual sistema de salud
al crearse el Instituto de Salubridad v Asistencia que unos afios mads tarde se convertiria en

la Secretaria de Salubridad y Asistencia (SSA).

1.1.1 Secretaria de Salubridad y Asistencia (SSA).

En 1939 se inauguro el Instituto de Salubridad y Asistencia (SSA), el cual fue el resultado

de la fusion entre la Secretaria de Asistencia Publica y el Departamento de Salubridad.

En 1943 con la fusion de la Secretaria de Asistencia Pablica y el Departamento de
Salubridad Publica, considerando que la primera mision del Estado consiste en proteger a
sus ciudadanos contra los males que puedan lesionar o destruir su existencia y para el
importante cometido, la administracion piblica cuenta con diversos servicios organizados
de asistencia publica y de proteccion sanitaria que constituyen con otros de distinta
naturaleza la amplia categoria de la defensa social del individuo, se crea la Seeretaria de

Salubridad y Asistencia,*

1.1.2  Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).

En 1935 ¢l General Lazaro Cardenas configurd un proyecto de seguridad social mediante ¢l
cual se otorgaria la prestacion del servicio a través de un Instituto de Seguros Sociales con
aportaciones y administracion ftripartita: Estado, trabajadores asegurados y patrones, que

incorporaria a todos los asalariados tanto industriales como agricolas.

En 1942 se envio a la camara de diputados la iniciativa de Ley del Seguro Social.
Esta sefialaba como objeto principal cumplir uno de los ejes fundamentales de la
Revolucion Mexicana: Proteger a los trabajadores v asegurar su existencia, su salario, su
capacidad productiva y la tranquilidad de la familia, contribuir al cumplimiento de un deber

legal y de promesas gubernamentales.

' Lépez, Daniel; (1984) La Salud Desigual en Méxica. México, Siglo XXI Editores, p. 102
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El Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) inici6 actividades en 1944, con lo
cual se integra en México. via decreto presidencial. el régimen del seguro social. En
funcion de lo anterior, en el mismo afio se inicia con la inseripcion de los trabajadores al
Instituto Mexicano del Seguro Social en el Distrito Federal. creciendo lentamente durante
los dos afios siguientes. ya que solo se expandio a Monterrey, Guadalajara. Puebla y

Chihuahua.
E1 IMSS contempl6 tres rubros de seguro:

- Seguro de accidentes de trabajo y enfermedades profesionales. para lo cual el patron

aportaba 1.84% del salario pagado.
- Seguro de enfermedades generales y maternidad.

- Seguro de invalidez. vejez. cesantia en edad avanzada y muerte.”

Durante los primeros diez afios de operaciones del IMSS tnicamente se atendia a
trabajadores urbanos. Posteriormente se incorpord a trabajadores agricolas. pequefios
propietarios y ¢jidatarios. En 1959 se modificaron 26 articulos del Seguro Social, lo que
permitio ascgurar a trabajadores agricolas. pero ya en 1958 la cobertura de salud alcanzaba
los 27.866 trabajadores de campo, en 1964 sumaban 272,671 y ¢n1979 llegd a una cifra
record de 570,000,

1.1.3 Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los

Trabajadores del Estado (ISSSTE).

En 1959 se creo el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del
Estado. (ISSSTE). organismo descentralizado con personalidad juridica y patrimonio
propio. creado en virtud de la ley publicada en el Diario Oficial del 31 de diciembre de
1959. Es creado para conformar un cuerpo sélido de prestaciones necesarias para la clase

trabajadora, en este caso al servicio del Estado.

3 Fajardo, Guillermo, Carrillo, Anay Neri, Rolando (2002), “Perspectiva Historica de Atencion a la Salud en
Meéxico™, en Revista Panamericana de Salud Publica, México, Organizacion Panamericana de la Salud, pp.
BE-89,
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Pensiones Civiles y de Retiro. Esta direccion como organismo piblico descentralizado.,
nacio en la vida juridica de México mediante la expedicion de la Ley de Pensiones Civiles
y de Retiro el 12 de agosto de 1925.

El 1° de Noviembre de 1938 surgié la Federacion de Sindicatos de los Trabajadores
al Servicio del Estado (FSTSE) que en ese mismo afio promulgd su estatuto juridico.

aportando seguridad en ¢l empleo y libre asociacion a todos los trabajadores del Estado.

En 1959 la FSTSE sc transforma y adiciona al apartado B® del articulo 123
constitucional. donde se incorporan las garantias que ¢l Estatuto Juridico de la FSTSE habia

planteado para los servidores publicos.

El mismo afio ¢l presidente Adolfo Lopez Matecos anuncid que presentaria al
congreso de la Union la iniciativa de Ley que daria origen al ISSSTE la cual fue discutida,
aprobada y publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 30 de Diciembre de 1959, por
lo que la Direccion General de Pensiones Civiles y de Retiro se transformo en 1960 en el

ISSSTE.

En 1960 los dercchohabienies se beneficiaban con las 14 prestaciones que marcaba la

ley:

1. Seguro de enfermedades no profesionales y de maternidad.

2. Secguro de accidentes del trabajo y enfermedades profesionales.
3. Servicios de reeducacion y readaptacion de invalidos.

4. Servicios para elevar los niveles de vida del servidor pablico y su familia.

% El apartado B del articulo 123 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos. contempla
punitos sobre las jomadas de trabajo, las vacaciones, derechos sociales ete., todos para el trabajador. El aporte
principal del Estatuto juridico de la FTSE que se incorpora, son las garantias de: libre asociacion de los
trabajadores para la defensa de sus intereses, con uso al derecho de huelga, v el derecho a la Segunidad Social
que contempla, accidentes v enfermedades, matenudad, jubilacion, mvalidez. vejez, muerte, derecho de
asistencia médica para los familiares de los trabajadores, centros para vacacionar, derecho al fondo nacional
de vivienda asi como el otorgamiento de sus respectivos créditos para la obtencion de las viviendas,

14



5. Promociones que mejoren la preparacion técnica y cultural, y que activen las

formas de sociabilidad del trabajador y su familia.

6. Créditos para la adquisicion en propiedad de casas o terrenos y construceion de

moradas destinadas a la habitacion familiar del trabajador.
7. Arrendamiento de habitaciones economicas propiedad del Instituto.
8. Préstamos hipotecarios.
9. Préstamos a corto plazo.
10. Jubilacion.
11. Seguro de vejez,
12. Seguro de invalidez.
13. Seguro por causa de muerte.

14. Indemnizacion global.

Hoy en dia ¢l ISSSTE conecierta subrogaciones con gobiernos estatales y organismos
piblicos descentralizados para ofrecer seguridad social a sus trabajadores. Atiende a mas de
dos millones de trabajadores vy a mas de cuatro derechohabientes por trabajador en
promedio, con lo que en este momento son mas de diez millones de mexicanos los

beneficiados .

Debido a que su principal funcion es la seguridad social. ¢l Instituto se sustenta en el
derecho constitucional a la proteccion de la salud de los servidores pablicos. por lo que estd
obligado a dar cumplimiento a la Ley General de Salud vy a todo el marco normativo

inherente a su funcién primordial.

7 Dato tomado del portal de internet ISSSTE.
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1.2 Ley General de Salud.

La Ley General de Salud sustituyo al Codigo Sanitario, el 1° de Julio de 1984, donde se
establecié que la Secretaria de Salubridad y Asistencia seria la dependencia encargada de
coordinar los servicios de salud en cuanto a la planeacion, coordinacion y evaluacion de

los mismos. EL IMSSy el ISSSTE no participaron en esta sectorizacion administrativa,

En esta ley se sientan las bases del Sistema Nacional de Salud, conformandose la
Secretaria de Salud ¢n entidad normativa de supervision y evaluacion. El objetivo prineipal

sc estipula en su articulo 1°, Donde marca que:

- Dicha ley reglamenta ¢l derecho a la proteccion de la salud que tiene toda persona
en los términos del Articulo 4° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, establece las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud
y la concurrencia de la Federacion y las entidades federativas en materia de
salubridad general. Es de aplicacion en toda la Republica Mexicana y sus

disposiciones son de orden piiblico y de interés social.

En funcion a la obligatoriedad de esta ley se desprenden de ella las Instancias ¢
Institutos que prestardn ¢l servicio médico a la poblacién mexicana, asi como organismos y
normas que vigilen la regulacion de medicamentos. investigaciones, distribucion, venta,
ete.. de todos los aspectos relacionados con la Salud en México. como puede apreciarse en

la linea del tiempo presentada a continuacion.

Cuadro 1. Acontecimientos que han dado lugar a la estructura actual del sistema de
salud en México

Afio Acontecimiento
1902 Expedicion del Codigo Sanitario, primero del siglo
1902 Inicio de campafias contra la fiebre amarilla y el paludismo
1907 Inicio de la primera campafia contra la sifilis
Se reforma la Constitucidon para ampliar la competencia federal y encomendar a los
1308 poderes de la Union "la salubridad general de la Repuablica”
1210 Fundacién "oficial" de la Cruz Roja Mexicana
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1916

Traslado del Instituto Bacteriologico Nacienal a Jalapa, Veracruz

En la Constitucion Politica (Querétaro], Articulo 73, se confia a los poderes nacionales la
salubridad general de la Republica; en el Articulo 123 se expresan las bases generales

1917 de seguridad social para los trabajadores.
1920 Reinstalacion del Instituto Bacterioldgico Nacional en el Distrito Federal
1921 Instituto de Higiene; sustituyd al Instituto Bacteriolégico Nacional

Creacion de la Comisién Especial para la Campafia contra la Fiebre Amarilla, con la
1921 presencia de la Fundacién Rockefeller.
1922 Inauguracion de la Escuela de Salubridad; se reestructura en 1925
1922 Primera Convencion Sanitaria Nacional
1923 Se registra la dltima victima de fiebre amarilla
1925 México suscribe al Codigo Sanitario Panamericano
1926 Promulgacién de un nuevo Cédigo Sanitario
1926 Expedicién del reglamento para el ejercicio de la prostitucion
1929 Creacion del Servicio de Higiene Infantil, dependencia de Salubridad Publica
1929 Establecimiento de |a Asociacion Nacional de Proteccion a la Infancia

Expedicion de la Ley Federal del Trabajo; rige accidentes de trabajo y enfermedades
1931 profesionales

Celebracién de los primeros convenios de coordinacién entre servicios sanitarios
1932 federales y locales

Se declara la observancia obligatoria de la aplicacién del método profilactico de Credé
1933 para prevenir la conjuntivitis gonococia (angina febril) en los recién nacidos
1934 Inicio de la Campafia Antituberculosa

Creacion del Instituto Politécnico Nacional, base para estructurar la Escuela Superior de
1934 Medicina Rural
1534 Expedicion de un nueve Codigo Sanitario

Expedicién de la Ley de Coordinacién y Cooperacion de Servicios de Salubridad entre
1934 Departamento de Salubridad y Gobiernos de los Estados
1936 Se declara de interés pablico la Campaha contra el Paludismo
1936 Implantacién del Servicio Médico Social para los Estudiantes de Medicina
1936 Creacion de los Servicios Médicos Ejidales
1937 Creacion de la Secretaria de Asistencia Plblica

Inauguracién del Instituto de Salubridad y Asistencia (SSA), resultado de la fusion de la
1939 Secretaria de Asistencia Piblica
1541 Creacion de la Escuela Nacional de Nutricién

Constitucién de la Secretarfa de Salubridad y Asistencia (SSA), resultado de |a fusién de
1943 la Secretaria de Asistencia Publica y el Departamento de Salubridad
1943 Creacién del Institute Mexicano del Seguro Social (IMSS)

Creacion de |a Sociedad Mexicana de Higiene, a partir de 1962 Sociedad Mexicana de
1943 Salud Pablica

Propuesta para crear la Asociacion Fronteriza Mexicana Estadounidense de Salud
1943 Pdblica, en reunién de la Oficina Sanitaria Panamericana
1943 Inauguracién del Hospital Infantil de México
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Se determina que los jefes de Servicios Coordinados de Salubridad y Asistencia en los
estados deberdn ser médicos sanitarios de carrera, o especializados en clencia sanitaria

1943 o medicina social
1944 Creacion del Instituto Nacional de Cardiologla
1944 Creacion del Hospital de Enfermedades de la Mutricién
1944 Inicio del Plan Nacional de Hospitales
1948 Creacion del Instituto Nacional Indigenista
1949 Expedicién de un Nuevo Codigo Sanitario
1951 Erradicacion de la Viruela
1953 Creacion del Comité Nacional de Lucha contra la Poliomielitis
1953 Creacion de la Asociacion Mexicana de Hospitales
1953 Creacion del Programa de Bienestar Social Rural
1954 Creacion de la Comision Nacional de Hospitales
1954 Inicio de la Campafia Nacional de Erradicacion del Paludismo
1955 Expedicien de un Nueve Codigo Sanitario
1956 Transformacién de la Escuela de Salubridad en Escuela de Salud Plblica
1957 Inicio de la Campafia Permanente de Poliomielitis
Creacion del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales para los Trabajadores del Estado
1959 (ISSSTE)
1961 Estructuracion del Instituto Nacional de Proteccién a la Infancia (INPI)
Promulgacion de la Ley del Instituto de Seguridad Social para las Fuerzas Armadas
1961 (ISSFAM)
Creacién de la Comisién Mixta Coordinadora de Actividades en Salud Plblica y
1968 Seguridad Social
Organizacién de la Institucién Mexicana de Asistencia a la Nifiez (IMAN). Dependian de
1968 la misma: la Casa de Cuna, la Casa Hogar para Nifias y
En los servicios de urgencia de los hospitales de |a ciudad de México, cientos de heridos
fueron atendidos a consecuencia de enfrentamientos entre grupos militares, policias y
1968 estudiantes
1570 Expedicién de un nueve Codigo Sanitario
Expedicion de la primera ley sobre control de la contaminacién ambiental; se encarga a
1571 la Secretaria de Salubridad y Asistencia su aplicacién
Adicién al Articulo 4 de la Constitucién: “Todos los individuos tienen el derecho de
decidir, de una manera libre, responsable e informada, acerca del nimero y
1972 espaciamiento de sus hijos"
1973 Incorporacion a la Ley del Seguro Social del concepto de solidaridad
1973 Inicio del Programa Nacional de Inmunizaciones
1976 Creacién del Instituto Mexicano para la Infancia y la Familia (IMPIF)
Conformacién del sector salud, bajo la coordinacién de la SSA; no abarcd al IMSS, al
1977 ISSSTE, ni al DF
Creacion del Sistema Macional para el Desarrollo Integral de |la Familia (DIF), resultado
1977 de la fusion del IMPIF y del IMAN
1977 Inauguracién del Instituto Nacional de Perinatologia

