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Justificacion

Considero que el desarrollo de un pais se ve aefbepn el estado de salud de la
poblacién. No puede existir desarrollo econémioo Sie goza de buena salud, como lo

indique anteriormente.

Llam6é mi atencién la falta de medicamentos en lestros de salud ya que éstos

cumplen un objetivo muy importante en el ciclo tenaibn médica.

Muchas veces son los medicamentos los que conclayaencion médica recibida. Al

encontrarse el paciente sin estos recursos materél proceso de atencion médica
qgueda inconclusa, por lo que el trabajo de doctaiaggias, terapias, andlisis, etc., son
recursos que son desperdiciados. Ademas que, mulghdgs pacientes tienen que
incurrir en gastos extras al no tenerlos en losrasrle atencion publica y la poblacion

con menores recursos econdmicos son los mas gokpead

Es necesario desarrollar lineas de accién que aywemejorar el abasto de
medicamento sobre todo para aquellas enfermedadesse presentan con mayor

frecuencia en la poblacion.

Realizar una politica farmacéutica que garanticeelguridad social y eficacia de los
medicamentos e insumos para la Salud y las buendatigas de manufactura de la

industria.

Deben de existir programas que mejoren la equidael @acceso a los medicamentos,
buscar medios que protejan la salud de los mexicakaemas de que considero que es
un campo econémico dindmico ya que se producen careeéintos de primera

necesidad.

Para reducir estas peculiaridades en la producc@mercializacion y utilizacion de los
medicamentos se ha comenzado a incorporar nuegasreas regulatorios dirigidos a
mejorar el acceso de la poblacion a los medicamseitgartir de la expiracion de la
patente se pueden comercializar los medicamentogriges y establecer una
competencia por precios, ya que al finalizar eliquer de proteccion que brinda la
patente se elimina los precios monopolicos. Esgste motivo que se puede hablar

también de una dimensién econémica de los medidasgenéricos.
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En el mercado de medicamentos encontramos do$icdagines de medicamento por
tipo de proteccion: los medicamentos innovadores @aracteristica es que cuentan
con la proteccién de patente por 10 afios y expiesta proteccion podemos distinguir
los medicamentos genéricos que después de cubar semie de requisitos de
bioequivalencia pueden ser comercializados coesgaldo de un nombre comercial o
simplemente con el nombre del sustancia activa fqemente son medicamentos

iguales al que una vez estuvo protegido por urenpat
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Objetivos
1. Objetivo General

El objetivo de la presente investigacion es el cendos aspectos generales con
respecto a la comercializaciéon de los medicameageasricos a fin de entender la nueva
dindmica econdémica en la industria farmacéuticagdmpetencia que resulta de un
mayor niumero de productores y comercializadorenelticamentos y por consecuencia

un mayor acceso a los medicamentos por partemtEblacion.
2. Objetivos particulares

« Conocer el entorno de la industria farmacéuticala@ntrada de medicamentos

genéricos;
» Conocer los incentivos a la oferta y a la demanda,;

* Los efectos esperados en los precios de los meeitam
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Introduccion

A lo largo de la vida, el ser humano ha dado graportancia al cuidado de la salud
buscando métodos, ingredientes, conocimientosgugtos con el objetivo de tener una
vida de calidad que le permita alcanzar el biengdtno. Por ser una inversion en
capital humano, la atencion a la salud represamtade los instrumentos mas eficaces

del gobierno en el combate a la pobreza y en latngmrion de una sociedad mas justa.

En el articulo 4° de la Constitucibn Mexicana elsted que toda persona tiene derecho
a la proteccion a la Salud. Bajo este lineamiergmecesario desarrollar un sector
farmacéutico fuerte que cubra las necesidadesdsasie la poblacion. Ademaés a la
salud se le considera un medio para fortalecersprdellar las capacidades colectivas

de los individuos.

El sistema de salud es el resultado de la prestat@dun vasto conjunto de bienes y
servicios que pueden ir dirigidos a la colectividad individuos pero que finalmente
convergen en mejorar el bienestar de la sociedadloPtanto para tener un pais mas
saludable y mas préspero resulta indispensableazaso a todos los ciudadanos a la
prevencion, atencion terapéutica y a la rehabiftacy no sélo para cumplir con el

mandato constitucional.

De tal forma que en los ultimos 20 afios se haagbdida Economia en forma intensa al
estudio de los sistemas y servicios de salud.tEfés de esta disciplina en la salud se
deriva de la definicion propia de la economia cahaiso correcto y efectivo de los

recursos disponibles en un sistema o una socielfsth ha dado pie a la realizacién de
diferentes estudios que aborden la relacion débsealud dentro de la economia de los

paises.

A la salud se le puede considerar como un bien éomo. Su cuidado se ha
convertido, en casi todas las sociedades contemgasaen una actividad econémica de
la mayor importancia, con amplias repercusionesesedriables criticas para el resto de

la economia como la productividad, la inflacioneeilpleo y la competitividad.

Un sistema de salud cuyo financiamiento es ineftei® injusto genera repercusiones
negativas sobre el sistema econémico. El gastaled sende a afectar la inversion de

las familias, lo cual es especialmente problemativpando las familias no pueden
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participar en un sistema de aseguramiento, queaareroteccion financiera contra

gastos catastroéficos e inesperados en salud.

De forma paralela es necesario desarrollar unastriddfarmacéutica que provea de los
insumos necesarios para mantener y mejorar el devglda de la poblacion. Sobretodo
la industria farmacéutica necesita de una constamestigacion y desarrollo
farmacéutico que le permita la aparicion de medginuevas cada vez mas eficaces y

mas seguras que irdn desplazando a los medicansm@y®res, pero con mayor costo.

Los cambios observados en las necesidades de waglod lo tanto en los servicios
demandados, incluyendo la utilizacién de medicao®i(@lgunos de ellos de mayor
costo), se refleja con el hecho que el costo datdacién a la salud ha crecido a un

mayor ritmo.

La industria farmacéutica representa para el paialto bienestar no sélo en la salud
sino también por el impacto econémico que desemeadeestaca la Secretaria de

Economia de México.

Durante las dultimas décadas, la industria farma@umundial ha enfrentado
transformaciones aceleradas y profundas: un nunmmortante de fusiones y
adquisiciones entre empresas; la multiplicacioraliEnzas estratégicas entre grandes
laboratorios; el crecimiento en el gasto dedicadonaestigacion y desarrollo; la
concentracion de la capacidad fabril en pocos paédempulso de productos genéricos

intercambiables; el desarrollo de la biotecnologial, inicio de la medicina genémica.

Los medicamentos tienen una gran importancia ersifigemas de salud de cualquier
nacion, ya que son una herramienta fundamentalgudrantar enfermedades existentes
y es por esto que los medicamentos se les destinancantidad considerable del

presupuesto del sector salud.

En el mercado podemos diferenciar dos tipos de gagtdintos: los medicamentos con
patente y los medicamentos genéricos. Los priméuegeron una inversién en

investigacion y desarrollo (I&D) y para recupersstee inversion se encuentran
inicialmente protegidos por patente. Los precioslaie medicamentos innovadores
generalmente no se asocian solo con los costogatkiqrion sino también con la

inversion realizada en 1&D. Una vez expirados leredhos de patente surgen
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condiciones normales de competencia como resultddo la manufactura vy

comercializacion de medicamentos genéricos. Soos dat via alterna para atender
necesidades basicas en materia de salud de lacfiwbh al mismo tiempo acceder
disminuir el precio y aumentar la oferta e incretaeta competencia. La reduccion de
los precios de los medicamentos asegura un acoesate/o la cual es una necesidad

urgente en México.

Debido a los altos costos en el desarrollo de havacion, ésta industria requiere de
politicas publicas que la vuelven mucho mas efteign que sus productos estén a

disposicion de la poblacion.

Considero que el tema de la salud es esencialtpdas las sociedades. Por lo que es
necesario desarrollar estrategias con el fin dementar el acceso a la salud.

En mi caso de estudio, los medicamentos son begesos con la caracteristica de que
son bienes basicos y muchos de ellos tienen uaddeprecio por lo que es necesario
encontrar vias que promuevan la competencia emb@ugptores, la disminucién de
precios y por lo tanto aumente la demanda de medictos.

Los conocimientos y herramientas con las que cugmtconomista le permiten ayudar
a mejorar el acceso a la salud y considero gquemedicamentos son un aspecto
importante de la salud, y es necesario compreptimificar y maximizar los bienes e

instrumentos con lo que contamos con el objetivprdporcionar el mayor beneficio a

la poblacion.
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1. Panorama general del sistema de salud

1.1 Laeconomiay la salud, ciencias vinculadas al desallo y crecimiento de las

poblaciones

La situacién econdémica de los individuos y sus levale salud guardan una estrecha
relacion, lo que convierte al ingreso en un deteamie de la mortalidad y morbilidad

de la poblacion.

El nivel de ingreso per capita de un pais tientenar un impacto en el desarrollo de su
sistema de salud. Es de esperarse que exista law@nepositiva entre un sistema
econdmicamente fuerte y un sistema de salud bireantado. Si el sistema econdmico
de un pais se encuentra en una época de augebablerque su sistema de salud pueda
disponer de mayor cantidad de recursos, pero sise#ma econdémico pasa por un

momento de austeridad, lo mismo sucedera con tsursisle salud.

Cada vez se tiene més la certeza que para logrdesarrollo sustentable y duradero
gue nos lleve a mejorar nuestra calidad de vidagessario encarar de manera integral
los problemas que nos aquejan. Es incuestionakléaggalud es un requisito primordial
para lograr el bienestar de la sociedad. No puabflerhdesarrollo econémico pleno, ni

disfrute de la libertad en su significado mas amglino se tiene salud.

Para tener un pais més saludable y por lo tanto pré&pero, resulta indispensable
contar con un sistema de salubridad bien estrudtuyacimentado que permita a las

personas realizar sus proyectos de vida y aspir@sio

Para entender la importancia que tiene la saludhwestras vidas es importante

determinar el concepto de salud:

= Salud es la cualidad del ser vivo que representauen funcionamiento de su
organismo. Conjunto de condiciones fisicas de gardsmo en un determinado

momentao:

Basandonos en éstas definiciones es necesario tearctas vias que nos permitan
mantener un buen funcionamiento de nuestro organismas esencial expandir estos

beneficios a toda la poblacion.

1 El pequefio Larousse llustrado, Novena Ediciomnitté
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Como segundo paso es necesario definir que es mé@nesto nos ayudara a entender

su estrecha vinculacion con la salud a favor gmkdacion.