18



1978 Creacion de la coordinacién del Programa Nacional de Planificacion Familiar
1978 Institucién de la Comision Intersecretarial de Saneamiento Ambiental
1978 Creacion del Gabinete de Salud
1978 Fundacidn del Instituto Nacional de la Senectud (INSEN)
19738 Creacion del Instituto Nacional de Psiquiatria
1979 Creacion del Programa IMSS-COPLAMAR
1982 Integracién del Sistema Nacional para el Desarrollo de la Familia al sector salud
El Instituto Nacional de Pediatria y el Instituto Nacional de Perinatologia, dejaron de ser
dependencias del DIF; se constituyeron en organismos publicos descentralizados. Los
hospitales del DIF en Sonora y Guerrero pasaron a depender de los gobiernos de las
1982 entidades federativas respectivas
Conformacién de la Comision Interinstitucional del Cuadro Basico del Sector Salud en el
1983 seno del Consejo de Salubridad General
1983 Incorporacion a la Constitucion del derecho a la proteccion a la salud
1983 Desaparicién del programa COPLAMAR; el IMSS asumi¢ |a responsabilidad del mismo
1984 Promulgacion de |a Ley General de Salud, desaparece el Codigo Sanitario
Tlaxcala es el primer estado en adherirse al proceso de descentralizacion de los
1985 servicios de salud
1990 Iniciacion de la estrategia Sistemas Locales de Salud (SILOS)
Se creé el Programa IMSS-Solidaridad con base en el Programa IMSS-COPLAMAR
1990 (Coordinacion General del Plan Nacional de zonas deprimidas y grupes Marginados)
1990 Ultimo caso de poliomielitis registrado
1991 Inauguracion del Instituto Nacional de Salud Publica, en Cuernavaca, Morelos
1991 Creacion del Programa de Vacunacion Universal
1991 Fundacién del Consejo Nacional de Vacunacién
1991 Ultimo caso de difteria registrade
1992 Creacidn de las Semanas Nacionales de Vacunacién
Establecimiento del Consejo Nacional de Salud, instancia de coordinacion entre la
1995 Secretaria de Salud federal y los servicios de salud estatales
1995 Se inicia una nueva descentralizacion de los servicios estatales de salud
1996 Creaciton de la Comision Nacional de Arbitraje Médico (CONAMED)
Implantacién del Programa de Reforma del Sector Salud. Sus objetivos: promover la
1996 calidad y eficiencia, ampliar cobertura, concluir la descentralizacién
Conformacién de cada estado de un Organismo Plblico Descentralizado (OPD),
1997 encargado de los servicios de salud
1997 Puesta en marcha del Programa de Educacion, Salud y Alimentacion (PROGRESA)
Publicacién en el Diario Oficial de la Federacién del Programa de Certificacién de
1999 Hospitales
Publicacion en el Diarioc Oficial de la Federacion de las normas relativas a las
2000 Instituciones de Seguros Especializados
2000 Creacion del Centro Nacional de Trasplantes
2001 Publicacién de la Carta de los Derechos de los Pacientes
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Se cred en la Secretaria de Salud la Oficina de la Coordinacion de Salud y Nutricion para
2001 Pueblos Indigenas

Surge estrategia contra la pobreza, denominada OPORTUNIDADES, que reemplazé al
2002 PROGRESA

Fuente: Fajardo Ortiz Guillermo, Carrillo Ana Maria Neri Vela Rolando (2002), “Perspectiva Historica de
Atencion a la Salud, México”, Universidad Nacional Auténoma de México, pp. 141-146.

A finales del siglo XX la red nacional de salud estaba constituida principalmente por
las instituciones mis identificables que surgieron a lo largo del siglo. La Secretaria de
Salubridad y Asistencia (SSA) cambia su denominacion a Secretaria de Salud (S8) el 25 de
encro de 1985 debido a un proceso de modernizacion federal en ¢l sector salud: ¢l Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS) y ¢l Instituto de Seguridad y Servicio Sociales de los
Trabajadores del Estado (ISSSTE). En el cuadro 2 se muestra la cobertura que cumplia

cada dependencia,

Cuadro 2. Cobertura de Atenciéon Médica en México.

Poblacién con Cobertura Cobertura por Inst. Sector Salud (%)

ANO Poblacion Total % IMSS ISSSTE Otros
1990 81,259,645 59.11 80.32 16.81 2.87
1995 91,158,290 50.16 75.07 20.22 4.71
2000 97,438,412 60.76 78.56 16.99 4.45

Fuente: Elaboracion propia con dates de INEGIL.

La atencion médica al resto de la poblacion. la que dependia del sector informal. de
trabajadores por cuenta propia, campo, ete.. s¢ encontraba a cargo de las instituciones
piblicas para la poblacion abierta: la Secretaria de Salud que al igual que hoy contaba con
recursos insuficientes. Aunque también estaba la medicina privada, aceesible basicamente
para la En 2002 se crea el Seguro Popular, ¢l cual se ha integrado a la Ley General de Salud
y cuyo objetivo es que la poblacién que decida inscribirse cuente con las medidas

preventivas  de atencion ambulatoria v de hospitalizacion. y asi evitar que las personas
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incurra en gastos del bolsillo en servicios de salud y que éste sea motivo de

empobrecimiento.

Al disefiar las cuotas del programa se considerd que a finales del siglo pasado
existia un sistema semi-gratuito del sector salud que funcionaba a través de cuotas de
recuperacion que con ¢l tiempo se incrementaban. haciéndose inaccesible para las personas
de escasos recursos. Ante cllo ¢l sistema de proteccion en salud que ofrece ¢l Seguro
Popular. busca que las familias paguen una cuota de afiliacion de acuerdo a su condicion

. ¥ . - . - . g
socio-economica, que van en funcion a los deciles de ingreso”.

1.3 Estado Actual del Sistema Nacional de Salud

Uno de los indicadores mads claros para medir el desarrollo de un pais es la salud de la

poblacion.

Segun el Articulo 5° de la Ley General de Salud. el Sistema Nacional de Salud en
México esta constituido por las dependencias v entidades de la Administracion Publica,
tanto federal como local. y las personas fisicas o morales de los sectores social y privado
que presten servicios de salud. asi como por los meocanismos de coordinacion de acciones, y

tiene por objeto dar cumplimiento al derecho a la proteccion de la salud.

La coordinacion del Sistema Nacional de Salud esta a cargo de la Sccretaria de
Salud, Articulo 7 de la Ley General de Salud, a la cual le corresponde establecer y conducir
la politica nacional en materia de salud en los términos de las leyes aplicables y de

conformidad con lo dispuesto por el Ejecutivo Federal.

Adicional a lo anterior, la Ley General de Salud prevé y contempla todos los aspectos

que enmarca ¢l Sistema Nacional de Salud,

¥ Las cuotas familiares del Sistema de Proteccion Social en Salud vigentes son las que estan publicadas en el
DOF del 15 de febrero del 2011,
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En Meéxico. como parte del Programa Nacional de Salud 2001-2006 (PRONASA 2001-

2006)” se plantearon los siguientes objetivos:
- Megjorar las condiciones de salud de los mexicanos.
- Abatir las desigualdades en salud.
- Garantizar un trato adecuado en los servicios piblicos y privados de salud.
- Asegurar la justicia en el financiamiento en materia de salud.
- TFortalecer el Sistema Nacional de Salud.

Ahora bien. analizando ¢l modelo de salud que existe en México. en términos de las
funciones bésicas que todo sistema de salud ofrece. vemos que esta organizado por grupos
sociales, divide o segrega a la sociedad en dos: los “ascgurados™ y los “no-asegurados™ por

algiin instituto de seguridad social.

Los institutos de seguridad social son los encargados de atender a la poblacion
“asegurada”, la cual esta conformada por los trabajadores publicos y privados con un
empleo “formal™ los que no tienen tal empleo estin considerados dentro del grupo de los
“no-asegurados™. Dentro del segundo grupo se consideran otros dos subgrupos. los de
clases medias y altas que acuden al sector privado. ya sea a través de seguros de salud
(gastos médicos mayores o parciales) y pagando los servicios médicos privados de su
bolsillo. Con frecuencia esta situacion se observa sumamente ineficiente para financiar los

servicios médicos.

El segundo subgrupo, la poblacion “no-asegurada”, esta formado por las clases mas
pobres tanto urbanas como rurales. las cuales deberian ser atendidas por la Secretaria de
Salud (SS). Debido a que la SS cuenta con una infracstructura insuficiente. parte de los
“no-asegurados” ocasionalmente se ven en la necesidad de pagar servicios privados que

afectan en forma considerable sus ingresos. ¥%%

México ticne un modelo de salud segmentado. como puede apreciarse en ¢l cuadro 3.

? Secretaria de Salud (2001), Programa Nacional de Salud 2001-2006. La democratizacion de la salud en
Meéxico, Hacia un sistema universal de salud, México, Secretaria de Salud. 73-82.
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Cuadro 3.
Segmentacién por Grupoes Sociales

Grupo Social
FUNCIONES No asegurados
Asegurados - b
Clase Media / Alta Pobres
Financiamiento . N
£ 2 Seguridad . Secretaria
Articulacion y Sector Privado
-5 Social de Salud
Prestacion

Fuente: Elaboracion propia con datos de la Secretaria de Salud.

Cada uno de los tres sistemas, la Seguridad Social, ¢l Sector Privado. la Secretaria de
Salud, dictan sus politicas y tdcticas, controlan sus propios mecanismos de financiamiento.
crean infraestructura y prestan los servicios a su poblacion en forma individual e
independiente. Se observa facilmente que este modelo genera traslapes, duplicidad de
funciones. infraestructura y operacion entre ellos mismos, y por consecuencia desperdicio

de recursos, siendo ineficientes y dejando insatisfechos a los usuarios.

Veamos ahora la estructura y/u organizacion que presenta ¢l Sistema Nacional de
Salud. El sistema Nacional de Salud se integra con cuatro tipos de componentes de acuerdo
a las vertientes de instrumentacion de la plancacion como podemos observar en ¢l cuadro
4.

1. Instituciones gubernamentales que proveen servicios a la poblacion no asegurada a

través de la Secretaria de Salud (Seguro Popular. Oportunidades, ete.)

2. Seguridad Social para trabajadores del sector privado (formal) atendidos a través del
IMSS.
3. Seguridad Social para trabajadores al servicio del Estado, proporcionada a través

del ISSSTE, PEMEX. SEDENA, SEMAR: cle.

4. Sector Privado. conformado por muy diversos prestadores de servicios con fines de

lucro.
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Cuadro 4. Componentes del Sector Salud en México

Seguro de Salud Sector
IMSS ISSSTE i
Popular Privado
Fondo de
Fondo de i
iy Fondo de prestaciones
3 - proteccién i Aseguradoras
Financiamiento 2 2 Enfermedades y meédicas, :
financiera en - ’ r privadas.
Maternidad prensiones, retiro
salud. i L
y Seguridad Social
Servicios Servicios Médicos | Servicios Médicos | Servicios de Salud

Prestacién

estatales de Salud

del IMSS

del ISSSTE

Privados.

Fuente: Elaboracion propia eon datos de la Secretaria de Salud.

1.4 Financiamiento al Sector Salud

Los seguros sociales se financian con una combinacion de cuotas patronales,

gubernamentales y de los trabajadores. Las personas de bajos ingresos que no cuentan con

acceso a servicios de salud se encuentran expuestas al problema circular de la enfermedad

v la pobreza. Ello debido a que al momento en que ocurre la enfermedad debe financiar el

costo de atencion con pagos del bolsillo. lo cual con frecuencia representa un gasto

catastrofico. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha sefialado: ““en general, el pago

por evento es un fenomeno que acentia la inequidad en las sociedades por lo que la mejor

alternativa es un sistema de pago anticipado mayor y mas progresivo. en lugar de los

gastos directos que el usuario

paga de su bolsillo. La segunda modalidad deberia

representar una parte pequeiia. no solo del total, sino también en relacion con la capacidad

de pago de las familias. '

]

10 Organizacicn Mundial de la Salud, Informe sobre la Salud en el Mundo 2000, Mejorar el Desempeiio de los
Sistemas de Salud. Ginebra OMS, 2000,
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1.4.1 El régimen anterior

Las cuotas del Seguro de Enfermedades v Maternidad (SEM) equivalian al 12.5% del
salario de cotizacion y eran cubiertas de la siguiente manera: 8.750% lo aportaban los

patrones: 3.125% los trabajadores v 0.625% el Gobiemo Federal.

Estas cuotas financiaban conjuntamente prestaciones en dinero y prestaciones en
especie. Las prestaciones en dinero eran proporcionales al salario de cotizacion. pero
equivalian apenas a un 0.7% del salario de cotizacién, lo cual dejaba 11.8% para las

prestaciones en espeoic.

1.4.2 El régimen actual

La reforma separé el financiamiento de las prestaciones en dinero y en especie: las
prestaciones en dinero se financian con una cuota de 1% del salario de cotizacion, de la
cual el Gobierno Federal cubre el 5% (LSS, art. 107); y las prestaciones en especie se
financian (1SS, art. 106 y art. décimo noveno transitorio) con: una cuota patronal, que
inicialmente era de 13.9% salarios minimos del Distrito Federal (smDF) y que se elevard a
lo largo de 10 afios hasta 20.4% smDF: una cuota obrero - patronal sobre el excedente del
salario de cotizacion respecto a 3 smDF. que era inicialmente del 8% y se reducird a lo
largo de 10 afios hasta ser del 1.5%: una cuota gubernamental fija en términos reales
(indizada al INPC). cuyo valor es equivalente a 13.9% smDF de la fecha en que entro en

vigor la nueva LSS.

Para el ISSSTE, todo trabajador incorporado, debe cubrir una cuota fija del 8.0% de
su sucldo de cotizacion. Para cubrir los seguros de medicina preventiva, enfermedades,
maternidad y los servicios de rehabilitacion fisica y mental se aplica un 2.75% del sueldo

de cotizacion (Art. 16, ISSSTE).

cubrir como aportaciones el equivalente al 17.75% del sueldo de cotizacion de los
trabajadores. Para cubrir los seguros de medicina preventiva, enfermedades, maternidad y

los servicios de rehabilitacion fisica y mental se aplica un 6.75% del sueldo de cotizacion.
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La correcta percepcion de que las cuotas de aseguramiento médico sobre los salarios
mis altos generan rentas para la burocracia del ISSSTE ha llevado a que el Gobiemo

Federal adopte pricticas de elusion similares a las utilizadas por el sector privado con el

IMSS.

Asi, las percepciones de wuna gran parte del personal federal superan
significativamente ¢l salario de cotizacion, lo cual perjudica a los trabajadores al reducirse

el monto de la pensién a que tienen derecho.