= La economia es el estudio de la forma en que lotbhes eligen la utilizacion
de recursos productivos escasos o limitados pardupir 0 proveer bienes y

servicios y distribuirlos entre los miembros dedaiedad para su consuro;

= La economia es el estudio de cémo la humanidachimayaus actividades de

consumo y de produccioh;
= La economia es el estudio de los modos de mepriguezd.

El Sistema de Salud es el resultado de la prestat@éun vasto conjunto de bienes y
servicios que pueden ir dirigidos a la colectivida@ individuos. De tal forma que
recientemente se ha aplicado la Economia en fanteasa al estudio de los sistemas y

servicios de salud.

Poco a poco parece mas claro que los sistemasarsasmien todo el mundo seran
dificilmente sostenibles en un plazo de 15 a 26saBbno se introducen cambios.
Globalmente, la sanidad estd amenazada por unainoddnm de factores de alto
impacto: el aumento de la demanda y de los costescalidad irregular e incentivos
inapropiados. Si se ignoran estas cuestionesjdtesas de salud se veran seriamente
afectados, provocando problemas financieros enplises y creando problemas

sanitarios devastadores a las personas que viveliosn
Las principales fuerzas que impulsan los anal&imaecondmicos son:

« La tasa de inflacion de la atencion médica, quduyec los productos

farmaceéuticos, es un indicador de los elevado®sal la atencion de la salud.

» La gran variedad de alternativas de tratamientesvquian en costo, efectividad

y seguridad.

2 samuelson, Paul A., Curso de Economia ModerrajoBica de Ciencias Sociales, Decimoséptima
edicion, México 1981, pp.5.

idem

idem

Comision Federal para la Proteccién contra Ries§anitarios, “Hacia una politica farmacéutica
integral para México, primera edicion 2005, Méxizd-., pp. 13.
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La evaluacion econdémica ha encontrado, en losnséstale salud, un campo fértil para
desarrollar metodologias que le ayuden en la toeaeatisiones, dado que éstos se

caracterizan por tener necesidades infinitas yrsesuimitados.

Las aportaciones de la evaluacion econdmica altarshnitario han sido importantes.
Nos han proporcionado herramientas que son deladily que pueden ayudar a los
tomadores de decisiones a alcanzar el nivel mé&s dgt salud con los recursos

disponibles.

Como respuesta a éstas necesidades se desarrelirategias metodologicas que han

progresado a partir de la valoracién del costo ficoe

Los gobiernos buscan soluciones para frenar lass albstos y al mismo tiempo
mantener un modelo de salud seguro y de calidadcofstruir y fortalecer ésta

situacion la poblacion derivara en una disposiogortuna de medicamentos.

Los sistemas de salud de los paises miembros@eyémizacion para la Cooperacion y
el Desarrollo Economicos (‘OCDE”) estan adquiriendada vez una mayor
envergadura e importancia en el progreso de lxidtesanitaria y en el desarrollo de
nuevos medicamentos, esto les ha permitido comtrdoumejorar constantemente el
estatus sanitario en las Ultimas décadas. El SistlanSalud no se limita a la atencion
sanitaria o al gasto en salud. Por una parte,asfdiamente demostrado que, en los
paises desarrollados, la salud viene determinadapmiafactores socioeconémicos y
por el estilo de vida que por la asistencia saaitan si. Si los programas de salud
publica estan bien planificados pueden contribgirevenir enfermedades y, por ende, a

recortar algunos de los costos que gravan cieidtensas de asistencia sanitdria.

La esperanza de vida al nacer se ha alargado sizgtaente en los paises de la OCDE
en las ultimas décadas, gracias a la mejora del pidel estilo de vida, al avance en la
educacién, y a los progresos en el acceso a lziatesanitaria y la eficacia de la
medicina. En el siguiente cuadro se presenta laraspa de vida para los paises
miembros de la OMS de 1999 a 2008.

5 <http://mww.cfnavarra.es/salud/anales/textos/9f2/salud3a.html>
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Cuadro 1
Esperanza de vida

Hombres Mujeres Ambos sexo
1999 2000 2008 1990 2000 2008 1990 20q0 2008
Minimo 28 37 40 41 44 42 36 41 42
Mediana 64 67 68 70 73 74 67 70 71
Maximo 76 78 81 82 85 86 79 81 83

Fuente. Informacién obtenida de la ONS.

A medida que envejece la poblacién, surgen nuegaessidades médicas por lo que la
situacion epidemiolégica actual demanda una mayamtidad y proporcién de
medicamentos. En este contexto, se necesita ctmd&d farmacéutico que permitan
la aparicibn de medicinas nuevas cada vez masceficg mas seguras, que iran

desplazando a las medicinas més viejas.

El envejecimiento de la poblacién junto con los bars en la dieta y estilos de vida
mas sedentarios aumentara la carga de enfermediamésas. La OMS estima que el
60% de todas las muertes que tuvieron lugar en 28@frian atribuirse a las

enfermedades crénicas y predice que el nimero @gtesupor enfermedades cronicas

aumentaran un 17% durante los proximos 10 afos.

El uso racional de los medicamentos es una obbgafiente a hechos como el
incremento de la prevalencia de las enfermedadésicais y degenerativas de la
poblacién anciana; la creciente aparicion de nuevedicamentos; el alto nimero de
presentaciones farmacéuticas que se da en laidatliadobre todo de polifarmacos; el
creciente niumero de medicamentos de libre ventaCJOf de la produccién de

medicamentos cada vez mas potentes y efectivom gprsecuencia, potencialmente

més peligrosos

Como ya vimos, la relacion entre la economia yaladses muy estrecha. Los bienes y
servicios son los productos y servicios farmacéatig el interés central estd puesto en
los efectos de su consumo. Cualquier decision oueique una eleccion entre dos o

mas opciones y que repercuta en la salud y eretassos es susceptible de evaluacion

econdmica o farmaecondémica.

" Organizacién Mundial de la Salud disponible

en<http://www.who.int/whosis/whostat/EN_WHS10_Pgrtiz>
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1.2 Financiamiento de la salud

Después de haber mencionado la relacion que exmte la economia y la salud es

necesario entender la estructura del financiamieéatsistema de salud.

Para poder entender el financiamiento de la sauteesario definir ciertos términos:

¢ Financiamientosuministro de recursos financieros, a partir iferdas fuentes,

destinados a la producciéon o compra de servicicatigl.

¢ Gasto Recurso economicos que se destinan a todas asjaeltiones destinadas

al establecimiento, mejoramiento, mantenimientaotgecion de salud (bienes

y servicios en salud).

El sistema de salud tiene como objetivos:

¢

¢

Promover la salud y la prevencion de enfermedades;
Curar enfermedades y reducir la mortalidad preraatur

El cuidado de las personas afectadas por enferragdatbnicas que

necesitan cuidados de enfermeria;

El cuidado de las personas con impedimentos reladms con la salud, las

discapacidades y minusvalias que requieren cuiddelesfermeria;
Ayudar a pacientes a morir con dignidad;
Administracion de la Salud Publica;

Administrar programas y seguro de salud y otros amemos de

financiamientd®

El modelo de financiamiento influye sobre el desefigpdel sistema de salud como

medio o estrategia en:

= eficiencia positiva: costos efectivos;
= eficiencia técnica: modelo de atencion; y

= equidad: en el acceso a los bienes y servicios.

Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo nBodco, OECD.Stat Extracts,

http://stats.oecd.org/Index.aspx?DatasetCode=HEALTH
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Como fin:

En el siguiente cuadro se puede observar la dirgadgtflujo financiero del Sistema de

Salud.

= criterio redistributivo: compensacién de desigudétay exclusiones

producidas por el mercado.

Financiamiento del sistema de salud

Cuadro 2

Fuentes

Mecanismos de
financiamiento de
saluc

Sector publico

* Gobierno central

* Gobierno estatal

* Municipalidades

* Empresas publicas

Sector privado

* Financiamiento puablico
(impuestos)

* Seguridad social en
salud

* Seguros privados de
salud y otros esquema

U7

Agentes

Publico
* Departamentos del
gobierno central

* Departamentos de otro

niveles de gobierno
* Empresas publicas
* Seguros sociales
Privados.

* Hogares de prepago
* Empresas privadas * Cuotas de usuarios
* ONG’s

* Donaciones

* Préstamos
Sector externo

* Organismos
internacionales

* Organismos bilaterales

*ONGs internacionales

* Donantes

Fuente: Cuadro elaborado con informacion de la @zgaion Panamericana de la Salud.

El impacto que tienen las condiciones del sisteca@@mico en los niveles de salud es
correspondido, puesto que también la salud derndwiduos puede impactar en el
funcionamiento de un sistema econdémico. A nivelegalh se ha documentado el

impacto que tiene la salud en el crecimiento ecécdm

Un esquema de financiamiento del Sistema de Salal disefiado tiene como

consecuencia que las familias incurran en gastt®iddlo.

® Informacién obtenida de:

http://www.lachealthsys.org/index.php?option=comteat&task=view&id=287&ltemid=358.
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El gasto de bolsillo es todo aquello que se ejercel momento de necesitar el servicio
o el medicamento, lo cual representa una de lama®rde financiamiento mas
inequitativas e ineficientes en el sistema, ya qae comunes las situaciones de
insolvencia familiar, y a la poblacion se le redudas posibilidades de conseguir

calidad en la prestacién o adquisicion de bierssryicios'®

El gasto de bolsillo incide de manera negativaosrhbgares ya que se da totalmente al
margen de su capacidad de pago. Este impacto g#suamente grave en aquellos
hogares cuya demanda por servicios o productos a®rmLo anterior rompe un
principio fundamental de equidad en el financiarnuede la salud, bajo el cual las
aportaciones deben establecerse con base en lacidaapade pago, e

independientemente de las necesidades de salud.

Nunca se habia contado con tantos recursos paedud como ahora. La economia de
la salud mundial esta creciendo a un ritmo mayer €juProducto Interno Bruto “PIB”,
pues la proporcion que representa del PIB mundiabpmle un 8.0% a un 8.6% entre
2000 y 2005™

En la siguiente tabla se muestran los datos de-2000 del gasto en salud como
porcentaje del PIB de algunos paises miembros @€RE

Cuadro 3:
Gasto en salud / PIB
(2000-2007)

Pais 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
Canadéa 8.8 9.3 9.6 9.8 9.8 9.9 10.p 10.p
Finlandia 7.2 7.4 7.8 8.1 8.2 8.5 8.3 8.2
Francia 10.1 10.2 10.5 10.9 11.0 11.1 1140 1140
Alemania 10.3 10.4 10.6 10.8 10.6 10.7 10. 10.4
Irlanda 6.3 6.9 7.1 7.3 7.5 7.3 7.1 7.6
Italia 8.1 8.2 8.3 8.3 8.7 8.9 9.0 8.7
Japén 7.7 7.9 8.0 8.1 8 8.2 8.1 .
Corea 4.9 5.5 5.3 5.6 5.7 6.1 6.5 6.8
México 5.1 5.4 5.6 5.8 5.8 5.8 5.8 5.9
Holanda 8.0 8.3 8.9 (be) 9. (e) 10,0 (e) 9.4 @)PpP (¢)9.8
Noruega 8.4 8.8 9.8 10.0 9.7 9.1 8.6 8.9

10 Mufioz, Onofre, Duran, Luis, Gardufio Juan, SotenBle, “Seminario Internacional de Economia de
la Salud”, Organizacion Panamericana de la Saléidd, 2003, pp. 84.

1 Organizacién Mundial de la Salud, “La atenciéim@aria, mas necesario que nunca”, 2008. visto en:
< http://www.who.int/whr/2008/es/index.html.>

2 Informacién  disponible a la fecha de elaboraciémlel reporte.  Disponible
en:<http://stats.oecd.org/Index.aspx?DatasetCodétHIH>
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Pais 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
Polonia 55 59 (b) 6.3 6.2 6.2 6.2 6.2 6.4
Portugal b 8.8 8.8 9.0 9.7 10.0 10.2 9.9
Espafia 7.2 (b) 7.2 7.3 (b) 8.1 8.2 8.3 8.4 8.
Suecia 8.2 9.0 9.3 9.4 9.2 9.2 9.1 9.1
Turquia 4.9 5.6 5.9 6.0 5.9 5.7 . .
Reino Unido 7.0 7.3 7.6 7.8 8.1 8.2 8.5 8.4
Estados Unidos 13.6 14.3 15.1 15.4 15.p 15.7 138 6.0 1
Promedio de los paises deg la
OCDE 7.8 8.2 8.5 8.8 8.9 8.9 8.9 9.1

Fuente: Elaborado con informacién de OCDE.Statd€xsr 2009.
Se puede observar que el porcentaje del PIB quiestina hacia el gasto nacional en
salud, es decir, el esfuerzo del pais destinadia femversion en salud ha aumentado en

la mayoria de los paises miembros de la OCDE.

En la siguiente grafica se puede observar la tana@gmomedio que ha tenido el gasto en

salud en los paises mencionados anteriormenteQfre2@007.

Gréfica 2
Gasto promedio en salud / PIB de los
Paises de la OCDE (2000-2007)

Fuente: Elaborado con informaciéon de OCDE.Statd€xs; 2009.

La grafica anterior nos muestra que la tendendigat#o en salud como proporcién del
PIB ha aumentado a lo largo del tiempo, sin embargdos ultimos afios a partir del

2003 el aumento no ha sido significativo.

Las opciones de tratamiento farmacologico con quenta la poblacion estan
determinadas por el nUmero y variedad de medicasalsponibles en el mercado. La
oferta, a su vez, estd condicionada en gran meautidda estructura de costos que

caracteriza a la industria farmacéutica.
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El enfoque de la participacion del sector publieorefiere principalmente a su papel
como financiador y proveedor de servicios de sahduyendo por supuesto, los
medicamentos. Los medicamentos son productos quesiten ir cambiando y
mejorando de acuerdo a los avances tecnoldgicosuavas investigaciones asi como

modificaciones en la oferta y la demanda.

Para la adquisicibn de medicamentos es necesar@arten cuenta el pefrfil

epidemiolégico de la poblacion asi como el preei@stos.

Bajo estas circunstancias los gobiernos neceswaltua las diversas posibilidades
sobre como financiar y desempefiar su papel enatantos costos. Es necesario buscar
estrategias que puedan ser utilizadas en la inadanmacéutica con el fin de reducir

los costos de operacion de los productos farmamsuti

A medida que aumenta la salud en la agenda poliidadustria tendré que participar
en el debate sobre como financiar y desempefiamapeal gn ayudar a controlar los
costos. A menos de que la industria farmacéutiealpueducir sus costos de operaciéon
y los méargenes de estos productos, no habra siraptensuficiente dinero para cubrir

futuras necesidades mundiales.

Las familias que no cuentan con un sistema de em@iento, generalmente tienden a
afectar su inversién debido a que no cuentan coplam de financiamiento que les
ayude a enfrentar gastos inesperados o catasgd@itsalud. Una familia no asegurada
tiende a pagar por la salud conforme ocurre cadmtevde enfermedad, lo cual a
menudo coincide con una reduccion en los ingremwsliires por pérdida de ingresos
laborales, afectando asi su capacidad de invartioteos bienes lo que trae como

consecuencia generar un gasto mayor e ineficiente.

La importancia de los medicamentos es mayor o megmin el desarrollo de un pais.
En todo el mundo el gasto en salud estd aumenteaidamente consumiendo el
presupuesto de los gobiernos, empleadores y latigammpulsado por una creciente

carga de enfermedades crénicas, altos costos ely i&bPnologias mas caras.

La salud es uno de los bienes mas preciados dentartidad y, para conservarla, los

medicamentos son una de las herramientas mas ampest Por su efecto en salud, los
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productos de la industria farmacéutica, los med@d#os, alcanzan una importancia

social mayor que los productos de otras industrias.

Los medicamentos en el acceso a la salud jueggmapel muy importante. Durante
2004, México con respecto a los paises miembrda @&CDE, reporté el menor gasto
en medicamentd3 por habitante, ademas este gasto proviene fundahmemte del

bolsillo de las personas.

Las instituciones de seguridad social tienen lggabldn de proveer los medicamentos

necesarios para la atencion a la salud de sushidrazientes.
1.3 Sistema de salud en México

En México, desde hace décadas, se ha observadombmiacen la manera de enfermar y
de morir. Hoy predominan enfermedades no transtasiplesiones, por encima de las
infecciones comunes, los problemas de salud reladms con la reproduccion humana
y los padecimientos asociados a la desnutriciémamafio se encontraban encabezando
las listas de la morbi-mortalidad nacional. Essmgicion epidemioldgica, intimamente
asociada al envejecimiento poblacional, a la dedi;ud de oportunidades y al creciente
desarrollo de riesgos relacionados con el estilvidie poco saludable, plantea desafios

al desempefio del Sistema Nacional de SHlud.

La transformacion de los patrones de dafios a lad Salpone retos en la manera de
organizar y gestionar los servicios, ya que lapasantermedias y terminales de las
enfermedades que nos aquejan predominantemente somiedad demandan una
atencion compleja, de larga duracion y altos costpge exige el empleo de alta

tecnologia y que precisa la participacion de mi@éigireas de especialidad.

Para poder enfrentar de manera exitosa los re®$@sl imponen este nuevo perfil de
dafios es necesario movilizar mayores recursosdigians para la salud, de preferencia
recursos publicos. Ademas, es indispensable madergi ampliar la infraestructura

sanitaria con el fin de atender las demandas ogladias con los padecimientos cronicos

degenerativos y lesiones, que afectan sobre ttalp@blacion adulta.

13 Gasto de medicamentos, se define como la praporde gasto ejercido en la compra de
medicamentos en la Secretaria de Salud por fuenti@@hciamiento en un periodo determinado.
14 Secretaria de Salud, Programa de Salud 2007-2043¢o0.
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El sistema nacional de salud esta constituido a®rrstituciones de seguridad social
(Instituto Mexicanos del Seguro Social o IMSS, itngd de Seguridad y Servicios
Sociales de los Trabajadores del Estado 6 ISSS&&olPos Mexicanos 6 PEMEX,
Secretaria de la Defensa Nacional 6 SEDENA, y $a&caede la Marina 6 SEMAR);
(trabajadores del sector formal de la economiasyfamilias); la Secretaria de Salud,
los Servicios Estatales de Salud (SESA) y el progrdMSS-Oportunidades, que
prestan servicios a la poblacion que no tiene sgapirsocial, y el sector privado, que
presta servicios a la poblacion con capacidad @®.plaos servicios que prestan las
instituciones de seguridad social a sus derechehtds se financian con recursos
gubernamentales, recursos del empleador (que @asel del ISSSTE también son
recursos del gobierno) y contribuciones de los eagis. La Secretaria de Salud y los
SESA se financian con recursos del gobierno fedelas gobiernos estatales, ademas
de una pequefia proporcion correspondiente a ldasde recuperacion que pagan los
individuos al recibir la atencion. El sector prigase financia con pagos directos que
hacen los individuos al momento de recibir la atemg con las primas de los seguros
meédicos privados. Las instituciones de seguridaclab@restan sus servicios con
personal e instalaciones propias. La Secretaratled y los SESA también atienden a
su poblacién de responsabilidad en sus propiakatiry hospitales, y con su personal.
Finalmente, en el sector privado, los prestadomdggos atienden, en clinicas y
hospitales privados, a la poblacién que paga dineente por sus servicios o que paga
través de sus compafiias aseguradoras. El SeguntaPdp Salud esta financiado con
recursos del gobierno federal, recursos de losegobs estatales y cuotas familiares, y

compra servicios de salud a la Secretaria de §dhglSESA para sus afiliados.

En 2004 entraron en vigor diversas reformas a k General de Salud que dieron
origen al Sistema de Proteccion Social en Salu&$3R a un nuevo componente del
sector publico de la salud, el Seguro Popular dedSSPS).
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En la siguiente gréafica se muestra la distribudéna poblacién, segun condicion de

aseguramiento en México.

Gréfica 3
Poblacion por condicion de aseguramiento en Méxic@008

Poblacién por condiciéon de aseguramiento en México, 2008

2.30% 1-30% 1 309

45.80%

10.60%

@ Servicio privado m Otras publicas (estatales) O Pemex, Defensa, Marina
0O Seguro Popular mISSTE o IMSS

Fuente: Elaborado con informacion del IM38vw.imss.gob.mx/NR/rdonlyres/B1D17502-2ACO0.../pHit.

El sistema de salud en México esta fragmentad@gas/subsistemas como se muestra
en el cuadro anterior. Lo que ocasiona desiguatdadreficiencias significativas en la
situacion de salud entre los grupos de poblaciaonas geograficas, por ejemplo, los
grupos indigenas. Es importante sefialar que eP®2l8 total del gasto en salud en
México es por gastos de bolsillo el cual no esembipor ningln tipo de seguro. Este
porcentaje es muy alto comparado con los Estadadobln(16.6%) y Reino Unido
(3.1%). Estos altos gastos en salud por las fasndiseden aumentar la pobreza de un
pais (Barranza-Lorens, 2002). Adicionalmente, @amgrimero de mexicanos recibe tan

s6lo los servicios basicos de atencion en salud.