Cuadro 3.
Organizacion y alcance del Sistema de Salud Actual

[ Seguridad Social | | Secretaria de Salud Sector Privado

.. | Contribucin | Contribucién e
Contribucidn Impuestos Contribucién "
del delos _ Emgleadores Individuos

Gubernamental Generales Usuario
Empleador | Empleados

oTROS
PEMER Asequradoras
privadasiHMOS
SSANMSS-Oportunidades:
Fws RS HOSFITALES
CLinicas
HOSPITALES MEDICOS
CcLMCAS P's:‘;:‘;’:s
MEDICOS
I
I I 1
Tisbapdoe= | Famiisde Pobres de Pobresdel | Trabsjadores | Auto- '
del Sector los Jubilados i i o] MmN Clases mediay alta
Formal Trabsjadores

| [ | 1
o v

| 42% del gasto total en Salud | I 583 del gasto total en Salud ]

Puente: Elaboracién propia con datos de Secretaria de Salud,



De lo anterior podemos concluir que los dos subsistemas que conforman el Sistema
Nacional de Salud, el de Seguros Sociales (poblacion asegurada) y el de Servicios de Salud
para la poblacion abierta (poblacion no asegurada) cuentan con estructuras economico-
administrativas y de servicios médico-hospitalarios independientes. La escasa relacion entre
el IMSS e ISSSTE entre si mismos y con la SS se observa en su funcionamiento. Por
ejemplo, un paciente internado en un hospital de la SS requiere de atencion médica
especializada y so6lo el IMSS o el ISSSTE cuentan con ese servicio. el enfermo no puede
ser trasladado a alguna clinica de dichas instituciones, Esto, en ocasiones no sélo muestra
que no existe vinculacion entre las instituciones de salud piblica, también deja al
descubierto la ineficiencia en los servicios médicos. Ambos influyen en la calidad del
servicio médico y en la elevacion de costos que deberan cubrir las familias al tener que

recurrir al sector privado de salud,

1.4.2.1. El sistema de salud en México, estructura funcional en tres niveles de
atencion

Atencion de Primer Nivel

Esta compuesta por una red de unidades médicas que atienden a nivel ambulatorio, siendo
un primer contacto formal de atencion para la poblacion; van desde unidades de un solo
consultorio (muchos consultorios rurales e incluso urbanos de la Secretaria de Salud (SS) o
del IMSS Oportunidades). hasta unidades con 30 o mas consultorios y servicios auxiliares.

laboratorios, medicina preventiva, farmacia, aulas, etc.

En la 88 estan divididos segun tamafio en TL TII y TIIL siendo los mas grandes estos
iltimos. En las unidades del primer nivel trabajan médicos generales con licenciatura o con
estudios de especialidad en algin posgrado (por ejemplo medicina familiar y comunitaria),

asi como enfermeras y téenicos, En este nivel estarian las clinicas de medicina familiar.
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Segundo Nivel de Atencion

Esta formado por una red de hospitales generales que atienden la mayor parte de los
problemas y necesidades de salud que demandan intemamiento hospitalario o atencion de
urgencias. Sus unidades estan organizadas en las cuatro especialidades basicas de la
medicina: medicina interna, cirugia, pediatria y ginecobstetricia. En estos hospitales se
atienden casos de mayor complejidad que en las instancias anteriores: cuentan con bancos

de sangre. quirdfanos, farmacia, consulta externa, ete.

Tercer Nivel de Atencion

El tercer nivel de atencion estd formado por una red de hospitales de alta especialidad.
Encontramos aqui subespecialidades y equipos de apoyo que no encontramos en el segundo
nivel de atencion. En este nivel el hospital puede tener muchas subespecialidades, como
sucede con las Unidades Médicas de Alta Especialidad del IMSS o el Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutricion, o bien pueden especializarse en algin campo especifico.
como sucede con otros institutos nacionales de salud, especializados en cancerologia,
cardiologia, neurologia y neurocirugia, pediatria, perinatologia, enfermedades respiratorias,

geriatria y de rehabilitacion.
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Capitulo 11

Situacion del Mercado Farmacéutico en México

Introduccion

El mercado farmacéutico mexicano es el nimero uno en facturacion anual en América
Latina v de acuerdo a la cantidad y valor de los medicamentos comerciados es el mas
grande. Segin datos de la Asociacion Mexicana de Industrias de Investigacion

Farmacéutica, A.C. (AMIIF) tiene un crecimiento exponencial consecutivo.

Actualmente, los principales medicamentos que integran ¢l mercado farmacéutico
mexicano son: genéricos intercambiables. similares (no pasan por ninguna prucba de
intercambiabilidad) y de patente (son los considerados de marca). Es importante conocer
las diferencias que existen entre todos cllos para evitar confusion en su clasificacion y

comprender mejor tanto la estructura de precios como su grado de participacion mercantil.

Los medicamentos genéricos constituyen una alternativa apropiada en algunos casos
para mejorar el acceso a los medicamentos que la poblacion necesita. pues se ha
comenzado a abastecer a los cuadros basicos con estas presentaciones. No obstante, se
discute la efectividad de los mismos. ya que éstos deben ser revisados desde una

perspectiva de su calidad y no de la funcién de intercambiables.

A grandes rasgos. los medicamentos son insumos para la salud que utilizados de
forma adecuada se encargan de mejorar o elevar el bienestar fisico y mental de las

personas. asi como de prolongar y aumentar la calidad de vida de los pacientes.

Si bien las medicinas son ampliamente utilizadas por la poblacion. ya sea por
prescripeion meédica o por automedicacion. pocos mexicanos tenemos la cultura del buen
uso de éstos. Este hecho obedece al desconocimiento que se tiene sobre la naturaleza. la
forma de preparacion, los usos terapéuticos. las reacciones adversas (secundarias). la

toxicidad, asi como del marco legal que rodea su comercializacion y distribucion.
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Es por estas razones que tenemos que analizar los puntos que intervienen en la toma
de decisiones al momento de comprar o adquirir los medicamentos. como también debemos

analizar la informacion disponible que nos oriente hacia una mejor estrategia de salud.

2.1 Tipos de Medicamentos

Para entender como se da la clasificacion actual de los medicamentos ¢s necesario revisar

lo que la Ley General de Salud define para los distintos componentes de un firmaco.

La Ley General de Salud reglamenta el derecho a la proteccion de la salud que tiene
toda persona en los términos del articulo 4o. de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos que en su titulo decimosegundo define a los medicamentos y los

clasifica en funcion de su forma de preparacion y su naturaleza.

La ley General de Salud en su articulo 221 define como

Medicamento: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintético que
tiene efecto terapéutico. preventivo o rehabilitatorio. que se presenta en forma farmacéutica
y se identifica como tal por su actividad farmacologica. caracteristicas fisicas. quimicas y
biologicas. Cuando un producto contenga nutrimentos sera considerado como medicamento
siempre que se trate de un preparado que confenga de manera individual o asociada:
vitaminas, minerales, clectrolitos, aminodcidos o dcidos grasos en concentraciones
superiores a las de los alimentos naturales y ademds se presente en alguna forma
farmacéutica definida y la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o

rehabilitatorios

Farmaco: Toda substancia natural. sintética o biotecnologica cuyas propiedades tengan
algln efecto al ser aplicados o ingeridos por los seres vivos (actividad farmacologica) y.

que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones biologicas: que no se

Y H. Congreso de la Unidn, (1984), Ley General de Salud, Diario Oficial de la Federacion, 7 de Febrero de
1984, México.
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presente en forma farmacéutica y que reina condiciones para ser empleada como

medicamento o ingrediente de un medicamento.

Materia Prima: Substancia de cualquicr origen quc sc usc para la claboracion de

medicamentos o farmacos naturales o sintéticos.

Aditive: Toda substancia que se incluya en la formulacion de los medicamentos y que
actie como vehiculo, conservador o modificador de alguna de sus caracteristicas para

favorecer su eficacia, seguridad, estabilidad. apariencia o aceptabilidad.
Materiales: Todos los insumos necesarios para el envase y empaque de los medicamentos.

El mercado farmacéutico en nuestro pais se encuentra en una fase de cambios importantes.
Esta transicion obedece a factores tanto econdmicos como de salud piblica que buscan
regular y dar certeza a todos los involucrados. Para hacer una descripeion del sector se
presenta la diferenciacion de los productos, partiendo de que los laboratorios se clasifican
de conformidad con el estado de propiedad intelectual que guardan los medicamentos

que producen:

a) Empresas que se especializan en desarrollar, fabricar y vender medicamentos con

patente y que son conocidas como empresas innovadoras.

b) Empresas que fundamentalmente fabrican productos que han perdido la proteccion

de una patente y que son conocidas como genéricos.

¢) Empresas que participan en ambas actividades.

Por lo general. los laboratorios extranjeros, son productores de medicamentos de
patente y realizan importantes contribuciones a la investigacion y desarrollo de

nuevos medicamentos. En el caso de México existen varios laboratorios extranjeros

que participan tanto en el segmento de medicamentos de patente como en el de
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medicamentos genéricos, mientras que las empresas de capital nacional tienen como
actividad prineipal la fabricacion de productos una vez que se ha vencido la patente
(genéricos). cabe mencionar que en este rubro solo algunos hacen investigaciones
basicas.
Mercados de medicamentos “‘genéricos™ existen en varios paises de Latinoamérica y
jucgan un papel fundamental en la estabilizacion de los precios de los productos

innovadores, ya que constituyen sustitutos muy cercanos pero con precios mucho menores.

A grandes rasgos podemos decir que ¢l panorama de los mecanismos existentes para

la viabilidad de los genéricos en México es ¢l siguiente:

Los medicamentos se encuentran clasificados en tres grupos: medicamentos de
patente-marca  (innovadores y no innovadorcs). medicamentos  genéricos
intercambiables, y similares. Para el otorgamiento del registro sanitario. el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Manufactura, es requisito indispensable que los medicamentos
genéricos empleen el término “Genérico Intercambiable™. el cual debe estar sefialado en el

envase del medicamento.

2.1.1 Genéricos Intercambiables,

Para que un medicamento genérico ingrese a la categoria de Genérico Intercambiable (GI).

debe pasar por alguna o los tres tipos de prucbas siguientes'”:

. Pruebas A: Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura (BPM). En
estas pruebas se encuentran las soluciones acuosas para uso parenteral
(introduccion del medicamento a la circulacion sistémica del paciente a
través de una aguja hueca) con condiciones iguales a las del medicamento
innovador. soluciones orales exentas de excipientes que modifiquen la
farmacocinética de la droga, gases inhalables en solucion acuosas: inhalables
en suspension con tamafio de particula equivalente al innovador:

medicamentos topicos de uso no sistémico. cuya absorcion no implique

1 Asociacion Internacional para la Salud, (2004), Genéricos v Bivequivalencia: Balance y perspectivas en
América Latina, Lima,
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riesgos. Aproximadamente se registra en esta categoria 54% de los

medicamentos genéricos registrados.

¢  Pruecbas B: Cumplimiento de BPM mas perfil de disolucion. Aqui s¢ encuentran
todos los solidos orales. excepto los de la prucba C. Aproximadamente se encuentra

en esta categoria el 13% de los medicamentos genéricos registrados.

¢ Prueba C: Cumplimiento de BPM mas perfil de disolucion méis prucbas de
bioequivalencia. En esta categoria se ubican los medicamentos con margen
terapéutico estrecho: antibi6ticos por via oral (que tienen estrecho margen
terapéutico): formas farmacéuticas de liberacion modificacion (es la mezcla de uno
o0 mais principios aclivos que presentan caracteristicas fisicas para la adecuada
dosificacion. conservacion v administracion): drogas con problemas previos de
biodisponibilidad, sustancias con baja solubilidad e inestabilidad, con proporcion
elevada de excipientes: combinaciones fijas para accion sistémica; topicos con
efecto sistémico. Aqui se encuentran aproximadamente el 33% de los

: : 3
medicamentos registrados. )

La sustitucion genérica es una cstralegia normativa que mejora en si la accesibilidad
a medicamentos en iguales condiciones con respecto a los criterios de calidad. con
excepeion de medicamentos de especialidad que requicren de todas las prucbas de
bioequivalenciay biodisponibilidad.

Sin embargo. se debe tomar en cuenta que la realizacion de las prucbas de calidad
solicitadas por la legislacion farmacéutica de un pais es responsabilidad de la compaiiia
farmacéutica que registra el producto. El Estado so6lo supervisa el cumplimiento de medidas
que garanticen la calidad de los medicamentos y realiza controles de calidad antes y
después de su comercializacion.

Los medicamentos genéricos deben contar con las prucbas de bioequivalencia para
poder llamarse Genéricos Intercambiables. La bioequivalencia se refiere a un término que

se usa en la farmacocinética para describir la equivalencia biologica in vive que se espera

PAsociacion Mexicana de Farmacos Hospitalarios, (2009), Boletin No. 6 Afio 2009, pp. 13-15,
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de dos preparaciones de una misma droga por parte de laboratorios diferentes. Cuando se
dice que dos productos son bivequivalentes se espera que ambos sean iguales para todos los
propositos. Por tanto, para poder llamarse bioequivalentes estos medicamentos deben tener
el mismo principio activo, la misma pureza. el mismo tamafio de particula y ser

administrados por la misma via.

2.1.2 Similares.

Los medicamentos similares son productos que presentan el mismo principio activo que el
producto original. la misma dosis ¢ incluso cumplir con la misma forma farmacéutica. pero
no tienen estudio de bivequivalencia y no se conoce la formula, ni los excipientes que se
utilizan. No obstante. tienen que cumplir con los estandares de calidad establecidos por la
autoridad sanitaria de cada pais. En ¢l caso de México la COFEPRIS ¢s quicn dictamina si

un medicamento genérico merece la calificacion de bivequivalente.

La principal diferencia de los medicamentos similares con los medicamentos
bivequivalentes es que estos ltimos cuentan con el estudio de bivequivalencia, el cual se

realiza para confirmar la calidad de los medicamentos.

En México se pueden diferenciar los medicamentos similares de los medicamentos
bivequivalentes. Los productos similares no tienen ¢l logo GI (Genéricos Intercambiables).
mientras que los medicamentos bioequivalentes si lo tienen. lo cual confirma haberse
practicado ¢l estudio de bivequivalencia y la calidad del medicamento.

En muchas ocasiones. ¢l precio de los medicamentos similares s hasta 75% mas bajo
que ¢l de los medicamentos hicequivalentes, lo que los hace accesibles para casi toda la
poblacion. Los medicamentos similares son  medicamentos fabricados por laboratorios

farmacéuticos diferentes al duefio de la patente a nivel mundial.
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2.1.3 Patentados (Originales)

A los medicamentos patentados también se le llama «Medicamentos Innovadores». Los
medicamentos de patente, son los que por lo general hacen el “estreno™ de un nuevo
compuesto o presentacion de un fdarmaco, ofreciendo una solucion a un padecimiento

determinado.

Los precios de los medicamentos innovadores generalmente no solo se asocian con
los costos de produceion, sino también con los costos en que se incurre para ¢l desarrollo de
la tecnologia. y ¢l desarrollo ¢ investigacion que requicren para lracr un nuevo
medicamento al mercado. Se estima que en promedio, por cada medicamento nuevo que
sale al mercado hubo 10,000 compuestos més que fueron estudiados y probados. que
durante ¢l proceso fueron quedando en el camino, para que al final s6lo uno de cllos salga a
la luz. Esto significa que detras de cada analgésico. antibidtico o jarabe transcurricron

varios anos de trabajo ¢ infinidad de pruebas y fracasos millonarios.

Segun datos de la AMIIF, la inversion promedio para desarrollar un nuevo
medicamento aleanza los 800 millones de dolares. Ademas, su desarrollo implica unos 15
afos de investigacion, de alli el celo puesto en el monopolio de la explotacion comercial
por un tiempo dado. Esto de alguna manera justifica la necesidad de las “patentes™

farmacéuticas.

El productor propietario de la patente tendr:i siempre el incentivo de “innovar”
para establecer mayores precios en la medida en que haya pocos sustitutos
terapéuticos (lo que implica una baja elasticidad de la demanda), o precios menores
cuando el nimero de sustitutos sea mayor (alta elasticidad de la demanda). Aan asi,
los medicamentos nuevos que estan bajo la proteccion de patente frecuentemente
compiten con otros productos de la misma clase terapéutica, ¥ con los miis viejos que a
lo largo del tiempo han ganado la confianza y lealtad de los médicos ¥y consumidores.
Esto aumenta la elasticidad de la demanda y por lo tanto, es un determinante

importante del nivel de precios.