Este tipo de gasto expone a las familias a pagossesos que son dificiles de anticipar
por la incertidumbre implicita en los procesos deid-enfermedad, y frecuentemente
da lugar a gastos catastroficos o gastos empolmexed_os gastos catastroficos por
motivo de salud se definen como aquellos gastosatud superiores al 30% de la
capacidad de pago de una familia, que a su vezfeedcomo el ingreso familiar

disponible una vez descontado el gasto dedicada alimentacion. Los gastos

empobrecedores se definen como aquellos gastoingependientemente de su monto,

15 Emerging Markets Series: The Pharmaceutical MarikeArgentina and Mexico, Needs and trends of
two growing markets ewww.datamonitor.comMarzo, 2008, Cédigo de referencia DMHC2371, pp,
106.
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empujan a los hogares por debajo de la linea depalm que empobrecen todavia méas

a los hogares que ya viven por debajo de la lirgaobreza.

La Ley General de Salud (“LGS”) precisa que la 8eafa de Salud es la instituciéon
rectora del sistema, responsable de elaborar lasasooficiales mexicanas del ramo,
convocar los grupos interinstitucionales y coneelds estadisticas sanitarias. Entre sus
funciones basicas destacan: actualizar la norrdativile regulacion sanitaria, evaluar la

prestacion de servicios y operar el sistema natamaigilancia epidemiolégica.

A partir de los avances del marco conceptual dONMS para el desempefio de los
sistemas de salud y el desarrollo tedrico metodmbddgobre cobertura efectiva, la
Secretaria de Salud ha utilizado un modelo de avaln comparativa del desempefio

gue incluye la medicion de la “cobertura efectiehsistema de salud”.

La cobertura efectiva retne tres perspectivas: daliacion de la cobertura de las

acciones en salud, la demanda de atencién y ed@ecks servicios.

Para aportar ganancia en salud es necesario qserlasios estén disponibles, que las
personas en los hogares perciban una necesidadngnden el servicio, que los
proveedores brinden la intervencién correcta y lpgepacientes se apeguen a dicha
intervencion. En otras palabras, las brechas derttoh efectiva entre las poblaciones
pueden deberse a barreras financieras, fisicaluralas de acceso a la atencion, a los
recursos disponibles y a los proveedores; o a lidachde cada proveedor y a un

conjunto de factores que determinen la demandgedeién de los hogares.

Uno de los insumos fundamentales del proceso deciate a la salud son los
medicamentos. En afos recientes, la disponibildaéstos productos en las unidades
publicas de atencién a la salud ha sido motivo e @norme preocupacion por parte

tanto de los usuarios como de las institucionestpderas de servicios de salud.

Las mediciones externas de la disponibilidad desestsumos indican que ésta ha

mejorado en el &mbito ambulatorio, pero no asosrhbspitales.

En 2005 los porcentajes de recetas surtidas comnpégite en unidades ambulatorias
variaron entre instituciones. El IMSS-O presentdcpntajes de 94.3% contra sélo
61.2% en las unidades de los SESA que no atientepablacion afiliada al SPS. Los
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datos iniciales de 2006 nos hablan de una impertamtjoria en los SESA, que

alcanzaron porcentajes de recetas completamenigasuen unidades ambulatorias.

Péagina 21



2. Sector Farmacéutico

La estructura de mercado se define como la deg@nipgel comportamiento de la
empresa en un determinado mercado o0 sector. Laxteesticas que definen el
comportamiento de las empresas incluyen las aczidisponibles para cada empresa,

el numero de empresas si es fijo 0 si es de libra@a a nuevas firmas en la industria.

En el presente capitulo se da un panorama delrdactoacéutico para poder entender
su dindmica, los obstaculos a los que se enfrelus lyeneficios que trae a la sociedad

para poder cubrir sus necesidades.
2.1  Perspectiva general

La industria farmacéutica es un sector desarrollgdoomplejo que tiende a la
globalizacion, integra redes de conocimiento diieatiy técnico, posee una importante
capacidad de manufactura especializada, vastoemsist de comercializacion y

distribucion.

El gran namero de factores y variables implicadosaeexperimentacion bioldgica, el

desarrollo técnico y especialmente los estudiosccls.

Estas caracteristicas colocan a la industria faéotama en un contexto especial
comparado con el de cualquier otra industria, pagavestigacion no Unicamente se
limita a conocer un posible mercado, a presentaxr onejor y mas competitiva

apariencia de los productos elaborados*%tc.

Tiene asimismo, una indudable funcion social ya cprribuye a mejorar la salud de

las personas y por lo tanto, coadyuva a elevaakdac de vida.

Esta industria es un importante elemento en Idsrss de asistencia sanitaria de todo
el mundo; esta constituida por numerosas orgamigasipublicas y privadas dedicadas
al descubrimiento, desarrollo, fabricacion y coraizacion de medicamentos para la

salud humana y anim&.

8 Asociacion Nacional de Fabricantes de MedicansmcC., “La industria farmacéutica”, ANAFAM
2006, pp. 193.
17 para mi investigacién s6lo me enfocaré en losicaetentos para la salud humana.
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En la mayoria de los paises éste mercado es camplegterogéneo debido a que sus
actores son diversos de los que destacan empresésulares, organizaciones,
gobiernos, empresas privadas con y sin fines d®.\8u fundamento es la 1&D de

medicamentos para prevenir o tratar las diversfesrardades y alteraciones.

La modernizacion de la industria farmacéutica sudjirante la década de 1920 y la
década de 1930 con los descubrimientos clave carmerlicilina, antibioticos, asi como

la aparicion de las capacidades de produccidénraegeala.

A partir de la segunda guerra mundial, la indudti@nacéutica inicié un periodo de
crecimiento con el lanzamiento de varios medicaosentievos. Esta etapa dio origen al
surgimiento de las grandes empresas trasnacionkss,cuales modificaron la
organizacién del mercado sobre la base de inveshigay el desarrollo de nuevos
productos, empleo de patentes, y el apoyo de tasdacles de promocion y publicidad

de marcas comerciales.

La globalizacién y el avance tecnolégico representes principales presiones de
cambio para un mercado mundial de medicamentosedangiste tipo de industria le
resulta cada vez mas dificil recuperar de formaiegfte los costos crecientes de la
innovacion. Al igual que la mayoria de las indasriha enfrentado desafios e

incertidumbres en los Ultimos afios.
La fabricacion de los productos farmacéuticos geléeien dos clases:

* La manufactura de productos basicos de la indufdriaacéutica. Los cuales

son materia prima y suministros.

* La manufactura de preparaciones farmacéuticass Esto productos terminados
que incluyen medicamentos, vacunas, preparacionkemeopaticas,

anticonceptivos hormonales y quimicos y empastetabiss.

Es importante reconocer la diferencia entre praestde medicamentos innovadores y

genéricos:

* Productores de medicamentos innovadores, son lpseesas que llevan a cabo
I&D de nuevos medicamentos (0 que contraten esteepp). Inicialmente, sus

productos estén protegidos por patentes; y
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* Productores de medicamentos genéricos, son lasesagprque producen
medicamentos que no han desarrollado ellos mismNasmalmente, estos

medicamentos no estan protegidos por patentes.
Existen diferentes aspectos que repercuten elrdéeade la industria farmacéutica:

= Regulaciéon — mayor atencién en la aprobacion deécasentos y mayor

atencion de los productos que entran en el mercado;

» Competencia — Biosimilares, genéricos y me-too ;drug

= Economicos - El crecimiento de mercados farmacggigenergentes;

= Social — los pacientes estan exigiendo medicamesggsros utilizados

en terapias con prioridad;

= Propiedad intelectual — importaciones paralelas; y

= Demografia — diversos tratamientos para enfermedaeléa poblacion.

Dentro de la Industria Farmacéutica los mercados faértes son Estados Unidos,
Japon y Europa Occidental. IMS Health sefiala comocatlos emergentes a China,
Brasil, México, Corea del Sur, Turquia, India y Ru&stos paises lograron un 17% del
mercado mundial en 2007 con respecto a 2001 quealwamcon el 13%. Se espera que

éstos mercados capturen alrededor del 21% al 22%eleado farmacéutico global

para 2020°

A pesar del desgaste continuo en ventas farmaedutin los mercados desarrollados
como los Estados Unidos y Europa Occidental, existefuerte crecimiento en los

mercados emergentes en Europa del Este, Amérigaalyael Lejano Oriente.

En el siguiente cuadro se muestran los mercadexelgor sus ventas a nivel global:

Cuadro 4

Mercados lideres a nivel global en venta de farmaagcos

Pais Ventas en billones Afio con aﬁq
de ddlares % en el cambio
Estados Unidos 207.4 1.0%
Japon (incluyendo hospitals 64.4 4.0%
Alemania 35.4 6.0%
Francia 31.6 3.0%

18 analisis de la industria farmacéutica, Healthciiearmaceuticals, Standard & Poors, Abril 24, 2008
Volume 176, No.17, Section 1, pp.36.
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Pais Ventas en billones Afio con aﬁo_
de dolares % en el cambio
Italia 17.4 1.0%
Canad 17.2 6.0%
Reino Unido 17.C 1.0%
Espafia 15.3 6.0%
Brasil 12.2 10.0%
México 8.8 5.0%
Australia 8.1 12.0%
Argentina 3.0 20.0%

Fuente: Informacion obtenida de Perfil de la Indasie Standard & Poor’s con
informacién de IMS Health.

Los prondsticos para las ventas globales de mediat® durante 2008 se esperaba que

se expandieran en 4.8% alcanzando $790 millonésldees, segun IMS Health.

Este crecimiento previsto debe de ayudar al aumdetios niveles de vida con el
aumento de la demanda de una atencion sanitarialdiad, mayor eficiencia en los
servicios proporcionados por el gobierno, una mejmponibilidad de productos

genéricos y de marca.

En el siguiente cuadro se muestran las compafiieset a nivel global por ventas de

productos farmacéuticos.

Cuadro 5

Compafiias farmacéuticas lideres a nivel global
(Big Pharma Companies)
No. Companias
Pfizer
GlaxoSmithKline
Merck
Johnson & Johns
AstraZenec
Amger
Novartis/Sandoz
Hoffman-La Roche
Sanofi-Aventis
10 Lilly

Fuente: Informacién obtenida de Perfil de la
Industria de Standard & Poor’s con informacién
de IMS Health.

El mercado mundial de productos farmacéuticos @davde productos farmacéuticos)

[ERY

O|o(N|oO|O|B[WIN

muestra un fuerte crecimiento en los Ultimos afi@ebido al envejecimiento de la
poblacién en los principales mercados, probableensegjuird creciendo por el uso de
medicamentos. El mercado farmacéutico mundial reaetiun perfil de crecimiento

constante de alrededor del 10 por ciento.
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En afios recientes las compafias farmacéuticasriieantado presiones para obtener

las mismas ganancias a la que estaban acostumip@dass factores:
= Disminucion en medicamentos innovadores;
= Expiracion de patentes; y
= Efectos indirectos.

A pesar de la atribucion en curso en las ventamdegéuticas de los mercados
desarrollados como los Estados Unidos de NorteamgrEuropa occidental, el fuerte
crecimiento en los mercados emergentes en Europ&sie, América Latina y el

Lejano Oriente continta apoyando el crecimienttadedustria farmacéutica mundial

Como la mayoria de las industrias, las grandes adifap farmacéuticas se enfrentan a

desafios e incertidumbres.

Aunque a nivel global el crecimiento de las versa®std desacelerando, el consumo
mundial de productos farmacéuticos con respecimlaimen esti creciendo con una
tendencia que es probable que continde, de acuertldS Health. La creciente
disparidad entre las ventas y el volumen reflejeretimiento continuo y generalizado

de precios y una mayor penetracion de los medicersgenéricos.

Durante las ultimas dos décadas, la industria feéotica mundial ha enfrentado
transformaciones aceleradas y profundas como uremiimportante de fusiones y
adquisiciones entre empresas; la multiplicacioraliEnzas estratégicas entre grandes
laboratorios, el crecimiento en el gasto dedicada &vestigacion y desarrollo; la
concentracion de la capacidad fabril en pocos paéddémpulso a productos genéricos

intercambiables, el desarrollo de la biotecnolggéhinicio de la medicina genémica.

Sin embargo, a nivel internacional, la industrifremma una creciente competencia por
lo que requiere la renovacién constante de susuptos, asi como una estrategia de

comercializacion y posicionamiento cada vez mayor.

Esto ha generado intensos procesos de fusionegjyisamiones con la finalidad de

mantener su participacion en el mercado.

La industria farmacéutica global experimenta casBigstanciales que tienen y tendran

durante las préximas décadas un impacto significatia industria se ha ido adaptando
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a un mundo globalizado y se ha convertido en unlogigectores lideres en el proceso
gracias a la adopcion de decisiones empresariatesngrciales y a la promocion de

regulaciones en materia de proteccion de los desedé propiedad intelectual.

En efecto, la industria farmacéutica ha procuraedibujar las fronteras para tratar al
mundo como si fuera un Unico mercado, con lo quditea su accionar y reduce

significativamente los recursos que debe de destina

En este contexto de globalizacién, la industriamiréutica se caracteriza por la
consolidacion y el fortalecimiento de las grandespmesas con la consecuente
reduccion en el numero de competidores globalespi@entracion de las inversiones
en investigacion y desarrollo en algunos centresdiales, la implementacion de
estrategias coordinadas de cabildeo tendienteman&ar leyes y regulaciones en los
distintos paises y regiones, asi como por la fjade un precio Unico o muy similar en
los distintos mercados. Para muchos paises conrnmmével de desarrollo, esto se

traduce en el encarecimiento de las medicinas.

La transformacion del mercado ha redefinido lagaiehes dentro de la industria a raiz
de la fusion y adquisicion de empresas que tendraimpacto significativo a largo
plazo. En los Estados Unidos, la union de estasresap ha sido objeto de
preocupacion de la Federal Trade Commission (FIECdgencia del gobierno federal
responsable de proteger al consumidor estadoumdemsitra comportamientos
anticompetitivos y practicas desleales, a tal pg ha llegado a demandar a algunas

de las empresas fusionadas por la falta de inversigistrada en algunas areas.

Gran parte de la influencia de los laboratorioamaya en el hecho de que son ellos los
gue invierten en 1&D. Este hecho es utilizado commgumento para presionar a los
distintos gobiernos con la finalidad de que adoj¢ges y regulaciones en materia de

propiedad intelectual que proteja sus intereses.

A nivel internacional se ha dado mayor importanaida regulacion y seguridad
sanitaria. Las autoridades encargadas de la apoobde medicamentos tiene normas
cada vez mas estrictas, esta es otra causa dd guenero de nuevos medicamentos
esten disminuyendo En el caso de los Estados Unal@gencia encargada de la
regulacion de los medicamentos es la AdministraciérDrogas y Alimentos de los

Estados Unidos (“Food and Drugs Administration cAFD que es la agencia federal
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que promueve y protege la salud publica evaluamdo dstudios clinicos de las
medicinas y alimentos en forma rapida y eficieBse organismo establece las normas

necesarias para la comercializacion de estos pragluc

Con la globalizacion de la industria farmacéutitacen nuevas oportunidades para los
mercados emergentes. Sin embargo estas oportuside@ien nuevos retos y las
compafiias deben de demostrar que los productoefsativos para las diferentes

poblaciones.

Las ventas globales de la industria farmacéutiogluidos todos los paises en
desarrollo, llegé a una prevision de $712 millodesddlares en 2007, mas de un 6.4%
que el 2006 (precio de compra al mayoreo), con basestimaciones de IMS Health.
Esta ganancia fue ligeramente inferior al 7.0%radado en 2006, y muy por debajo de

la tasa de crecimiento compuesto anual del 8.1% @002 y 2006.

Durante los proximos cinco afios, S&P espera queretimiento de las ventas
farmacéuticas en Estados Unidos sera so6lo de ondsgito, al igual el volumen sera

afectado.

Las ventas farmacéuticas en los Estados Unidosrremtaron 3.8%, a $286.5 millones
en 2007 (de acuerdo con estimaciones de IMS Healépresentando el menor
incremento en las tres décadas pasadas. Esta dsérirtambién puede ser atribuible a
los efectos ocasionados por los medicamentos geséen lineas clave para las
farmacéuticas. Segun la opinion de S&P esto all igsiaeflejo de la productividad en

I&D, en términos de obtener medicamentos nuevos.

Ademas de esta situacion, la industria farmacéesta también enfrentando mayores
presiones econdémicas directa o indirectamente @amsecuencia de la desaceleracion
econdmica mundial. La industria farmacéutica seplamteado diversas estrategias
como la reduccion de costos, mientras que pequedapafias se enfrentan a la

quiebra potencial.
2.2 Industria farmacéutica intensa en 1&D

La industria farmacéutica es una de las mas inteasainvestigacion. Una compafia
farmacéutica no sobrevivira en el mercado a memog|uwk desarrolle una serie de

nuevos productos que pueda competir exitosamemtdosoproductos manufacturados
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por los competidores. Una compafiia, asimismo, puedesitar mejorar sus productos
ya establecidos para continuar siendo competitiaté a otros productos nuevos o ya
existentes de otras compafias. Para alcanzar diobgstivos, una compafiia
farmacéutica debe contar con una estructura ddatagificiente para soportar los

grandes costos y riesgos sustanciales involucexdisvar a cabo 1&D.

El proceso de I&D farmacéutico es complejo, largayesgado; por cada medicamento
autorizado hay innumerables productos que no llegéos pacientes, pues la tasa de
eliminaciobn en este campo es elevadisima. La indufirmacéutica basada en la
investigacion soporta el riesgo del desarrollo dedicamentos y vacunas y sigue
invirtiendo en investigacibn para producir medicatoe nuevos, para ofrecer
tratamientos para enfermedades que antes no senpdditar y para mejorar

tratamientos antiguds.

Las empresas farmacéuticas innovadoras han degouielesarrollado la inmensa

mayoria de los medicamentos importantes que seautién la actualidad.

Una compafia, asimismo, puede necesitar mejorapragkictos ya establecidos para
continuar siendo competitiva frente a otros proosiatiuevos o mejorados de otras
compaifiias. Para alcanzar dichos objetivos, unaaiaparmacéutica ética debe contar
con una estructura de capital suficiente para sapdos grandes costos y riesgos

sustanciales involucrados en llevar a cabo 1&D.

La industria farmacéutica invierte hasta casi ciMezes mas en investigacion y

desarrollo, en relacion con sus ventas.

La inversion en I&D es decisiva para obtener urtoéxiomercial sostenido en la
industria farmacéutica. Sin embargo, ésta no gaeaet éxito ya que el resultado de la
actividad de 1&D de productos farmacéuticos esgaes e incierto. La Comisiéon de
Comunidades Europeas sefialo que “mas que en notguisector, la investigacion es
particularmente esencial para el sector farmaagytipara la sociedad en general. No

hay sustituto para la innovacién en el caso detoguctos médicos™

19 plataforma para la innovacion farmacéutica, cotender las necesidades sanitarias esenciales del
mundo, Federacién Internacional de la Industria t#gdicamento, Noviembre 2007, visto
en<www.ifpma.org>

20 propuesta de una Reglamentacion del Consejiveekaia creacién de un certificado complementario
para productos medicinales, Bruselas, 11 de Abril@90, p.6.
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El sector farmacéutico es extremadamente complejowechos aspectos. Los costos de

I&D varian ampliamente de un medicamento a otro.

En el siguiente cuadro se presenta la 1&D sobrdéageque tienen las compafias mas

importantes en el mundo:

Cuadro 6
I&D sobre ventas netas
1&D sobre ventas 2009 2008 2007 2006
Abbott Laboratories 9.5% 9.4% 9.7% 19.0%
Glaxosmithkline Plc -Adr 14.1% 14.1% 14.0% 14.7%
Johnson & Johnson 11.3% 12.2% 13.9% 14.49
Merck & Co 21.3% 20.1% 20.2% 21.1%
Pfizer Inc 15.8% 17.7% 17.4% 17.5%
Roche Holding Ltd -Adr N/A 18.5% 17.3% 15.3%
Schering-Plough N/A 19.1% 52.6% 20.6%
Teva Pharmaceutical Inds-Adr 5.9% 19.7% 6.2% 21.49

Fuente: Informacion publica dispoble de los Estdeinancieros de las Compafiias.

La 1&D es el motor que maneja el crecimiento deirddustria farmacéutica. La
habilidad de una compafia en invertir en invesitigagy desarrollo determina sus

ventas, ganancias y participacion en el mercadee etros.

En 1980, las compafias de Estados Unidos gastarototal de 5.5 millones de
dolared® en 1&D en productos farmacéuticos y medicamenttes,acuerdo con las
estimaciones de National Science Foundation (“NSP3ara 2003, esa cifra habia
crecido a més de $17,000 millones de délares, oreato promedio del 5% por afio en
términos reales. La asociacion comercial de ladgtrdufarmacéutica, Pharmaceutical
Research and Manufacturers of America (“PhRMA”) s®de en Estados Unidos,

reporta que éstos gastos van en mayor y rapidoyiesto.

Gran parte del interés publico en 1&D farmacéutseorefiere a la relacién entre los

paises con los medicamentos, los costos de prduugda direccion de la innovacion.