La mayoria de los medicamentos estan protegidos por una patente y no pueden

hacerse similares hasta después de un tiempo. una vez que pierdan dicha patente, que son
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20 afios desde que inicia la investigacion del producto. Es decir, a partir de que los
medicamentos salen al mercado deben transcurrir por lo menos de 5 a 10 afios para que
pierdan la patente. Una vez expirados los derechos de patente surgen condiciones
normales de competencia como resultado de la manufactura y comercializacion de
medicamentos genéricos. En este caso, la oferta esti constituida por la suma de los
costos marginales de los diferentes productores de un medicamento, lo que lleva a
fijar los precios en funcion de la oferta y demanda del mercado que se caracteriza por
ser eficiente en el uso de recursos si el nimero de productores es grande. Por lo
anterior, son necesarias tanto la protecciéon de las patentes como la manufactura y
proveeduria de genéricos cuando éstas caducan a fin de ampliar la elasticidad de la

demanda y tener mayor diversidad de sustitutos terapéuticos con menor precio.

Por ofra parte. es comiin que se hagan algunas sutiles modificaciones estructurales a
moléculas ya conocidas. muchas veces son simplemente el reflejo de la salida de la
proteceion patentaria de una moléeula comercialmente exitosa, que lleva a las compaiiias a
producir ofra moléeula parecida que esté protegida por patente y que pueda comercializarse
de una manera igualmente exitosa. En muchos casos las “nuevas moléculas™ no ofrecen
ventaja alguna sobre las previas, a excepeion de que son “nuevas™. Lo que si presenta es ¢l

mantenimiento de un precio elevado por un periodo de tiempo adicional.

Segun lo que se ha observado en el mercado farmacéutico mexicano, al momento de
salir la version genérica de un medicamento. las ventas del producto innovador se
desploman en el primer afio hasta un 75%. Esta situacion representa, desde el punto de vista
economico un golpe fuerte para las empresas que cuando no tienen moléculas novedosas de
reemplazo en ¢l mercado recurren a las modificaciones de la molécula original para ampliar

el tiempo de proteceion de la patente,

En resumen. de lo anterior tenemos que los productos genéricos presentan la misma
efectividad con respecto a los productos patentados. En realidad la diferencia entre los
medicamentos genéricos y los medicamentos patentados es el precio. a raiz de la pérdida de

la patente. Pero, en cuanto a prucbas y estandares de calidad no existen diferencias.

Ahora, en cuanto a los productos similares tenemos que estos medicamentos no han

pasado por ninguna prucba de intercambiabilidad. por lo que ain cuando tengan ¢l mismo
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principio activo, formula farmacéutica, dosis de farmaco, etc., la forma de preparacién, o
log aditivos que se usen en su elaboracidén pueden hacer variar su biodisponibilidad, o sea
su comportamiento dentro del organismo, por lo que defimtivamente los “medicamentos
similares” no se pueden catalogar como intercambiables. En realidad no se discute que los
medicamentos similares representen algiin riesgo sanitario para los consumidores, la duda
radica en la efectividad que éstos tiene en el tratamiento de un paciente. A contirmacién se
muestra una grafica con las principales causas de mortalidad general hasta 2008, se toman
en cuenta las primeras nueve enfermedades reconocidas por el sistema nacional de

informacion en salud.

Grafica 1. Principales causas de mortalidad general
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Fuente: Elaboracion propia con datos del Sistema Nacional de Informacion

Cabe mencionar que la grafica anterior seflala causas de mortalidad general para personas

en edad productiva. Las causas de mortalidad infantil se describen en la grafica 2.
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Grafica 2. Causas de mortalidad Infantil
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En funcion de las principales enfermedades, los médicos prescriben medicamentos
adecuados para abatirlas buscando lograr restablecer, al menos, las condiciones medias de
salud en la poblacidn. Los precios que estos medicamentos presenten, son factor clave para
que la poblacidn tenga acceso a ellos. En el siguiente cuadro se comparan los precios de los
medicamentos recomendados en el tratamiento de las principales enfermedades causales de

mortalidad.
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Cuadro 6. Comparativo de precios

Sustancia Precio Precio
Enfermedad Activa Patente/Marca Neto Genérico Neto
: g $a27 X
. . Metformina Glimetal (2mg x 16 tab) Metformina [850mg x 30 tab) 530
Diabetes Mellitus s T 5345
Vidagliptina Amaryl (2mg x 15 tab) 2 Glibenclamida (5mg x 10 tab) 527
Glibenclamida Galvus Met (SOmg x 28 tab) 3560
f d 6 0
. Fn Iemzd]aces . Isosorbide Norvas (10mg x 40 tab) gjjﬂ Isosorbide (10mg x 20 tab) :;S
isquémicas razon
quemicas CRILOMION | pmiodipine isorbid (10mj x 20 tab) Amlodipine (85mg x 10 tab)
Infecciones respiratorias Penicilina Augmentin (150mg x 10 tab) 541: Penicilina (400mg iny) S;B
agudas bajas Amoxicilina Septrin (80mg x 30 tab) *127 | Amoxiciina (s00mg x12tab) | 2
Trimetropina Pentrexyl (500mg x 28 tab) $195 Trimetropina (160mg x 14 tab) 524
Losartan Diovan 80 mg x 30 5674 $25
Enfermedades Hipertensivas | Valsartan Micardis (40mg x 28 tab) 5535 | Captopril (25mg x 30 tab) sisa
Captopril Capotena (50mg x 30 tab) $533 | Losartan (100mg x 15 tab)

Fuente: Elaboracion propia con levantamiento de datos de distintas farmacias.

Es muy clara la diferencia en precios de los tratamientos genéricos. Fstos son una

opeidn clara de acceso para las personas que no cuentan con algin tipo de seguridad social

y que tienen un ingreso bajo.

Una persona hipertensa que toma dos pastillas al dia de Losartin, (el cual es basico

para ¢l control de esta enfermedad que va en ascenso), necesitaria 60 pastillas al mes,
cuatro cajas del genérico ($720), y dos cajas del patentado (Diovan. $1.348). Al final del
mes, por un producto patentado tendria que pagar 87% mas. En este punto existen dos
factores claves para decidir qué comprar: a) La efectividad del genérico se espera sea la
misma ¥ b) ¢l tratamiento con el genérico tampoco es una opeién tan accesible para todas

las personas con ingresos bajos.

2.2 Situacion del Mercado Farmacéutico.
Datos Econdmicos Agregados de la Industria Farmacéutica

Mexico esta considerado como uno de los principales mercados de insumos para la salud en
¢l mundo. En nuestro pais la industria farmacéutica sc ha establecido de manera solida v es

altamente competitiva a nivel regional. La Camara Nacional de la Industria Farmacéutica
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(CANIFARMA). maximo representante de la industria en nuestro pais. estd conformada

por 173 laboratorios que representan mas del 90% del PIB farmacéutico en México.

El wvalor del mercado farmacéutico representa poco mds del 7.8% del PIB

manufacturero, y alrededor del 1.3% del PIB total, como puede observarse en el siguiente

cuadro.
Cuadro 7. Datos macro de la Industria Farmacéutica en México, 2008
Mercado farmacéutico total (millones de 163,000
pesos)
Millones de unidades vendidas en el sector 1,372
privado
Millones de unidades vendidas en el sector 1,078
publico
Millones de unidades vendidas en total 2,450

Fuente: CANIFARMA, INEGI, Banxico, Criterios de Politica Econdmica 2010

El mercado farmacéutico privado consume ¢l 56% de las unidades vendidas en ¢l
pais. con un valor del 79% del mercado total, mientras que ¢l sector publico consume ¢l

44% de las unidades. con un valor cercano al 21% del total.

El sector farmacéutico genera mas de 78.500 empleos directos de alto valor:
cientificos. posgraduados. profesionistas, técnicos y obreros de alta especializacion con
remuneraciones en promedio 2 veces mas altas que las del sector secundario de la
economia. Ademas. la industria farmacéutica es responsable de generar mas de 330 mil

e 14
empleos indirectos.

Por otro lado. como indican los datos presentados en ¢l cuadro 8. ¢l sector externo se
ha venido dinamizando en los ultimos afios alcanzando crecimientos relevantes tanto en
importaciones como en exportaciones de medicamentos. dispositivos médicos y reactivos
de diagnostico, hasta representar mas del 1.2% de las exportaciones totales de México, pero

con un potencial relevante para el crecimiento futuro de las exportaciones, en funcion del

" Instituto Nacional de Geografia v Estadistica (2009), Censo Econdmico, México, INEGI-IIIFAC, IMS
health. Knobloch,
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incremento del prestigio de la autoridad sanitaria (COFEPRIS), y en el marco de los
tratados de libre comercio existentes entre México y los paises de alto estandar sanitario. en

especial los Estados Unidos de América y la Union Europea.

Cuadro 8. Importaciones y Exportaciones de la Industria Farmacéutica

(Millones de délares)

ANOS 2003 2004 2005 2006 2007 2008
Exportaciones

Al mundo 164,860 187,999 214,233 249999 271,958 292,666
Medicamentos 911 1,144 1,119 1.076 1,146 1,107
Dispositivos Médicos 1,143 1,236 1,516 1,596 1,870 2,236
Reactivos de Diagnostico 17 30 25 35 29 34
Total 2,071 2,410 2,660 2,707 3,045 3377
Importaciones

Al mundo 170,551| 196,810| 221,820 2356,130| 282,041| 308849
Medicamentos 1677 2,045 2272 2,845 3,196 3,835
Dispositivos Meédicos 523 664 916 936 970 1,122
Reactivos de Diagnostico 113 132 140 179 207 237
Total 2313 2,841 3,329 3,960 1373 5.194

Fuente: Elaboracidn propia con datos de Canifarma,

Segin senalan datos recientes publicados por parte de la Asociacion Mexicana de
Industrias de Investigacion Farmacéutica (AMIIF), presentados en la grafica 3, por ocupar
¢l noveno lugar a nivel mundial y primero en América Latina ¢l mercado farmacéutico
coloca a México como uno de los principales paises de desarrollo para esta industria de
acuerdo al volumen de ventas. Asi, la diferencia con respecto a Brasil, ¢l segundo mercado
latinoamericano, es grande ya que la facturacion del sector farmacéutico en México cerrd
en 2008 en una cifra cercana a los 9,300 millones de dolares, mientras que en Brasil fue del
orden de 5.000 millones de dolares. Ese mismo afio. Venezuela tercer mercado
latinoamericano tuvo ventas por poco menos de 1.900 millones de dolares. cifra por arriba
incluso de Argentina que genera una facturacion anual cercana a los 1.700 millones de

délares.
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Grafica 3. Participacion dd Mercado Privado Latinoamericano de
Medicamentos 2008
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Fuente: Elaboracion propia con datos de CANIFARMA,

Asi mismo, en México se ha observado un crecimiento promedio anual de 13% en
los Gltimos 3 afios, razén por la cual se le considera uno de los mercados mas atractivos
para el negocio farmacéutico; por lo menos hasta el afio 2008 fue el que mais aporté en

Ameérica Latina.

2.3 Entorno de la Salud en Meéxico.

Hoy dia, mestro pais muestra cambios poblacionales importantes respecto del pasado. Esto
se puede observar en datos relevantes, como el aumento en la esperanza de vida, que es
actualmente de 75.2 afios promedio y con una tasa de natalidad en disminucién de 2.16
hijos por mujer frente a indices superiores en las décadas pasadas v, una poblacién total de
112337 millones de personas en 2010 (segin datos del INEGI), lo que coloca a México

como uno de los paises mas populosos del continente.
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Clon estos datos se evidencia que las necesidades de atencidn médica en nuestra poblacidn
se han modificade radicalmente. A diferencia de hace 30 afios cuando las enfermedades
prevenibles por vacunacién eran la principal causa de muerte, actualmente los tumores
malignoes o cancerosos, la diabetes meeliifus, enfermedades del higade v del corazédn ccupan
los primeros lugares como causas de muerte a nivel nacional, Por tomar un ejemplo, segiun
las cifras oficiales del Instituto IMexicano del Segure Social (IM33) mostradas en la grafica
2, después de las infecciones de vias respiratonas, la alta frecuencia de las enfermedades
cronicas, metabdlicas cardiovasculares (sindrome metabdlico, hipertension artenal,
arterosclerosis, diabetes, obesidad), colocan a estos padecimientos como las principales

causas de atencidn en medicina familiar.

Graficad. Causas de Consulta Medicina Familiar en el IMSS
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Fuente: Elaboraciin Propia con datos de Secretarfa de Salud,

Es asi que se ha observade como las enfermedades infecciosas han sido sustituidas
por las no transmisibles (crémicas) como causas de mortalidad v discapacidad Esta
tendencia se ha observade en los ultimos afios v se vislumbra cque prevalecera de esta
manera, por lo que las instituciones de salud en nuestro pais han tomado como prioridad

estos padecimientos dentro de su programa de salud en una ardua tarea que demanda
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crecientes esfuerzos en las campaiias de promocion de habitos de vida saludables, ademas

de medicamentos cada vez mas eficaces y seguros. pero también mas accesibles.

En conclusion, podemos afirmar que la situacion epidemiolégica del pais tiene un
comportamiento caracteristico de las naciones desarrolladas, determinada por una
reduccion en la proporcion de las infecciones de la infancia. sobre todo en las dreas
urbanas. con un aumento en la magnitud de las enfermedades cronicas. Esto ha originado
que en muchos casos sea necesario administrar a un solo individuo medicamentos a largo
plazo, frecuentemente de por vida, asi como una mayor variedad de medicinas. Esto se
explica porque algunas enfermedades suclen presentarse de forma casi simultanca en un
mismo paciente. Por gjemplo. es frecuente tratar pacientes que a la vez sufren de

hipertension. diabetes. dislipidemia. obesidad y cardiopatia isquémica

En materia de Salud Pablica hemos observado al paso de los afios que las
crogaciones por atencion médica no han aumentado recientemente en forma similar al
scctor privado; paulatinamente, en algunas instituciones ¢l abastecimiento de los
medicamentos se ha tornado cada vez mas deficitario, con ¢l consecuente deterioro en la

calidad de la atencion médica proporcionada por estos organismos.

De acuerdo con estimaciones de los especialistas. en materia de atencion médica,
entendiendo por esto las consultas. cirugias y estudios. excluyendo la compra de
medicamentos, menos del 40% de la poblacion cuenta con alguna atencion médica
proporcionada por la seguridad social. Un 2% de los pacientes es atendido por el sector
privado y el resto, 58%, por instituciones que atienden al sector mas pobre de la poblacion a

través de una cuota de recuperacion o de forma gratuita. Estos porcentajes s¢ observan en la

grifica 3.



Grafica 5. Prestadores de Servicios de Salud
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Fuente: Elaboracidn propia con datog de Secretarfa de Zalud,

Es el grupo mayoritario de la poblacidn (58%) quien no cuenta con atencidn de
segunidad social, por tanto es frecuente que los gastos en salud representen una importante
erogacidn dando por resultade una situacidn catastréfica para la economia familiar, Se
considera que este ocurre cuando el gasto en salud representa hasta un 40% del ingreso
familiar v se afecta el patnmonio v la calidad de vida de las perscnas. Asi pues, es de
interés para el paciente v para la sociedad contar con alternativas mas baratas en el

tratamiento, sobre todo de aquellas enfermedades crénico-degenerativas.

2.4 Concentracion de la Industria.

Segin datos del censo econdmico de 2004 en México habia 480 empresas dedicadas ala
produccidn de materias primas para la industria farmacéutica o de preparaciones
farmacéuticas, de las cuales 236 (49%0) se clasificaron como establecimientos grandes por

contar con mas de 100 empleados.

El total de empresas farmacéuticas representa un 0.2 % del total de la industria de
manufactura & su vez, éstatiene empleada a 1.5% del total de la poblacién empleada en la

industria de la manufactura
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El valor total de los productos elaborados por el sector fue de 94 mil millones
de pesos en 2004 y 115 mil millones de pesos en 2006, de los cuales, en ambos casos el
99% correspondit a empresas calificadas como grandes. En 2004, el valor del sector
farmacéutico representé el 1.2% del Producto Interno Bruto Nacional (PIB), esto
ubica a la industria farmacéutica en tercer lugar en términos de wvalor de la
produccion, sélo por debajo de la refinacién del petréleo y Ia fabricacion de productos

petroquimicos.

Segun datos de IMS Health,? para 299 empresas dedicadas a la manufactura y venta
de productos farmacéuticos en Meéxico. 62.3% del total incluido en los censos economicos
de 2004, 20 empresas concentraron entre 86% y 90% del mercado mexicano en los afios
contextuados. De esas empresas las cinco primeras concentraron 32.1% del mercado en
2005 y a las 10 primeras correspondio 53.4%. lo que confirma que se trata de un mercado
altamente concentrado en un grupo reducido de empresas, es decir oligopoélico como lo

confirman los datos del cuadro 9.

Cuadro 9. Segmento del Mercado Total (%) y Cambio Porcentual Anual (A%)

ANO A% ANO A% ANO A%
Empresa
2002 | 2003 | 2003/2002 | 2004 | 2004/2003 | 2005 | 2005/2004

Pfizer 86 84 -23 84 0 8 48
Sanofi-Aventis 8 7.3 a8 75 26 7.5 0
Richie 69 68 -14 6.1 -103 5.6 62
GlaxoSmithKline 6.2 58 65 53 86 49 75
Schering Plough 6.2 6.4 33 6.4 0 6.1 47
Novartis 5.5 5.6 18 54 36 5.1 5.6
Boehringer Ingelheim 4.6 44 43 43 23 43 0
Bayer 4.3 43 0 'Rl 23 4.4 0
Bristol Myer Squib 43 12 23 36 -143 34 56
Johnson and Johnson 3.9 38 -2.6 4 53 4.1 25
Home Products 3l 29 65 27 69 24 -11.1

¥ IMS Health INC News, empresa lider mundial en servicios de informacidn y consulteria para el sector
sanitario, fundada en Nueva York en 1954,
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Merck Sharp & Dohme 3l 31 0 3 32 2.7 -10

Altana Pharma 21 27 o 2.7 0 28 3.7
Senosiain 2.5 25 0 27 8 26 37
Abbott 22 2.1 -45 21 0 21 0
AstraZeneca 2.1 2.4 14.3 29 20.8 3 34
Valeant Pharmaceuticals a a 0 = 0 53 15
Int. = & = e >
Merck 1.9 2.1 10.5 25 19 27 8
Lilly 18 1.8 0 19 56 21 158
Sanfer 1.8 18 0 18 0 18 0
Otras 183 | 192 19 203 57 22 84

Fuente: TPG Capital and CPP Investment Board (2006), IMS Health INC News, India.

Al analizar los datos del cuadro 9, también es posible apreciar cambios en cuanto al
poder del mercado en los afios analizados, mientras que la concentracion porcentual del
mercado de la mayoria de las empresas que encabezan la lista sufrio reducciones. el poder

de las empresas que ocupaban posiciones mas abajo se incremento.

Las formas que generalmente asume la «competencia» en el mercado definen el
nivel de precios. Debido a que ¢l mercado farmacéutico contiene distintos sub-mercados
con distintos niveles de competencia. en ¢l mercado de productos innovadores tenemos
precios monopolicos que cuando la patente caduca baja el precio drasticamente al enfrentar
la competencia de alternativas de genéricos: en cambio. la marca o patente, permite
conservar las rentas economicas del monopolio.m En México. dentro de las formulas

especializadas en el tratamiento de las enfermedades cronico degencrativas mas comunes

Alfred Eichner argumento que las megacorporaciones vinculan su conducta para establecer precios a su
objetivo general de crecimiento. Sestuvo que en efecto el objetivo de la megacorporacion es maximizar el
crecimiento, por lo que la empresa debe generar de alguna manera fondos suficientes para el financiamiento
de largo plazo del crecimiento y la inversion, En este sentido, dado su poder para establecer precios
independientemente de la fuerzas del mercado, la megacorporacion estableceria los precios con un margen
suficiente para generar fondos internos para financiar su acumulacion de capital planeada. En otras palabras,
las decisiones para establecer los precios. cuando existe un grado de poder, estan vinculado en ultima
mnstancia a la decision de mversion,
Eichner argumenta [que] ahora se le otorga un justo lugar a la conducta microeconamica del establecimiento
de precios por parte de la empresa dentro de un objetivo macroeconomico de la misma,
Lovie, Mare, Rochon, Louis-Philippe and Seccareccia, Mario (eds.) (2010), Maney and Macroeconomics,
London, M.E. Sharpe, pp. X-XI.
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actualmente (diabetes mellitus. enfermedades isquémicas del corazon. enfermedades
cardiovasculares y enfermedades cronicas del higado) existe una gran proporcion de
medicamentos con patente. Si consideramos que, 14.4% de la poblacion mexicana tiene
diabetes mellitus tipo I, 40% padece hipertension arterial'”, que el salario promedio
mensual es de $5.340'F v que el precio promedio de los medicamentos patentados es de
81,776", entonces su consumo significa 33% del ingreso. Esta situacion puede tornarse

insostenible en un futuro si no se adoptan con rigurosidad medidas preventivas de salud.

En ¢l establecimiento del control de precios, definir un precio justo es sumamente
complicado y genera toda una controversia en estos dias. Un precio «justo» podria ser ¢l de
n producto en un mercado competitivo, sin barreras a la entrada. pero el mercado
farmacéutico mexicano esta muy lejos de ser competitivo por las fallas propias que en €l se

presentan.

Las fallas del mercado toman distintas formas.”® Fallas intrinsecas del mercado,
como la asimetria en la informacion: esto es cuando un paciente tiene un conocimiento
menor que ¢l médico sobre las propicdades de un firmaco y al mismo tiempo el médico
ticne menor conocimiento sobre estas mismas propiedades comparado con los laboratorios.
Por otro lado. tenemos que los derechos de propiedad intelectual a través de las patentes y
marcas generan monopolios artificiales. lo que reduce el grado de competencia efectiva en

s 21
el mercado de medicamentos.

Independiente de lo anterior, se observa que una caracteristica fundamental del
mercado farmacéutico mexicano es la inelasticidad que presenta en términos de precios, es
decir, se trata de un mercado concentrado en ¢l que los productores cuentan con un mayor

poder relativo para fijar los precios que los consumidores.

7 Direceién General de Comunicacion Social, (2010), Diabetes, Hipertension ¢ Infarto, principales causas
de mortalidad, Secretaria de Salud, Comunicado 243,
YINEGI, (2008), Encuesta Nacional de Ingresos y Gastos en los Hogares, Ingreso corriente promedio
trimestral por hogar en deciles de hogares.
¥ Tomando en cuenta los datos del Cuadro 6, el precio promedio de un producto patentado para diabetes, de
5444 para una caja con quince tabletas. 51 se toman dos tabletas al dia, se necesitarin cuatro cajas al mes.
2D Stightz, Joseph (1997), La economia del sector piblico, Barcelona, Antoni Bosch, pp. 77-79.
! Scherer F M, (2004), “The pharmaceutical industry-Prices and progress”, en The New England Jowrnal of
Medicine, pp. 351-359y 927-932,
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Ahora se define a qué se refiere cuando se habla de un mercado inelastico. En si. se
toma en cuenta que la elasticidad se manifiesta en funcion a la variacion experimentada por
una variable al cambiar otra. En este mercado se parte de considerar la existencia de dos
variables. el precio de los medicamentos y la cantidad de medicamentos que se venden.
Entre estas dos variables existe cierta dependencia. elasticidad precio de la demanda que
nos indica la proporcion en que varia la cantidad demandada de un bien ante una variacion

proporcional en el precio.

Al revisar la relacion que existe entre dichas variables en distintos productos se
comprobo que la cantidad demandada permancee relativamente constante cuando el precio
cambia, por lo que la clasticidad-precio de la demanda es igual a cero y se dice que el bien
tiene una demanda perfectamente inelastica. Aqui interviene €l hecho de que los farmacos

son bienes no sustituibles. por lo que la gente no puede dejar de consumirlos.

Comenzando con las bases del concepto de clasticidad-precio tenemos que: a un
nivel de cantidad ofrecida de un producto corresponde una fraccion creciente del precio,
mientras que la cantidad demanda es una funcion decreciente con respecto al precio. Ahora,
citando a G. Mankiw...., “el equilibrio del mercado se encuentra en el punto en el que se
cortan las curvas de oferta y demanda. Al precio de equilibrio la cantidad ofrecida es igual

. 22

a la cantidad demandada

Estos supuestos no se cumplen para esta industria, es decir, no existe una reaceion en
la demanda de los pacientes cuando el precio de un medicamento se mueve, por lo que
confirmamos que es un mercado perfectamente inelastico. En el cuadro 10 y grifica 6,
podemos observar ¢l historico de precio y cantidad demandada de un producto con una
sustancia activa que se receta para tratamiento de pacientes con hipertension (Falsartdn), es
un producto con patente vigente. La hipertension es una enfermedad con mucha presencia
en ¢l pais, por lo que debido a su importancia se decidio poner como ejemplo ¢l calculo de
la clasticidad precio de la demanda del medicamento que mas se recomienda en su
tratamiento. El precio estd en pesos mexicanos para la presentacion de 80 mg con treinta

pastillas.

2 Mankiw, Gregory, (2004), Principios de Economia, México, McGraw-Hill, p.60,
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Cuadro 10. Elasticidad Precio de Ia Demanda en México, 2009-2010

(Valsartan)
Q P A Qq AQ4/Qu AP AP/P Ey
2009 | | 68,022 196
I 87,290 166 | 0.283256 | 3.64759E-06 | -0.15611 | -0.00086 0.0042
11 70,480 230 | 0.19257 -2.44114E- | 0.390929 | 0.001975 0.0012
08
v 106,117 216 | 0.505626 | 5.72631E-06 | -0.06335 | -0.00028 0.0202
2010 | | 141,744 189 | 0.335733 | 2.70904E-06 | -0.12473 | -0.00062 0.0044
Il 139,224 178 | -0.01778 -1.26535E- | -0.05804 | -0.00032 0.0004
07
1 101,037 266 | -0.27429 -2.28326E- | 0.493339 | 0.002225 0.0010
08
v 47 371 251 | -0.53115 -7.15793E- | -0.05366 | -0.00021 0.0345
06
2011 || 247 379 209 | 4.222117 | 2.86488E-05 | -0.16995 | -0.00074 0.0388
Fuente: Elaboracion propia con datos del IMHS Health, 2010
Grifica 6
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Como se puede apreciar en el grifico anterior. los incrementos de precio no muestran
descenso en la cantidad vendida. Esto indica que la marca comercial, en este caso. se
constituye en un elemento que salvaguarda las rentas economicas de la patente en el
mercado mexicano a pesar del surgimiento de alternativas de tratamiento y genéricas en el
mercado nacional. Esto significa que la relacion precio/cantidad. se comporta

completamente independientes una de la otra.
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Capitulo ITI

Formacion de Precios Farmacéuticos

Introduccion

El sector farmacéutico ¢s una rama cconomica de una naturaleza muy particular.
Las inversiones y la competencia en este mercado no se desenvuelven de la misma manera
que en ¢l de otros bienes o servicios porque la produccion de medicamentos requicre
investigaciones y desarrollos que exigen grandes inversiones durante un largo periodo de
tiempo. Por esta razon la composicion en general del mercado se encuentra muy alejada de
amplia competencia. El mercado farmacéutico es inicialmente un oligopolio donde cada
una de las empresas que lo conforman se especializa en un grupo de medicamentos. con lo
cual tiende rapidamente a separarse en monopolios muy especificos. Cada empresa se ve
atraida a formar economias de escala y a desarrollar investigaciones para incrementar su
productividad, consiguiendo con ello vincular costos entre los procesos de produccion de
los medicamentos con el objetivo de incrementar su poder de mercado y obtener mayores

ganancias.

3.1 Formacién de Precios
3.1.1 Los incentivos a innovar bajo la estructura de mercado monopolista

Como se¢ menciond anteriormente. en México ¢l mercado farmacéutico estd
compuesto por un pequefio grupo de empresas desvinculadas con cierto poder de mercado
que buscan especializarse y ampliar dicho poder a través de innovaciones, ya sea en el
proceso de produceion o en el producto mismo. El primer caso es mas importante porque se
debe a una reduccion del costo marginal de produccion y solo por esta reduccion es que se
puede mejorar la calidad del producto. El resto de la innovacion se caracteriza por la

publicidad, diferenciacion de productos y ofras estrategias que son secundarias.

Anteriormente las empresas consiguieron ¢l poder de mercado actual por medio de

mnovaciones drasticas en ¢l proceso de produccion, con lo que disminuyeron sus costos al

52



nivel en que les permitio constituirse como monopolios y constrefiir la competencia en
precios. Sin embargo, ya se ha alcanzado cierto piso que es muy dificil superar y
actualmente las innovaciones en los procesos de produceion son en su mayoria no drasticas,
es decir solo ganan cierta ventaja en costos respecto a sus rivales. Esta dinamica llega
constantemente a un limite. en el cual los costos son muy altos para generar un cambio
importante en ellos, y sobre todo porque cada monopolio. al tener una fuerte influencia o
control de la demanda, no se ve atraido a realizar tales gastos porque no conllevarian un
incremento significativo en sus utilidades. Razon por la cual surge la pregunta ;En qué
magnitud estd el monopolio dispuesto a pagar una innovacion no dristica protegida por
algiin método?

Grifica 7. Cambio Dristico

v

Fuente:

En la grafica anterior observamos cémo una innovacion dréstica en el proceso de
producecion reduce el costo marginal de una empresa de Cp a Cy4. La reduccion del costo es
tan amplia que el precio resultante es monopélico Cg. p™ (Cq). Asi. la empresa llega a tener

un poder monopélico.