Las compairiias farmacéuticas han sido capaces thr edtos precios al por menor para

los nuevos medicamentos.

Las empresas desarrollan nuevos medicamentos guesta a diversos factores. Estos

factores se refieren no solo a la demanda pregiglbl un medicamento determinado

21 Afio base 2005.
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sino también segun la politica del gobierno haziselguridad de los medicamentos y la
innovacion y el ritmo de los avances cientificodanompresion y el tratamiento de la

enfermedad.

Las compafiias farmacéuticas estan buscando la andeaevitalizar el crecimiento y
de lidiar con amenazas de todo tipo. En ausencianuw®/os productos, muchas

compafias han reducidos sus costos internos éitiloes afnos.

Hoy, la mayoria de los ingresos de la industrisnfaréutica se generan de una base de

compuestos usados en tratamientos para infeccjoo@sdiciones cardiovasculares.

En afios recientes, la mayoria de productores d#gemedicamentos han colaborado
con empresas de biotecnologia para desarrollaasuevapias basadas en la tecnologia
del &cido desoxirribonucleico o “ADN'dgoxyribonucleic acid “DNA”), anticuerpos
monoclonales, y la investigacion sobre gendmicdesTasfuerzos conjuntos se espera
gue se vean reflejados en importantes terapias yaavariedad de enfermedades y
condiciones médicas en los proximos afos. Oncqlegiaejemplo, se ha beneficiado
de estos avances cientificos y es ahora el segngentoas rapido crecimiento de la

industria de medicamentos en términos de ventas.

La industria farmacéutica trasnacional ha tenidmltados excepcionales en términos
de 1&D en los ultimos afios se ha destacado poelsszctor lider en la transformacion

de la ciencia béasica a los bienes de consumo didpsry a la venta en todo el mundo.

La I1&D es la base de la industria; alrededor dé¥%6d6 realiza el sector privado. El
monto de gasto en 1&D que hacen los gobiernosregdt generalmente a necesidades
de salud especiales y suele hacerse en casos guddss beneficios comerciales de

invertir para el sector privado son muy pequefios.

El elevado precio de los medicamentos innovadaegsirs los productores es por los
altos costos en los que incurren para el desarddlda tecnologia para traer un

medicamento al mercado.

Tal vez lo mas importante es que la industria h@eementado una disminucion en la

productividad de la 1&D, con una relativa escasepductos innovadores.
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En general, la industria farmacéutica ética glelxibe las siguientes caracteristicas:

1. Se trata de una industria basada en la ciencialoas costos de investigacion y

desarrollo;

2. Un aumento continuo en los costos y tiempo incarpdra desarrollar nuevos e
innovadores productos;

3. Proteccion efectiva mediante patentes para periodgosiempo relativamente

cortos;
4. Una industria sujeta a altos riesgos;
5. Una industria llevada a cabo sobre una base glgbal;
6. Un mercado fragmentado y altamente competitivo.

La 1&D es decisiva para obtener un éxito comeraabktenido en la industria
farmacéutica. Sin embargo, esta no garantiza & gaique el resultado de la actividad

de 1&D de productos farmacéuticos es riesgoso ieritac

Debido a que las compafiias farmacéuticas estaegitat por patentes por un nimero
finito de afnos, la industria farmacéutica necesitaontrar de forma continda nuevas
medicinas para mantener su crecimiento. Las empmesmnos fuertes se han unido a
compafias mas fuertes con el objetivo de permaeitete. La busqueda de productos
innovadores es dificil en todas las industrias.eeisgmente retador en la industria
farmacéutica porque los productos provienen de oangpmplejos como la biologia

molecular, bioquimica y al mismo tiempo.

Las compafiias con marcas propias realizan altassiones en |&D para descubrir
nuevos medicamentos. Se estima que para el désateoln importante medicamento
su costo es aproximadamente US$400 millones yeegairededor de 10 afios para ser

introducidos en el mercado.

Por lo tanto, cuando una empresa farmacéutica lamzauevo farmaco en el mercado,
ésta solo tiene un periodo alrededor de veinte afiogue tiene derecho exclusivo de

comercializacion.

Durante este periodo compafiias cobran preciosadtsvde los medicamentos para

recuperar sus inversiones en 1&D y obtener altoefieos.
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El costo total de desarrollo de un nuevo medicampnede ser el doble de altos que

los costos directos.

El ejercicio de control y regulacién sanitaria coemmle multiples disposiciones y
acciones que son competencia exclusiva del Estadpey conciernen a distintos
elementos de cada medicamentos: a las materiaagrarsu proceso de fabricacion; al

producto terminado; su publicidad; comercializacifispensacion y a su u$o.

A nivel internacional se ha dado mayor importanaida regulacion y seguridad
sanitaria. Asi, una medicina es eficaz cuando sipa@a mejorar 0 curar un
padecimiento o enfermedad; es segura cuando efitienterapéutico sobrepasa los
efectos adversos y; es de calidad cuando sus tasibfisicos y quimicos son
homogéneos en la produccién y se cumplen constantentas especificaciones; una

inadecuada calidad puede afectar la segurida@fijciencia de los medicamentd’s.

Es por esto, que es vital que las empresas gazantic seguridad necesaria ya que
podrian poner en peligro el lanzamiento del med&dm lo que repercutia en el

rendimiento de la inversién a la cual ya se encaemt la industria.

En afos recientes, la industria farmacéutica haeeagn a adaptar su modelo de
negocios en respuesta a crecientes limitacionda delustria y la disminucién de la
atencion primaria centrada en terapias exitosa®e fE®ceso de cambios ha estado

interrumpido por desafios sin precedentes causada pecesién econémica mundial.
2.3 Industria farmacéutica en México

Aunque la industria farmacéutica, tal como se adgeen la actualidad, naci6 a finales

del siglo XIX y tomé gran impulso a mediados dglsiXX.

A finales del siglo XIX y principios del siglo XXsecuando surgen y se desarrollan en
Europa, principalmente en Alemania, Francia, SyiEstados Unidos varias de las mas

importantes empresas farmacéuticas que en la imlgtdalon internacionales.

Durante esa época se estableci6 en México un gdepdistribuidores, sobre todo
europeos, que importaban medicamentos de maneependiente a las férmulas

magistrales que se preparaban en las farmaciasndgd sélo existian 12 compafiias

22 Este tema se desarrollara en el capitulo sigeiient
% Hacia una politica farmacéutica integral para iigxSecretaria de Salud, Primera edicién 2005.
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mexicanas de laboratorios de productos farmacéuttentre 1925 y 1929 se instalaron
en territorio nacional tres empresas suizas, ciraiesas, cuatro alemanas y ocho de
Estados Unidos. La Segunda Guerra Mundial (193%)184e un factor externo que
propicid un cambio completo en el desarrollo déntiustria farmacéutica en nuestro

pais.

En el lapso que abarca 1925 a 1939, entre las sagpifarmacéuticas importantes
figuraban las siguientes:

* Alemanas: Boehring, Merck, Schering y Bayer
e Suizas: Sandoz, Ciba, Hoffman La Roche y Wander
* Francesas: Rueff y Cia., Max Abatt y Cia., Luayi€olliere

» Estados Unidos: Sydney Ross, Sharp & Dohme, Aldeoiéxico, Parke Davis,
Squibb & Sons, Pfizer, Lederle, S.A. y Wyeth ValgsA.

* Mexicanaas: Manuell, Myn, Hormonas, Ofimex, Dr. &&p Terapia Infantil,

Sanyn, Italmex, Queralt Mir, Senosiain, Product@n@ficos, S.A. y Grosman.

Por lo que el mercado farmacéutico mexicano debeedanalizado en el contexto del
mercado mundial y regional. La demanda de produetwsacéuticos ha sido liderada
por los mercados estadounidense, europeo y japlsésjales representaban casi 90%

de la demanda mundial en 2003, segun datos de IMS.

México es el lider de este grupo de paises y tambe ubica en una posicion
importante en el mercado mundial, contexto en ela@gupa el décimo lugar. El sector
farmacéutico mexicano representa el 2.7% del ptoducterno de la industria

manufacturera.

Un andlisis de la evolucion del mercado mexicanoleerdltima década revela dos
elementos importantes: un incremento de la deméotdh de medicinas, no sé6lo en

términos de valor sino también del volumen de ladininas en nuestro pais.

Aunque el mercado farmacéutico mexicano dependssi@ds importaciones, se ha ido a
los Estados Unidos y Europa, la cual llegd en el2001 a casi mil millones de doélares.
Sin embargo las importaciones totales de produetosacéuticos, tanto de materias
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primas como de producto terminado y semiterminadegieron ain mas rapidamente,

para alcanzar la cifra de mil 572 millones de d#dan el mismo affd.

Actualmente, el mercado farmacéutico mexicano seaublentro de los 10 mas
importantes del mundo y es lider latinoamerican@gucon Brasil y Argentina. El
mercado mexicano ha tenido un crecimiento estgbtenen un prondstico fuerte. El
mercado mexicano ha crecido en dos digitos dur2®®d a 2005, y durante el afio
siguiente creci6 un 8%. Durante el afio 2006, ekcato mexicano fue valorado en $8
millones segun Datamonitor con informacién de IM&lkth con informacion a marzo
2007.

En el siguiente cuadro se muestra el crecimientardecado farmacéutico mexicano
basado en los precios, y no en el volumen ya quensgy pocas las empresas que

invierten en la innovacién y la creacién de nuevescados terapéutic6s.

Cuadro 7
Crecimiento del mercado farmacéutico mexicano
2003-2004 2004-2005 2005-2006
Crecimiento anual de las ventds -5.4% 1.7% 0.4%

Fuente: Informacion obtenida de The Pharmaceutiddlarket in Mexico de
Datamonitor.com con base a los datos de IMS Healitirzo 2007.

Si se compara los tres primeros cuartos de 20068asode 2007, el crecimiento del
mercado fue de 8%, aun con la contraccidn que hzerementado el mercado
farmacéutico. Esto puede ser por la estrecha éelate la economia mexicana con la
economia americana. Al igual, México resentiradeesion que estd afectando a la

economia americana.
2.3.1 Aspectos relevantes del sector

Los cambios en la morbilidad y en la demanda deicastentos representan asimismo
retos importantes. La aparicion de enfermedadesvasuecomo el sindrome

inmunodeficiencia adquirida (“SIDA”), el recrudecento de otras afecciones y el
aumento de la resistencia a los medicamentos earneeflades potencialmente

mortales, como el paludismo y la tuberculosis, woayen a acrecentar el gasto

24 Asociacién Nacional de Fabricantes de Medicans®e®tcC., “La industria farmacéutica

mexicana, origenes, desarrollo y perspectivastoiedl Porrda, 2006, p.p 133.