Ahora, estando ya la empresa en otro nivel de produccion, sus cambios no serdn tan
fuertes. Digamos que antes de la innovacion el monopolio produce a un costo Cy con su
respectiva cantidad optima de  al precio . Sus beneficios son . En
la grifica, la ganancia se visualiza por el drea del tridgnguloAC(B. Después de la
disminucion de sus costos a Cy. el monopolio reduce la cantidad ofrecida a su optimo
con su precio .y su beneficio de . Es deeir ¢l arca formada por ¢l
trigngulo AC|E. El incremento de ganancia fue es decir el drea C)CoBE. Una
empresa competitiva no reduciria la cantidad a ofrecer. por lo que tendria una oportunidad
de ganancia, que solo ¢l mercado dictaminaria si la consigue o no, pero entre todas las
empresas se cubriria ¢l total de ganancia generada. A diferencia, en el caso del monopolio.

este solo se apodera de una parte que no le correspondia de la ganancia.

Grifica 8. Incentivo al Innovar y Beneficio Social
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Fuente:

Sin duda, un mercado competitivo significaria que la reduccion de costos y la lucha
por ser quien se apropic de las ganancias creadas, incrementarian el beneficio social por si

mismo, mas no garantizan que tal beneficio llegue a los consumidores. Por ello. en el caso
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de monopolio el planificador social puede intervenir y cubrir a los consumidores el
beneficio social que la innovacion generd a través de una regulacion que limite el precio del
monopolio. De esta manera no se reduce tan fuertemente la cantidad ofrecida y el bienestar

social seria mas grande que en el caso de competencia perfecta.

3.1.2 Propiedad Intelectual

Anteriormente vimos que el monopolio se ve incentivado a generar innovaciones
con cierta forma de proteceion que le garantice ser ¢l tinico que pueda usar tal desarrollo y
asi ampliar su poder y sus ganancias. También dijimos que si comparamos estaticamente la
competencia perfecta con el caso de monopolio, €l primero resulta ser mejor que el
segundo. Sin embargo, bajo la dinamica del mercado ¢ interviniendo un planificador social.
podria conseguirse una restitucion parcial del bienestar e incluso mayor. Por igual diremos
que comparando en un solo momento, el que no haya proteccion alguna a la propiedad
intelectual el beneficio social instantineo del desarrollo seria mayor. ya que al tener todas
las empresas la disponibilidad del desarrollo. se lograria una disminucion general de los
costos. No obstante, en el caso dindmico, la proteccion a la propiedad intelectual resulta ser
mas beneficioso porque genera mas incentivos para conseguir las mejoras y gracias a la
regulacion por un cierto periodo de tiempo el bienestar social tendera a aquel del de mayor

competencia.

Por estas razones surge ¢l cuestionamiento: ;Cual es el régimen optimo de
proteceion intelectual del monopolio? Los principales son: (1) las patentes. disefiadas para
proteger la propiedad industrial de inventos, procesos, maquinas, discfios industriales. cte.
(2) los copyvrghts que estan vinculados con la literatura, musica, presentaciones, disefios
estéticos. Las patentes resultan ser mds adecuadas para ¢l mercado farmacéutico porque
proveen a los inventores con una proteccion muy fuerte pero en un periodo de tiempo
relativamente corto. Asi la ley consigue promover los desarrollos pero preservando
incentivos a scguir innovando. El planificador puede combinar ¢l grado con la extension de
la proteccion y utilizarlos como sustitutos. Asi puede establecer una fuerte proteccion por
un tiempo corto o una proteceion débil por un periodo largo, sin embargo conocer de

manera precisa la proporcion en que incidiria uno u otro caso es muy complicado. por lo
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que es dificil elegir un caso u otro. Por lo general se opta por un mayor periodo de
proteccion y dejando mayores posibilidades a que los otros patenten. pero estas “mayores’
posibilidades no ocurren si cada monopolio se enfoca en distintos medicamente. De hecho,
asi se fomenta mayor creacion de investigaciones dirigiendo la ventaja competitiva al
tiempo en que se consiga el avance para evitar la entrada de otras empresas y mantener a
los monopolios con mayores perspectivas de crecimiento. Pero estas grandes ventajas dan
mucha flexibilidad a los monopolios para establecer precios, por lo cual también se necesita

una regulacion que se dirija a este aspecto,

3.1.3 Establecimiento y Regulacion de Precios

Del analisis anterior surge el aspecto mas importante del mercado farmacéutico: la
relacion que existe entre las investigaciones y el establecimiento de precios. Debido a que
los monopolios pueden jugar con la elasticidad precio de la demanda para ciertos
medicamentos v asi apropiarse aun mas del bienestar generado por la reduccion de los
costos surge la pregunta ;Como regular los precios monopolicos para obtener el mayor

beneficio social posible?

3.2 Precios de Ramsey

El mercado farmacéutico mexicano estd conformado de la manera que se menciono
anteriormente. por lo que  consideraremos a cada empresa como un monopolio

multiproducto que mangja costos relacionados y demandas no relacionadas.

Desarrollaremos el problema del regulador social conforme vamos explicando el problema
del monopolio, asi todo lo que se involucra en la direccion de la optimizacion sociales esté

basado en principios microeconomicos sélidos.

Para un monopolio multiproducto y conforme a la regulacion actual que establece a los
‘Precios de Ramsey” como ¢l marco de referencia para ¢l 6ptimo social encontramos que el

problema del regulador social es encontrar los precios de cada medicamento P=P), Pa....Py,
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para los cuales se maximiza el bienestar social BS (P) sujeto a la restriccion de beneficios

no negativos para la empresa.  (P)=0. Es decir:
max BS (P)=U (P) + & (P) s.a. w (P)=0

i
donde U(P) es el bienestar de los consumidores y @ (P) el bienestar del monopolio.

Como el regulador social busca establecer un marco de precios sobre el cual la
empresa se¢ basara, entonces el problema del monopolio (simplificandolo para dos

medicamentos) ¢s:

max 7 (pi) = p1 Qi(pr.p2) + p2 Q2 (Pr.p2) — C (Q1 (pr.p2) - Q2 (pr.p2))

{ Pi1.p2 3
Por ¢llo la condicion de primer orden es la siguiente:

. BQi . 8Qj ACaQi aC aQj
Qb Pl + Pl 5ot = aqiopt * 9g opi

Si los costos estan relacionados pero las demandas no (como podria ser el caso de
medicamentos cuyas formulas y/o procesos de produccion estén rclacionados pero se
dirijan a enfermedades distintas), tenemos que: g1 = Qi (p1) ¥y q2 = Q2 (p2) y la funcion de
costos es C (qu.qa).

Por ello la condicion de primer orden se puede reescribir como:
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B0
(pi— Ci)a_pi =—Qi

dividiendo por p; (0Qi/dpi). observamos que la maximizacion de la ganancia depende de la

relacion que exista entre oferta y demanda. Es decir:

Lj =Bttt _ 1
2 pi n

Del lado izquierdo tenemos el margen. que es la diferencia entre ¢l precio y ¢l costo
como porcentaje del precio (conocido como el indice de Lerner), y del lado derecho el
inverso de la elasticidad de la demanda. El margen es mds grande mientras mas ineldstica

sea la demanda.

Esto nos dice que el monopolio intemmaliza los costos que surgirian de empresas
separadas. El monopolio observa que al disminuir los precios e incrementar la oferta.
reduciendo con ello los costos marginales, provoca el efecto de incrementar el margen para
los productos. Por consiguiente el monopolio tiene incentivos para disminuir precios.

cuestion que no harian empresas separadas,

El beneficio de la empresa para los medicamentos que mangje se define como:

n

m(P) = ) pai(P) — Cai(P))

i=1

donde qi(P) es la demanda por cada medicamento para i=1.2...n v C(qi(P)) son los costos

totales del monopolio.

Asi reeseribimos el problema del regulador social de la siguiente manera:
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max BSy(P) = U (P) + (1+) & (P)

ip}

donde ). representa la restriceion presupuestal de la empresa. Por lo que la condicion de

primer orden es:

985, _ 2u) ; n 94f _on 0C dqf
api  api +A+4 |q( +2ja api Zja api apt

Suponiendo que los consumidores tienen preferencias tipo Cobb-Douglas: dU / p;
=-q|i ¢s deeir las demandas por los medicamentos son independientes, podemos simplificar

la ecuacion anterior:
(_ 6C_)6q£ (2)
Wpirls, o v, L
il c'iqi’L api T\
A . ac ; i
donde (m) es ¢l nimero de Ramscy y a1 & ¢l costo marginal de cada medicamento.

Dividiendo ambas partes por p; (@pi/@gi) obtenemos los precios de Ramsey:

¢ ¢ A
Pt dq; —\i+ 1)

Pi &

donde g es la elasticidad de la demanda del medicamento i. La relacion entre el problema

de maximizacion de la empresa v el problema de maximizacion del regulador es clara.

Por tanto, estos Precios de Ramsey presentan el margen éptimo sobre los costos de cada
medicamento que maximizan el beneficio social permitiendo que ¢l monopolio tenga
beneficios. Y como se nota en ¢l lado derecho de la ecuacion ¢l margen del producto esta
relacionado con la inversa de la elasticidad de la demanda. Razon por la cual mientras mas
clastica ¢s la demanda el precio tiende a los costos marginales (es deeir, la ganancia tiende
a cero), y el caso contrario, mientras mas inclastica s la demanda ¢l margen tiende a
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infinito. por lo que estos consumidores contribuirdan mas a financiar los costos. A pesar de
que este sistema pareceria no ser equitativo por precios diferenciales de acuerdo al nivel de
necesidad que tengan los demandantes del medicamento. es la mejor asignacion social
posible de acuerdo a los supuestos que observamos en el mercado mexicano. El
inconveniente que podria encontrarse es que dado el aumento de enfermedades cronicas en
la poblacion mexicana y siendo que el Sector Publico es quien afronta la mayor parte de
este problema, los gastos en salud por parte del gobierno podrian incrementarse més

fuertemente por estos precios diferenciales.

Ademas como ¢l monopolio se ve incentivado a disminuir los precios y aumentar la
cantidad ofrecida. podemos esperar que ¢l abasto de medicamentos crezea y con mejores
condiciones a las anteriores sin poner en riesgo la calidad. Siempre y cuando ¢l sistema de
patentes garantice a las farmacéuticas investigadoras una buena defensa de la propiedad

intelectual.

En realidad la dificultad reside en la vasta y compleja informacion que se requiere
para ¢l cileulo prictico de los precios de Ramsey. El regulador, para poder desarrollarlos
necesitaria conocer ¢l costo marginal de cada producto y la elasticidad de la demanda para
cada tipo de consumidor. Solo el productor puede tener de manera fiable estos datos. por lo
cual es més conveniente que sea €l mismo quien los obtenga y que el regulador se dirija a

una manera indirecta de intervenir utilizando mecanismos como el Price-Cap.
IPC-X

La regulacion Price Cap consiste en establecer un limite maximo a la variacion del
precio de un medicamento ofrecido. El regulador establece el valor méximo para cada
medicamento durante un periodo y permanecen incambiable durante el mismo. Al terminar

ese periodo, ¢l regulador actualiza el precio.

El Price-Cap que se utiliza en México es el IPC-X. ¢l cual actualiza los precios
conforme al desarrollo del IPC (indice general de precios al consumidor) y a la
productividad esperada de la industria X. Esta regulacion no considera directamente la

utilidad esperada de la empresa. por lo que da una mayor flexibilidad a que esta aumente su



margen de ganancia si logra reducir sus precios por debajo de los establecidos por el

regulador.

(En qué consiste el factor X7 Esta ¢s la variable de ajuste con la que se establece ¢l
precio maximo con base en la relacion que existe entre la productividad esperada de la
industria y los cambios esperados en la demanda. Asi si X<IPC el precio del medicamente
regulado debe aumentar y cuando X>IPC el precio debe disminuir. A su vez. mientras mas
elevado sea X, los cambios en los precios serdn menores, con lo cual el beneficio que
obtendria la empresa se redirigiria al excedente del consumidor. (Como se¢ determina el
factor X? El objetivo de este factor es permitir que la empresa cubra sus costos hundidos
(realizados antes de la regulacion) de acuerdo a la demanda y cubrir sus gastos operativos
conforme se lleve a cabo la intervencion, La tasa de ganancia sobre la inversion también
podria regularse. ya que si se iguala X a los costos. solo habria que establecer X en el nivel

deseado por encima de los costos.

En suma. al proteger las innovaciones intelectuales por medio de patentes y al
intervenir con precios maximos, ¢l regulador social consigue ¢l maximo beneficio social en
la dindmica del mercado y encaminandola al optimo que se conseguiria en el caso

competitivo.

3.4 Modelo de precios en el mercado privado

Para los medicamentos que no ticnen patente vigente y que por lo tanto no estdn
sujetos a ninguna regulacion estrictamente legal o economica por parte del Estado. existe
un modelo de precios cominmente utilizado por las distintas farmaccéuticas debido a que

todas participan en ¢l mercado bajo los mismos esquemas.

En México, para poder vender medicamentos las farmacéuticas tienen que hacerlo a
través de los distintos mayoristas que existen. No existe regulacion legal alguna que indique
que esto sea una obligacion. Simplemente, el mayorista cobra un margen por la distribucion

de los medicamentos.

Entonces, para poder fijar el precio en el mercado privado de los medicamentos més

comunes, no patentados, se tiene que tomar en cuenta el deterioro del precio en funcion a
61



los descuentos de los participantes de la distribucion y venta del medicamento hasta que

llega con el paciente como se muestra en la siguiente figura.

De un precio Mdximo al Piblico que nosotros vemos en la cajita de los
medicamentos, inician los descuentos, para llegar al precio que realmente vende una
farmacéutica. Del Precio Maximo al Publico, se descuenta un porcentaje fijo, 19.5%, que
serd la utilidad con la que cuentan las farmacias comerciales. después de ese descuento
tenemos ¢l Precio Farmacia Sugerido. que ¢s un precio recomendado al cual la farmacia
podria vender. De ahi se tienc otro descuento que es un porcentaje que se¢ negocia
constantemente con cada uno de los distintos mayoristas. éste va del 20% al 23%. Al final
de éste descuento llegamos a un precio Exfabrica (Ex-factory). El precio exfabrica, es al
que vende realmente la farmacéutica. En la parte inferior de la figura se muestra como se

realiza el cédleulo de precios.

Ex-Fabrica [ A
Margen Mayorista,
dependiento de la negociacion 22 1% Promediu
heca con cada mayorista varia *
entre el 20% yel 23%
R — 37.3%
Precio Farmacia

Margen Farmacia,
es fijo, del 19.5% 19.5%

PMP
Precio max. al Pablico

¢ Precio ExFactory— ¢s la base de referencia para ¢l Gross
Sales.

¢ Precio Farmacia - la base de referencia para venta al
Mayorista (El Mayorista ticne sus propios margenes)

¢ Precio Maximo al Pablice,- ¢l precio tope al que la
Farmacia puede vender.



Cilculo del Precio:

ExFactory PFS PMP

=$100 x .805 x .779 =$100 x .805 $ 100.00

a
-

$ 62.71 $ 80.50 §$ 100.00

Ahora bien. segin datos de la Secretaria de Economia, el mercado farmacéutico en
México estd dividido en dos sectores claramente diferenciados. el sector privado que
representa el 86% del mercado y el sector gobierno que alcanza 14% aproximadamente.

aunque en unidades las cifras son mas balanceadas 52% y 48% respectivamente.

En el mercado privado, la industria abastece a través de un eficiente sistema de

distribucion a mas de 20.000 farmacias en todo el territorio.

La distribucion de medicamentos tanto al mercado privado como al sector gobierno
se realiza a través de diversos agentes economicos agrupados en distribuidores mayoristas,
cadenas de farmacias y farmacias detallistas. Esta distribucion es la que las farmacéuticas
contemplan para formar ¢l precio, ya que los mérgenes de distribucion contemplan un costo

que se le integra al medicamento.
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Capitulo IV

Regulacion de los Medicamentos en México

Introduccion
Este capitulo tiene como finalidad analizar desde un punto de vista legal, las

regulaciones que existen para la fijacion del precio de los medicamentos.

El mercado por si sélo no produce ¢l bicnestar al que aspira la mayoria de los
ciudadanos, por ¢so. la intervencion del Estado es importante para establecer las reglas que
permitan ordenar al sector farmacéutico y ascgurar ¢l acceso de la poblacion a los

medicamentos esenciales.

En la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos. en su articulo 4°,

parrafo segundo marca:

Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud. La ley definira las bases y
modalidades para el acceso a los servicios de salud y establecera la concurrencia de la
Federacion y las entidades federativas en materia de salubridad general, conforme a lo

que dispone la fraceion XVI del articulo 73 de esta Constitucion.

Con ayuda de la Ley gencral de Salud, los reglamentos y codigos que a ésta
competen, asi como con la ley organica de la administracion federal, evaluaremos qué
medidas o estrategias s¢ marcan para la fijacion de precios de los medicamentos. los cuales

son la base de una salud integral para la poblaciéon mexicana.

4.1 Antecedentes

En el periodo de 1970 a 1990 los precios de los medicamentos medidos conforme al indice
nacional de precios al consumidor (INPC) de productos farmacéuticos, mantuvieron un

crecimiento menor al INPC general.

El 4 de marze de 1991 se firma un Convenio de Concertacion de Precios de
Medicamentos con ¢l fin de climinar los rezagos. asegurar ¢l abasto suficiente y oportuno,

la rentabilidad v la modernizacion del sector farmacéutico. En dicho acuerdo se establecio
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un proceso gradual para liberar los precios de los medicamentos a partir del mes de agosto

de ese mismo afio y que concluiria en el afio 1995.

En los primeros afios de la década 1990, las sucesivas emergencias econdémicas
llevaron a mantener un estricto control v registro sobre los precios de medicamentos. Las
modificaciones legales de los precios de los medicamentos fueron acordadas entre las
representaciones gubernamentales con la industria farmacéutica mediante la firma de
convenios posteriores.

1992: Publicacion de la Ley General de Competencia Econdmica. Con la publicacion
de la Ley Federal de Competencia en 1992, ¢l Ejecutivo Federal reoriento la politica de

precios hacia una desregulacion.

1996: La Secretaria de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI) y la Camara Nacional de
la Industria Farmacéutica (CANIFARMA) suscriben un Convenio de Concertacion en
Materia de Precios que plantea un esquema de autorregulacion (no obligatorio) para

establecer precio maximo de venta al consumidor con las caracteristicas siguientes:

Que las empresas definieran una formula representativa de sus costos, integrada por
al menos dos indicadores econdmicos publicos (INPC, tipo de cambio, ete.). por tanto el
incremento del precio de las medicinas fuese resultado del incremento en el precio de sus

insumos:

Se le concedio flexibilidad a las empresas farmacéuticas para determinar el monto y
las fechas de incremento de precio de cada medicamento, siempre que ésie no rebasara cl

que resultara del cédleulo de la férmula de autorregulacion.

4.2 Esquema Actual de Precios
Adenda al Convenio de Concertacion de Precios de Medicamentos

En octubre de 2004 la Secretaria de Economia (SE) y la CANIFARMA convinieron en
establecer una Adenda al Convenio de Coneertacion de Precios de Medicamentos, para lo
cual la SE y la Secretaria de Salud (SS) realizaron trabajos de analisis para replantear la

politica de precios de medicamentos con base en:
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e FEl grado de competencia y libre concurrencia en los diversos segmentos del

mercado farmacéutico.

e La dindmica y recuperacion de los gastos en innovacion de las empresas v la

proteceion a la propiedad intelectual.

* La calidad, disponibilidad y manejo de la informacion de medicamentos por parte

de los pacientes, boticarios y médicos.

¢ Laevolucion del mercado publico y privado de medicamentos.

Legalmente se establece que la Adenda modifica el esquema de autorregulacion de
precios de medicamentos, esto es muy importante porque solamente estardn regulados los
precios de los medicamentos cuyo principio activo (firmaco) cuente patente vigente. Por
tanto, el precio de los otros medicamentos (genéricos intercambiables y similares) no
estardn sujetos a esta disposicion, sus precios se regiran bajo los mismos esquemas que el

de cualquier otro bien.

4.3 Regulacion Legal

(Por qué se debe monitorear un precio? La creacion de politicas publicas efectivas en la
mejora del acceso a los medicamentos requiere de analisis precisos de datos solidos y
transparentes sobre precios y disponibilidad de medicamentos. El uso sistematico y
cuidadoso de los datos de precios de medicamentos nos ayuda a comprender en qué
medida los precios de los medicamentos afectan a los retos de acceso de un pais. Al mismo
tiempo. informa a los que hacen las politicas piiblicas a la hora de seleccionar opeiones

alternativas para mejorar ¢l acceso del a poblacion a los medicamentos.

La Ley general de Salud que emana de la Constitucion establece en el articulo 17 bis
las facultades de la Secretaria de Salud. mismas que ejerce a través de la Comision Federal

para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

La Ley general de salud en su Articulo 31 establece:
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La Secretaria de Comercio y Fomento Industrial. oyendo la opinion de la Secretaria
de Salud. asegurard la adecuada distribucion y comercializacion y fijara los precios
méaximos de venta al piblico de los medicamentos e insumos. La Secretaria de Hacienda y
Crédito Pablico tendra la interveneion que le corresponda en la determinacion de precios.

cuando tales bienes sean producidos por el sector publico.

4.3.1 Ley Organica de La Administracion Publica Federal.
Regulacion para la fijacion del precio en los medicamentos

Después de la regulacion legal semi-homogénea que existe para la entrada de cualquier
medicamento. sigue la fijacion del precio. Cuando se alude al precio de los medicamentos
varias son las posibles politicas a adoptar. determinacion por parte de la administracion,
establecimiento de un sistema de precios de referencia, o la posible ausencia de cualquier

tipo de control. Todas las reglas presentan sus ventajas e inconvenientes.

En México el establecimiento de un mecanismo de control. que examinaremos mas
adelante, pretende, ante la constante tendencia alcista de los precios de productos
especializados o con patente por parte de las Empresas Farmacéuticas, incurrir en la
moderacion con ¢l proposito de lograr un uso més equitativo de los recursos de la

poblacion.

La intervencion directa del Estado en los precios de los medicamentos de
especialidades estaria justificada por la presencia de fallas en ¢l mercado farmacéutico
mexicano, lo cual presenta importantes inconvenientes como ¢l nulo incentivo a la
investigacion, lo cual seria una aportacion dirccta a la innovacion logrando beneficios
futuros para la sociedad en materia de medicamentos, mediante la introduccion de nuevas
especialidades. lo cual frenaria la exclusividad de los laboratorios a las tendencias alcistas

en precios de especialidades.

En el caso de México. la regulacion de precios se distingue entre aquélla que opera

en ¢l mercado privado y la que se gjerce en el mercado de compra piblica.
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En el primer caso se utiliza un esquema de regulacion de precios operados por la
Secretaria de Economia, el cual desde 2005 tnicamente cubre a los medicamentos con

patente.

La participacion de los laboratorios farmacéuticos es voluntaria —cada empresa
solicita su adhesion- y consiste en el informe anual auditado de los precios méaximos de
venta al publico exclusivamente para los productos con patente vigente. El control de
precios radica en que para cada producto. ¢l precio maximo al menudeo no debe exceder un
precio internacional de referencia estimado de los seis mercados principales a nivel

mundial. ¢l cual estudiaremos mas adelante.

Sin embargo, este sistema es congruente con un enfoque de regulacion de precios en
presencia de costos hundidos globales.” Cuando existen costos hundidos globales ¢l precio
optimo para el productor es mayor que ¢l costo marginal de produccion, para permitir a la
industria farmacéutica recuperar los costos hundidos globales y perseverar los incentivos a
la innovacion, se¢ otorgan patentes que les permiten cobrar un precio mayor al costo
marginal durante ¢l periodo de vigencia la patente (20 afios usualmente). En este contexto

¢l uso de los precios Ramsey’' es eficiente ya que permite recuperar los costos de

# Costos hundidos son aquellos en los que se ha mnecurrido independientemente de si se realiza o no el
proyecto, por tanto, no son relevantes para la toma de decisiones y se deben suprimir del analisis y evaluacion
del proyecto. En el caso de la industria farmacéutica se trata de costos hundidos globales porque las
economias de escala son globales v el mercado es un monopolio natural..., es mas barato que una empresa (o
pocas) abastezea (n) todo el mercado.

Pepall, Lynne y Richards, Daniel (2006), Orgamizacion industrial. Teoria y practicas contemporaneas,
Mexico, Thomson Learning, p. 67,

14Ramm:#}.r._ F. P. (1927), “A contribution to the theory of taxation™ in The Economic Journal, Londen, Royal
Economic Society, pp. 37 y 47-61.

Los precios de Ramsey son los precios de una empresa multiproducto que maximizan el bienestar social,
sujeto a la restriceion de que la empresa tiene beneficios no negativos (cubre sus costos o tiene beneficios
positivos). Estos precios también se denominan precios éoptimos de segundo orden para wna empresa
multiproducto, ya que son los precios que generan mas bienestar si establecemos la condicion de que la
empresa debe ser viable. Por el contrario, los precios optimos de primer orden simplemente maximizan el
b . sin preocuparse por la sostenibilidad de la empresa. Los precios optimos de primer orden son
iguales a los costos marginales, y su problema es que no permiten a la empresa finaneiar sus costos fijos. En
cambio, los precios de Ramsey muestran en que medida se debe aumentar el precio de cada servicio por
encima del costo margmal para maximizar el bienestar garantizando que la empresa cubra todos sus costos.
Los precios de Ramsey se basan en el principio de que los servicios que mas deben contribwir con su precio a
financiar los costos fijos son aquellos que tienen una menor elasticidad de la demanda, mientras que los
servicios que contnbuyen menos son aquellos con una elevada elasticidad. Esta norma también se conoce
como la regla de la elasticidad inversa. Los precios de Ramsey también se pueden aplicar para
determinar la contribucién de cada consumidor a la financiacion de los costos fijos. De este modo,
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Desarrollo de Investigacion (ID) a la vez que maximiza el bienestar social. El modelo de
los precios Ramsey aplica en el caso de mercados segmentados. o bien cuando no hay
posibilidad de arbitraje, de manera que se cobra un precio diferente en cada mercado. El
precio cobrado en cada mercado es mayor al costo marginal pero se define en funcion de su
ingreso. los paises pobres pagan menos. los desarrollados pagan mas. -en relacion inversa a
la elasticidad de la demanda que en muchos casos se reduce a la capacidad de ingreso
principalmente cuando no hay sustitutos terapéuticos. Bajo este esquema todos los
demandantes contribuyen de manera proporcional a sufragar los costos hundidos globales
asociados con la ID.” La pertinencia de aplicar el modelo de precios Ramsey en Mésico,

serd objeto de estudio en el capitulo IV.

En esa medida se reconoce la necesidad de pagar un precio mayor al costo marginal
de produccion para que las empresas puedan recuperar los costos hundidos globales con
respecto a la innovacion. Sin embargo. en este modelo se reconoce también que el precio
cobrado en México no debe ser mayor que ¢l precio cobrado en los principales mercados.
La adopeion de este esquema en 2005 permitio desregular los medicamentos genéricos,
para los cuales no hay argumentos econémicos (ni condiciones observadas en ¢l mercado)
que justifiquen la existencia de un control dirceto de precios. Asimismo permitio sustituir

una regulacién que era por empresa, a una regulacion que ahora es por producto.

4.3.2 Ley de Propiedad Industrial.

Para todo gobierno. garantizar a la poblacion ¢l acceso a instancias eficientes de salud
constituye una de sus principales responsabilidades. Como clemento central de la
problematica del acceso al servicio de la salud, ¢l costo de medicamentos constituye un
rubro central. Es por estas razones que ¢l gobiemo busea proteger la innovacion
farmacéutica, y para lograrlo establecio la Ley de Propicdad Industrial (LPI), por lo que

hace a otorgamicnto de patentes a productos y procesos de produccion farmaco-quimicos.

aguellos consumidores con una elasticidad de la de menor, segur te los que fengan menos
opciones de consumao, son los que deben contribuir méas.

(Pi*-C/Pi")= (M 14A){1/n,)

# M. Danzon and M. F. Furukawa, (2003), “Prices and availability of pharmaceuticals: Evidence from nine
countries™ in Health Affairs, Maryland, pp 521-336.
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Adicionalmente. para estimular la innovacion. el gobierno otorga monopolios temporales
de explotacion y genera condiciones de control de precios que se contraponen al ideal de
lucha competitiva que permita condiciones de mejoramiento de precios y opciones en el

mercado.

En 1991 se promulgé la Ley de Fomento y Proteceion de la Propiedad Industrial, por
lo que México se¢ vio reorientado a adoptar una nueva proteccion a los derechos de

propiedad Industrial.

En relacion con patentes, los puntos mas destacados de la nueva legislacion
consisticron en la apertura a patentar invenciones que tradicionalmente habian estado
desamparadas de proteceion de este tipo, como es el caso de las invenciones

biotecnologicas y desde lucgo para toda clase de procesos y productos firmaco-quimicos.

Adicionalmente a los cambios consistentes en el otorgamiento de patentes en campos
antes cerrados a patentar. la vigencia se incrementd de manera importante, pasando de 14
afos (1987) a los 20 afios desde la fecha de presentacion que otorgo la nueva legislacion.

siendo la vigencia mas larga que existe a nivel mundial.

Es necesario recordar que en nuestro pais la apertura a patentar en nuevos campos de
desarrollo industrial habia iniciado desde la insercion al entonces GATT en 1987, a la vez
que se adoptod una serie de medidas orientadas a la participaciéon de México en ¢l esquema
de globalizacion econdmica. En ¢l caso particular de México. se tuvo la opcion de llevar a
cabo un tratado de libre comercio. la insercion de México en el Tratado de Libre Comercio
de América del Norte se origino con la crisis de la denda externa. ingreso que constituyo
desde la dimension de las relaciones internacionales un proyecto mas politico que
cconomico. en la medida en que México se vio comprometido a orientar su politica
exterior, tuvo que sesgarla a favor de los intereses estadounidenses.

Desde los ochentas la politica de estabilidad de precios v sustitucion de
importaciones con un acentuado proteccionismo comercial. cede ante la crisis del
endeudamiento externo. por lo que se implementa una acelerada apertura comercial.