% Emerging Markets Series: The Pharmaceutical M#stin Argentina and Mexico, Needs and trends
of growing markets erwww.datamonitor.comfecha de publicacion marzo de 2008, cédigo de
referencia DMHC2371.
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farmacéutico y la demanda de recursos sanitarims.cembios en la esperanza de vida
y en los estilos de vida han hecho aumentar lasrmeidades cronicas y las afecciones

propias de la edad avanzada, y por ende la neded@medicamentos para tratafs.

El sector de productos farmacéuticos se incluyerirdede la industria quimica para
efectos de la contabilizacién del Producto IntelBmato (“PIB”), junto con productos

quimicos basicos; hules, resinas y fibras quimifeasti|izantes y pesticidas; pinturas; y
jabones, limpiadores y preparaciones de tocadorinbastria quimica, a su vez,
representa actualmente el 10.9% del PIB Manufaciuf#o del PIB Industrial y 1.8%

del PIB Total Nacional.

Asimismo, el empleo en la industria quimica apertcticamente el mismo porcentaje
al empleo total manufacturero (10.1%) que la proguc En cuanto al personal
ocupado en la industria farmacéutica, estadistioa §f se encuentra desagregada,
representa una tercera parte del personal en Ustimal quimica y el 3% del personal

ocupado en manufacturas.

De acuerdo con la informacion del Censo Econdmieo2@04, las caracteristicas

estructurales del sector farmacéutico fueron lpsientes:

= El nUmero de establecimientos comerciales actigosralid a 480. De éstos, la
mayor parte (446, 92.9% del total) correspondieaoempresas dedicadas a la
fabricacion de preparaciones farmacéuticas y a@bré¥, 7.1% del total) a

empresas que fabrican materias primas para lathalfsrmacéutica.

= El personal ocupado en el sector sumo 61.9 mibjsglores en ese afio. En la
composicién del empleo por tipo de establecimiest sigue la misma
distribucién que en los establecimientos; estocasi la totalidad del empleo

(93.9%) esta dedicado a la fabricacion de prepamasifarmacéuticas.

= En cuanto a la distribucion de las unidades ecoresnide la industria
farmacéutica por numero de empleados se obserjaaqdiéerencia de otros
sectores en los que predomina el nUmero de esitai#atos pequefios, en esta
industria existe una distribucién relativamentefamie del tamafio de las

unidades productivas.

%6 Organizacién Mundial de la Salud, “Cémo desaaroit aplicar una politica farmacéutica nacional,
Segunda edicion, Ginebra, Suiza, pp. 4. Disporghle<
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El PIB de la industria quimica ha observado undueidn similar al de la industria
manufacturera total; no obstante, el deteriorcadedustria quimica inicié antes que el
promedio de las industrias y antes de la crisis@tica registrada en la segunda mitad
de 2008. Por ello, en 2008 el PIB de la Industdamica disminuy6 1.3%, porcentaje

mayor a la disminucion que sufrié la produccionmpedio de manufacturas de 0.4%.

Sin embargo, durante 2009, la contraccion prodactide la industria fue

significativamente inferior a la contraccion deastindustrias: el PIB de la industria
quimica disminuy6 3.2% a tasa anual en el primeresére de 2009, mientras el PIB
Manufacturero lo hizo en 15.1% y el PIB Industgialotal decrecieron 10.7% y 9.2%,

respectivamente.

El gasto farmacéutico en México representa alredddb 21% de su gasto total en
salud, rebasando asi el promedio de los paiseshrisnde la OCDE. Dado el elevado
gasto de bolsillo de los consumidores, existe preacion sobre la sostenibilidad de

promover un acceso adecuado a los medicamentos.

Los productos farmacéuticos contribuyen signifiGatiente a reducir la morbilidad y la

mortalidad, y su gasto representa una fracciérasaist del gasto en saldd.

En 2004 México gasto poco menos de 14 mil 400 melode dolares (1.3% de su PIB)
en productos farmacéuticos, mas que la mayoriasi@dises miembros de la OCDE.
Sin embargo, al considerar los tamafios poblaciendéxico ocupd el dltimo lugar,

con un promedio de sélo 138 ddlares por habitam2064.

La industria farmacéutica en México genera mas Bemdl empleados y atrae
inversiones importantes, ademas de que participalet¥ del PIB y del 3% del PIB

manufacturero.

En el siguiente cuadro se detallan los principateticadores de la industria de

productos farmacéuticos.

2T Moise P, Docteur E., “Las politicas de preciaggmbolsos farmacéuticos en México, OCDE, 2007”,
Salud Publica de México, vol. 5, pp.S504-S510.
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Cuadro

8

Indicadores de productos farmacéuticos

Anuales 2008 2009
Concepto
2001 | 2002 |2003|2004| 2005 | 2006| 2007| 2008| | 1 1 I Y I Il
Valor de la produccion 17| 62| 02| 33 15 -6/1.3| -5.2| -2.0
(crecimiento % real)
(Referencia = i - -
manufactureras) /1) 241 35] 50 5 3¢ 0'014.2 20.0
Valor de las venta 04| 53| 24| 31| -45-53|-24|-27|-47
(crecimiento % real)
(Referencia = L - -
manufactureras) 741 21| 33 57 5% 25 0'113.0 18.3
Exportacion (cremiento d 4 R -
% dolares) 31.8 9.2 6.7| 22.% -O0. 26 7L -0)5 -202.9| 20| -1.3| -6.2 231
Importacion (crecimiento| 5, 5 | 165 | 215 219 128 242 120 19.9 115 esss| 3.9 | -5.4| 7.5
% dblares)
Balanza comercial (mmd -0.37 -05 -0{r®.9]| -1.18| -1.8/ -2.4 -28 -0pb -0/70.8(-0.7|-0.6| -0.7
Precio productor 74| 91| 66| 63 27 53 47 4o 39 49
(crecimiento %)
Precio productor/materias i i F ) b - -
primas (crecimiento %) 3.2 4.3 11| 0.6 2 1.7 1.4 6.4 112 8.-8.1 122 11.9
Costos laborale 73 | 25| 16| 02 17/ 7.6 -7B 53 -70 -J@.3|-15|-6.1
(crecimiento % real)
(Referencia - 58 | 19 | 19| 08| -01 -33 -3p 200 -23 -2a.0|-1.7|-06
manufactureras)
Margen de utilidad (%) 50.5 51.3 5119 52.4 52.5 45354.6| 53.6/ 54.9 54(5K3.7(50.9| 52.8
(Referencia = promed 28 28 | 25.8| 21.9 195 212 20,8 181 201 1I47|19.6|27.5
manufactureras)

b.4

Fuente: GEA, con base en informacion de INEGI, Barext y Banco de México.

El sector farmacéutico es delicado ya que los ingsasociales, econdmicos y politicos

tienen incidencia. Por mencionar algunos, estdmiesles generales de salud de la

poblacion, la investigacion y desarrollo de prodacde alto valor agregado, la

generacion de empleos, la productividad de la fadaal, las finanzas publicas, etc.

En México los principales participantes en el sed@rmacéutico son empresas

internacionales mayoritariamente de capital estaidense y europeo, si bien existe

una importante industria de capital nacional.

Las causas del decremento de la industria farmamacp nacional son maltiples:

= Competencia con fabricantes extranjeros, principatmasiaticos;

= Costos financieros altos para las inversiones retps

= Disponibilidad limitada de productos quimicos imedios necesarios para la

produccion de farmacoquimicos;
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» Desarrollo tecnoldgico limitado. Convenios de tfarencia de tecnologia
propia; y
= Poco interés de los fabricantes de farmacos erabnsevos productos.

Esta caida tiene un origen econémico pero taminyd el desarrollo tecnoldgico y
la falta de integracién de cadenas productivas. diegyconsiderar, ademas, que a nivel
mundial la oferta de farmacos supera a la demapda, lo que los precios
internacionales se mantienen muy bajos, reduciehdoterés de los inversionistas e

industriales en nuestro pais.

Una industria productora de farmacos sana y creciggpende de su integracion con la
investigacién y desarrollo de nuevos productosque también deberd impulsarse.
Mientras esto ocurre una alternativa es aprovdolaronocimientos disponibles acerca
de un nimero de moléculas patentadas en otras ghtenundo, pero no en México,
gue pudieran ser objeto del desarrollo final y @edoduccion de un farmaco y un

medicamento.

Sin embargo, es preocupante el lento crecimientdaeproduccién de farmacos
nacionales y la dependencia creciente de provesdertranjeros lo que hace
imprescindible impulsar a la industria de princgparctivos farmacéuticos por lo menos

en ciertos nichos.
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3. Antecedentes de los medicamentos innovadores
3.1 Sistema de patentes en México

La tencién en salud por ser una inversién en dapitanano, junto con la educacion es
uno de los instrumentos mas eficaces en el conablat@obreza y en la construcciéon de
una sociedad mas justa.

Ademas del valor intrinseco a la salud se le cenaidin medio para fortalecer y

desarrollar las capacidades colectivas de losinhads.

La economia en los ultimos 20 afios se ha aplicadorena intensa al estudio de los
sistemas y servicios de salud.

El interés de esta disciplina en la salud se dehivéa definicion propia de la economia
como el uso correcto y efectivo de los recursopatibles en un sistema o una
sociedad. Esto ha dado pie a la realizacion deedifes estudios que aborden la

relacion del sector salud dentro de la economiagipaises.

La LGS reglamenta el derecho a la proteccion dgalad que tiene toda persona en los
términos del Articulo 4° de la Constituciéon Pobtide los Estados Unidos Mexicanos,
gue en su titulo duodécimo define los mecanismos glasifica en funcién de su forma

de preparacion y naturaleza.

La regulacién sanitaria de los medicamentos es nstrumento necesario e
indispensable para lograr su seguridad, eficaciaigad, con objeto de cumplir con las

responsabilidades del Estado de proteger la sallmsdnexicanos.

La LGS define como medicamentos a toda sustanoiezzla de sustancias de origen
natural o sintético que tiene efecto terapéutiadeygntivo o rehabilitatorio, que se
presenta en forma farmacéutica y se identifica ctahpor su actividad farmacolégica,

caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas.

El mercado de medicamentos es uno de los mas cosmpmebido a la cantidad de
actores involucrados y la diversidad de papelesgtes desempefian en el proceso que
va desde la produccién hasta el consumo. Estofis@rgue las limitaciones en su
produccion, circulacion y consumo pueden tenemuportante impacto negativo en la
salud de la poblacion.
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Los medicamentos como bienes de salud constituyescerso médico y terapéutico
mas frecuentemente utilizado. Esto significa que limitaciones en su produccion,
circulacion y consumo pueden tener un importantgatto negativo en la salud de la

poblacién y en la distribucion de las reservasaligdsdentro de la sociedad.