1940-1982: se aplica un modelo de desarrollo hacia adentro; politica comercial
proteccionista, para fortalecer la industrializacion del pais. En los afios cincuenta entra en
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vigor la politica proteccionista generandose un mercado cautivo de productor de alto precio
y baja calidad, beneficiandose el capital tanto nacional como transnacional. Entre 1954 y
1976 el “Desarrollo Estabilizador” o “Milagro Mexicano™ logro que la tasa de inflacion
fuera 10 veces menor que la de los afios noventa. Estados Unidos de América era el
principal socio comercial de México. y se tenia una tasa de cambio fija. lo cual desaté una
sobrevaluacion con fuertes presiones proteccionistas. El modelo de desarrollo hacia
adentro mostré incapacidad en la pretension de alcanzar la autosuficiencia productiva
debido a que la economia quedaba a merced de factores exogenos (ingresos del sector

agricola, turismo, divisas petroleras, inversion extranjera, endeudamiento externo, ete.)

En los afios sesenta se ampliaron los controles a la importacion, protegiendo a los
productores de bienes de consumo final y fomentando las importaciones de bienes
intermedios. Aumentd la dependencia del pais generando déficits comerciales que se
apoyaron en la transferencia del campo a la industria. A finales de esta década la
produccion agropecuaria se¢ desplomé y las importaciones de estos productos se vieron

incrementadas, por lo que el ingreso se vio polarizado.

De 1972 a 1975 aumentd la inflacion, se deteriord la balanza de pagos. lo que
ocasiono una disminucion en el gasto publico y por lo tanto en la inversion publica. En la
politica comercial las restricciones cuantitativas y los permisos de importacion se
incrementaron. Se dio un aumento general de aranceles a medida que se siguio deteriorando

la balanza de pagos.

De 1976 a 1982 se consolidé la crisis del proteccionismo. En las dos décadas
anteriores. ¢l gobiemno habia implementado politicas economicas sustentadas en ¢l Estado
del Bienestar tratando de alcanzar un crecimiento econémico y un desarrollo social
equilibrados a partir de la clevacion del gasto publico. Para sostener estas politicas pro-
crecimiento con mejoramiento del nivel de vida de la poblacion, ¢l gobiemo impulsé a
finales de los afios setenta (en que se descubricron nuevos yacimientos petroliferos) las
exportaciones petroleras. sustituyd los permisos de importacion por aranceles. liberando asi
algunas importaciones. No obstante. ¢l resultado de la aplicacion de politicas economicas
expansivas basadas en la contratacion de deuda publica externa ocasiond que ésta alcanzara
su maximo de 87 mil millones de dolares en 1982. afio en que el gobierno al no poder
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pagar, al menos. el servicio de dicha deuda, la cual se tomé insostenible por el aumento de
las tasas de interés internacionales, declar6 una moratoria. A partir de esta crisis. el
gobierno inicié un proceso de apertura comercial y un cambio sustancial en su politica
economica.

Asi, se llega al panorama que da origen a la ley de propiedad intelectual. La firma de
la carta de intencion con ¢l FMI se da con ¢l propésito de ajustar la politica econémica
nacional a unos lincamientos previamente aprobados por dicha institucion. Adicionalmente
se solicité un convenio de facilidad ampliado, en ¢l que el FMI apoyaria a México
otorgandole créditos urgentes para hacer frente a la crisis economica: con ello el FMI
fungio en cardcter de aval para que cl pais nuevamente fucra susceptible de crédito
intemacional. Lo anterior es la antesala para la firma del Tratado de Libre Comercio con
América del Norte. en donde el ejecutivo en curso es obligado a reconocer ciertos puntos.

Entre ellos. legislar los derechos de propiedad intelectual.

4.3.3 Regulacion para la fijacion del precio de productos patentados.

Esquema Actual de Precios: Adenda al Convenio de Concertacion de Precios de

Medicamentos.

La Adenda modifica ¢l esquema de autorregulacion de precios de medicamentos.,
quedando sujetos a registro. solamente aquellos cuyo principio activo cuente con una

patente vigente:

Los laboratorios solo deberdn registrar precios de medicamentos con patente vigente.
Los medicamentos sin patente o con patente vencida estaran exentos de esta regulacion de
precios (esto implica: medicamentos similares, genéricos, intercambiables y medicamentos

de libre acceso).

Por lo tanto. con base en la cliausula cuadragésima primera del Convenio de
Concertacion, la Canifarma y la Secretaria de Economia, representada esta ultima por el
Director General de la Industrias Basicas de la Secretaria de Economia, sostuvieron
diversas reuniones para evaluar el comportamiento del PROMIF desde que fue establecido

y analizar también el comportamiento de los Convenios de Concertacion, a fin de avanzar
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en el proceso de desregulacion y simplificacion administrativa de la cadena productiva de
medicamentos, que permita a las empresas del sector continuar con los programas de
modernizacion, fomentando la libre concurrencia y promoviendo la competencia. en los
términos del articulo 7° de la Ley Federal de Competencia. publicada en el Diario Oficial

de la Federacion de fecha 24 de diciembre de 1992, que dice lo siguiente:

"Séptimo. Para la imposicion de precios mdximos a los productos y servicios que
sean necesarios para la economia nacional o el consumo popular, se establece lo

siguiente:

L Corresponde en exclusiva al Ejecutivo Federal determinar mediante decreto
cudles bienes y servicios podran sujetarse a precios maximos; y

1. La Secretaria, sin perjuicio de las atribuciones que correspondan a otras
dependencias, determinard mediante acuerdo debidamente fundado y
motivado, los precios maximos que correspondan a los bienes y servicios
determinados conforme a la fraceion anterior, con base en criterios que
eviten la insuficiencia en el abasto.

La Secretaria podra concertar y coordinar con los productores o
distribuidores las acciones que sean necesarias en esta materia, sin que ello
se entienda violatorio de lo dispuesto por esta ley, procurando minimizar
los efectos sobre la competencia y la libre concurrencia.

La Procuraduria Federal del Consumidor, bajo la coordinacion de la
Secretaria de Comercio y Fomento Industrial, sera responsable de la
inspeceion, vigilancia y sancion, respecto de los precios mdximos que se
determinen conforme a este articulo, de acuerdo con lo que dispone la Ley
Federal de Proteceion al Consumidor. "™

La Adenda establece que las empresas farmacéuticas determinaran los precios
maximos de venta al publico de los productos patentados de acuerdo a su Precio
Internacional de Referencia (PIR) mas los margenes de distribucion normalmente

reconocidos en Meéxico. con lo que se obtiene un Precio de Referencia para la Venta al

%A denda al convenio de concertacién de precios, celebrado en el marco del programa de modemizacion de la
industria farmacéutica en materia de precios (PROMIF), entre la Secretaria de Economia y la Cémara
Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA ),
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Publico. Con esta medida se trata de evitar que se comercialicen los medicamentos en

Meéxico a precios superiores a los de otros paises.

Precio Internacional de Referencia (PIR) se refiere a un Precio Exfibrica promedio
ponderado del trimestre calendario inmediato anterior, en los 6 paises con mayor
participacion de ventas del producto farmacéutico (Producto) correspondiente, presentado
por ¢l laboratorio bajo protesta de decir verdad y constatado por un dictamen anual de
auditor externo registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico. En caso de no
existir ventas en 6 paises s¢ considerara en dicho informe el nimero de paises con ventas

del producto en cuestion.

El tipo de cambio que se utilizara para solventar obligaciones en moneda extranjera
pagaderas en la Repiblica Mexicana, serd ¢l publicado por ¢l Banco de México al periodo

correspondiente al caleulo del PIR.

El factor que considera los margenes de comercializacion normalmente reconocidos
en México sera igual a 1.72 (Factor de comercializacion reconocido en la Adenda al

Convenio de Concertacion de Precios).

La obtencién del Precio de Referencia para venta al Pablico (PRVP), serd el
resultado de multiplicar ¢l Precio Internacional de Referencia de un Producto Patentado 6
un Producto Nuevo, por ¢l Factor de Comercializacion. Con base en la obtencion del
PRVP. las farmacéuticas fijaran ¢l Precio Méaximo de Venta al Publico (PMVP). que serd
aquél que es definido en los productos farmacéuticos para su venta al publico, de

conformidad con este convenio.

El PMVP. es el precio que se registra ante la Secretaria de Economia vy este no

debe ser mayor al PRVP.

Para efectos de esta Adenda. los Productos Patentados son aquellos que cuentan con
patente vigente de principio activo, expedida por el Instituto Mexicano de la Propiedad

Industrial (IMPI).

Con base a lo anterior, la Procuraduria Federal del Consumidor podrd verificar en
cualquier momento que se respeten los precios maximos al piblico de los productos

materia de la Adenda al Convenio de Concertacion de Precios. conforme a los
74



procedimientos establecidos en la Ley Federal de Proteccion al Consumidor y demas
disposiciones aplicables. Las autoridades competentes podran verificar en cualquier
momento que se respeten los precios maximos al piblico de los productos materia de la
presente Adenda, conforme a los procedimientos establecidos en las disposiciones juridicas
aplicables. En caso de que una empresa presente informacion falsa u omita el registro del

precio de un producto patentado. quedara sujeta a las disposiciones legales vigentes.

Las empresas farmacéuticas con productos de patente vigente deberan formalizar por
escrito ante la SE su adhesion a la Adenda: de no hacerlo podrian quedar sujetas a otros
procedimientos de controles de precios, conforme al articulo 7 de la Ley General de
Competencia. Las variaciones al PMVP de un producto patentado podran registrarse en
cualquier momento. siempre y cuando dicha variacion no sea superior al Precio de
Referencia para Venta al Pablico. La empresa farmacéutica tiene que presentar cada afio a
la SE un informe de los precios de sus productos con patente vigente. Los productos cuya

patente venza, podran excluirse del registro de precios, previo aviso a la SE.

Es importante aclarar que dentro de la Adenda al Convenio de Concertacion de

Precios, existe una cliusula que dice:

“Cuadragésima Segunda. Productos Sin Patente: Las partes estan de acuerdo en que cada

empresa determinara los precios de sus Productos Sin Patente "

Lo que implica que cada empresa farmacéutica modele los precios en funcion al mercado

en ¢l que compite.

4.4 Comision Coordinadora para la Negociacion de Precios de Medicamentos y
Otros Insumos para la Salud

Debido a la heterogeneidad en los montos que las instituciones de salud pagaban por un
mismo producto. a lo largo de todo el pais. se crea en 2008 la Comisién Coordinadora para
la Negociacion de Precios de Medicamentos y Otros Insumos para la Salud. * La cual es un
cuerpo colegiado que permite institucionalizar el proceso mediante el establecimiento de

tarifas homogéneas a los medicamentos.

7 Publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 26 de Febrero de 2008,
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La laxitud que existia en el control de la comercializacion de medicamentos llevo a
que en reiteradas ocasiones la Secretaria de Salud constatara que en algunas farmacias los
clientes pagaban por un medicamento hasta tres veces su precio, principalmente por

aquellos que estaban protegidos por una patente.

La Comisién tiene por objeto llevar a cabo el proceso de negociacién anual de
precios de medicamentos y de otros insumos para la salud contenidos en ¢l Cuadro Bésico
para ¢l primer nivel de atencion médica y Catilogo de Insumos para ¢l segundo vy tercer
nivel, que cuenten con patente vigente y que sean objeto del procedimiento de adjudicacion

directa.

La Comision también solicita al Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
informacion sobre ¢l estado que guarde la vigencia de patentes y licencias de explotacion
inscritas ante dicho instituto, de los medicamentos incluidos en ¢l cuadro bésico y catalogo

de insumos.

La Comisién estd integrada por tres comités:
L Comité Téenico Clinico. Analiza lo relativo a la eficacia de los medicamentos ¢
insumos para la salud con base en la practica clinica a fin de determinar si cada

uno de ellos constituye o no una opeidén descada.

1. Comité de Anilisis de Precios y Patentes. Recopila analiza la informacion de
compra pablica. condiciones de pago y distribucion en el sector salud, asi como
los precios a nivel internacional: adicionalmente lleva el seguimiento del status

de las patentes ¢ identificacion de aquellas que se encuentren en litigio.

Sera el conducto de coordinacion para incorporar necesidades adicionales de

cualquier institucion que tenga interés en adherirse al proceso de negociacion,

II.  Comité de Evaluacion Econdémica. Recopila, analiza, sintetiza y pondera
informacién sobre evaluacion econdmica, privilegiando la informacion relativa

a costo-efectividad, de los medicamentos ¢ insumos para la salud patentados.
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considerados para la negociacion y posterior adquisicion en comparacion con

alternativas terapéuticas relevantes.

Que de conformidad al Acuerdo por ¢l que se crea la Comision Coordinadora para la
Negociacion de Precios de Medicamentos y otros Insumos para la Salud, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el 26 de febrero de 2008, los gobiernos de las entidades
federativas y municipios que participen en ¢l financiamiento y adquisicion de
medicamentos y ofros insumos para la salud. como parte de la prestacion de servicios de
salud, podran beneficiarse de los resultados de la negociacion derivada de la aplicacion de
este instrumento, siempre y cuando asi s¢ hubiera acordado por la Comision Nacional de

Proteceion Social en Salud con el titular de la patente o el licenciatario exclusivo.
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Conclusiones

Después de haber evaluado las caracteristicas principales del mercado farmacéutico, el cual

contiene los precios de los medicamentos, tenemos que:

La cobertura de la poblacion que las instituciones publicas contemplan no es la
suficiente. de hecho. en la mayoria de las familias una gran parte del ingreso se destina al
gasto en medicinas. Y en el caso de que la medicina que tengan que comprar no lenga un

competidor genérico, el gasto se puede volver imposible con consecuencias fatales.

La poblacion que si cuenta con Seguridad Social adquiere medicamentos a través de
sus respectivas instituciones lo que representa un costo social para ¢l pais, ¢l cual es
bastante alto por la disparidad de precios que las farmacéuticas cobran a las distintas

instituciones de salud publica.

Existe disparidad en los precios de los medicamentos tanto a nivel internacional
como nacional por criterios globales que las farmacéuticas tienen sobre cada pais. En
Meéxico al existir menores regulaciones por parte del Estado. existe mayor disparidad en los
precios, ya que los pocos competidores que se enfrentan a las grandes farmacéuticas, no son
capaces de generar productos competitivos en precio. por no tener la suficiente inversion
para Investigacion y Desarrollo y asi generar patentes que puedan luchar en precio con

otras mas.

Esta investigacion es solo una basica caracterizacion del mercado farmaccutico
mexicano, uno de los sectores mas dindgmicos de la economia nacional, pero como pudo
comprobarse a lo largo de la investigacion se trata de un mercado oligopélico ¢ incléstico.
por lo que se justifica la creacion de mecanismos regulatorios mas solidos que reduzean cl
poder de los productores en favor de los consumidores.
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Entender el funcionamiento del mercado farmacéutico es un primer paso para
desarrollar estrategias que incentiven su eficiencia en términos de su rendimiento social.

Por tanto, es indispensable:

Dejar en claro que no existe una estricta regulacion por parte de alguna institucion,
la Gnica seria la que contempla a los medicamentos patentados. y esta en funcion a los
dercchos de propicdad intelectual que se les otorga para explofacion. Esta medida de
control por parte de Sceretaria de Economia es solo para que las Farmacéuticas no “abusen™
de cierta manera con el precio. Pero es justo aqui donde el resto de los medicamentos se
ven excluidos de alguna regulacion. por lo que a eriterio de las Farmacéuticas se fija el

precio, indistinto a las necesidades de la sociedad mexicana.
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