El Reglamento de Insumos para la Salud (“RIS”) tieree por objetivo reglamentar el
control sanitario de los insumos y de los remediesbolarios, asi como de los

establecimientos, actividades y servicios reladosacon los mismos.

Este reglamento de insumos para la Salud, NormeiaDfexicana NOM-EM-003-
SSA1-1998), define:

i. producto innovador: es aquel medicamento que cueata la patente

original a nivel mundiaf; y

il. producto genérico intercambiable: es aquel prodoeitoel mismo farmaco o
sustancia activa y forma farmacéutica, con igualceatracion o potencia,
gue utliza la misma via de administracion y corpeefficaciones
farmacopéicas iguales o comparables, que despuésumelir con las
pruebas requeridas, han comprobado que sus pedfledisolucién o su
biodisponibilidad u otros parametros, segun sezagb, son equivalentes a
las del medicamento innovador o producto de reééaely que se encuentre
registrado en el catdlogo de medicamentos genérntexambiables y que

se identifique con su denominacién genérica.

La informacién y el conocimiento tienen caract@ést especificas que generan
beneficios para el conjunto de la sociedad. A &ngdnerar incentivos para la I&D, se
requieren de mecanismos que permitan que los loeefle la investigacion puedan ser

aprovechados comercialmente por las personas ogque invirtieron en ella.

Los derechos de propiedad industrial conceden ditslsres los medios juridicos de

impedir que otros fabriquen, usen o vendan la ioendurante un periodo limitado de

2 En el presente trabajo se utilizara el términodiocemento innovador para referirse a estos
medicamentos.
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tiempo. La patente otorga un monopolio legal tempoon objeto de incentivar el flujo

de investigaciones presentes y la innovacion fiftlra

La Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectefine a una patente confiel
derecho exclusivo concedido a una intervencion, @perta, en general, una nueva
manera de hacer algo o una nueva solucidn técniaangroblema. Para que sea

patentable, la intervencion debe de satisfacerrdgteados requisitos”

Esta proteccion nace como resultado de diferemggsrentos naturales, econémicos y
consecuentemente juridicos. La sociedad esta memndédmobligada a reconocer el
trabajo del inventor y éste a recibir una justalretion por sus servicios a la sociedad.
El mérito moral del inventor es por lo tanto praponal al grado de utilidad de su

invento para la sociedad.

Los primeros antecedentes que tenemos sobre raandacsobre propiedad intelectual
data del afio de 1789 en la Constitucion de losdBsti/nidos de América una clausula
por virtud de la cual se otorgaba al inventor, porperiodo determinado, derechos

exclusivos sobre un invento con el propdsito deudelar la ciencia y la tecnologfa.

Con motivo de la "Exposicion internacional de insienes de Viena", realizada durante
1873, surgi6 la necesidad de proteger internaciegrae las obras intelectuales, ya que
algunos expositores extranjeros se negaron aragistimiedo a que les plagiaran las
ideas para explotarlas comercialmente en otrogpais

El 20 de marzo de 1883 se instauro la convencidpadis, cuyo objeto es la proteccion
de la Propiedad Industrial el cual establece lascypios y acuerdos internacionales

para administrar la propiedad industrial. En 18&86firma elConvenio de Bernan el

que se instituyen los principios y acuerdos paoteger las obras literarias y artisticas.
Ambos convenios establecieron, respectivameniaekacion de una secretaria llamada
"Oficina Internacional”. Posteriormente, en 1898\bas secretarias se reunen con el
nombre de Oficinas Internacionales Reunidas par&ritasteccion de la Propiedad

Intelectual, mejor declaratoria de la creacién falrde la OMPI nace en 1967 cuando se

2% “Hacia una politica farmacéutica integral paraxié”, Secretaria de Salud, México, primera edicion

2005, pp. 39.
%0 Rangel Medina, David, “La propiedad industriallari_egislacién Mercantil Mexicana”; Instituto de
Investigaciones Juridicas, segunda edicion, México 1992, en

http://www.bibliojuridica.org/libros/libro.htm?I=11®. (Acceso 21 de marzo de 2009)
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firma el Convenio de Estocolmo conocidas como BJRBI sus siglas en francés. Este
organismo es el precursor de la Organizacion Mundiala Propiedad Intelectual
(“OMPI™), también conocida como WIPO (World Intellectuabrty Organization)
gue es la actual administradora de los sistemasageedad intelectual y que mantiene

vigentes los convenios de Paris y de Berna.

La modernizacién del sistema de propiedad induisgtriaViéxico inicio con la Ley de
Fomento y Proteccién de la Propiedad Industriainquigada el 27 de junio de 1991, la
cual sustituy6 a la anterior Ley de Invenciones grdds de 1976. Esta ley contempla,
en su articulo 7°, la creacion del Instituto Merizae la Propiedad Industrial (“IMPI”),
el cual se instituy6 por decreto presidencial etl@@iciembre de 1993, con el objeto de

ofrecer apoyo técnico a la Secretaria de ComerEionyento Industrial.

Posteriormente, la Ley de Fomento y Protecciorad&répiedad Industrial es reformada
mediante un decreto publicado en el Diario Ofidalla Federacion (“DOF”) el 2 de

agosto de 1994, cambiando su nombre a Ley de fadeiad Industrial. Como resultado
de estas reformas, el IMPI se convierte en la mladrpara administrar el sistema de

propiedad industrial en nuestro pais.

La expansion de la globalizacién en el inicio de afios 90’s impactd a practicamente
todo el mundo. Por lo que el cambio mas drastidessideema de patentes en México

proviene de la declarada economia de mercado gboball inicio de ésta década.

México se adhiere a la Organizacibn Mundial del €mo (“OMC”) en 1994,
organizacién encargada de las normas del comentie ks naciones por lo que debe
acatar las normas establecidas por dicho organismo.

Al incorporarse a la OMC, México suscribe 18 acasrdspecificos que figuran como
anexos al acuerdo constitutivo de la OMC. Los atngede mayor importancia para el
sector de la salud son: el Acuerdo sobre los Aspede los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (“Acuesdbre los ADPIC o “TRIP’s” por
sus cifras en inglés”); el Acuerdo sobre la ApliGacde Medidas Sanitarias y

Fitosanitarias (“MSF”); el Acuerdo sobre Obstaculésnicos al Comercio (“OTC"); el
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Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comét@ATT, por sus siglas en
Inglés™); y el Acuerdo General sobre el Comercicsaevicios (‘AGCS”)**

En enero de 1995, el Acuerdo sobre los ADPIC establnormas minimas para la
proteccién de la propiedad intelectual, incluidoraimimo de 20 afios de la proteccion
de las patentes sobre productos farmacéuticosci¢rlo sobre los ADPIC es el que
tiene mayores repercusiones en el sector farmaoéutEste acuerdo generado en el
marco de la OMC establecié una tendencia a futoloesla relacion de los alcances de
la proteccion de patentes en todos los paises ngresan a esta globalizacion de

mercado con las practicas comerciales.

El Acuerdo sobre los ADPIC trata de lograr un efud entre el objetivo social a largo
plazo de ofrecer incentivos para las invencioneseaciones futuras y el objetivo a

corto plazo de permitir el uso de las invencionessaciones existentds.

Por lo que se refiere a la proteccion de los deede propiedad intelectual, no siempre
es facil encontrar un equilibrio entre los inteseaecorto plazo de maximizar el acceso
y los intereses a largo plazo de promover la crelatil y la innovacion. El logro de ese

equilibrio es alin mas dificil en el plano intermazl que en el nacional. Tal vez no
haya ninguna otra esfera en la que estas cuessasegen reacciones tan fuertes como
en la esfera de las patentes de productos farmeagutonde puede haber gran tension
como consecuencia de la necesidad de ofrecer imogrpara la investigacion y el

desarrollo de nuevos medicamentos y a la vez pcap@r el mayor acceso posible a

los medicamentos existentes.
Ese equilibrio tiene tres aspectos:

1. Proteger la propiedad intelectual la cual alientasacreadores e inventores a

continuar con sus creaciones al obtener benefigtasos por sus trabajos;

2. Las invenciones patentadas deben de divulgarseué permite que otras

personas estudien la invencion, incluso durantepexiodo de proteccion

3 “La globalizacién, el Acuerdo sobre los ADPIC Yy &cceso a los productos farmacéuticos,
Perspectivas”, en Perspectivas sobre los medicamestla OMS, Organizacién Mundial de la Salud,
Ginebra, no.3, marzo 9 2001. (Acceso 21 de marZ0ae).

32 Organizacién Mundial del Comercio, “Los ADPICaslpatentes de productos farmacéuticos”,26 de
septiembre 2006, http://www.wto.org/spanish/trasspips_s/pharma_ato186_s.htm, (Acceso: 21 de
marzo de 2009).
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mediante patente. Esto contribuye al progreso tégimm y a la difusion y
transferencia de tecnologia. La proteccion expgapdés de transcurrido un

periodo determinado, lo que significa que todoglpuautilizar la invencion; y

3. El Acuerdo sobre los ADPIC da a los gobiernos éxiHlilidad necesaria para
ajustar con precision la proteccién otorgada, adénalcanzar sus objetivos

sociales.

De las invenciones farmacéuticas deben podersatpaton arreglo al Acuerdo sobre
las ADPIC.

En el articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC daldece los lineamientos en materia
patentable. Este articulo especifica que las pegepodran obtenerse por todas las
invenciones, sean de productos o de procedimiemosiodos los campos de la
tecnologia siempre que sean nuevas, entrafien uthdadt inventiva y sean

susceptibles de aplicacion industrial.

Los beneficios que confiere la patente al invee®el reconocimiento de su invencion

e impedir que otros utilicen la invencion patentada

Finalmente México se adhiere en 1995 al TratadoCdeperacion en materia de
Patentes (“PCT”) para hacer mas fluida y expeditasdlicitud y otorgamiento de
patentes de extranjeros en México y viceversa bajtrato igualitario que estableci6

una proteccion ampliada a 20 afios para las patdatesdicamentos.

Sin embargo, a lo largo del tiempo las reglas deiarcio internacional y la postura de
las grandes empresas han hecho que estos planté@nigiginales sean mucho mas
complejos y de dificil practica para los inventongssu trabajo inventivo y de

asimilacion del sistema de patentes por parte geemas locales.

En la negociacion de numerosos tratados regionale#aterales de libre comercio
(TLC) paises de primer mundo han impuesto lo que@®wce como normas de
propiedad intelectual ‘ADPIC plus’, que debilitarebminan las salvaguardas de salud
publica permitidas bajo ADPIC. De este modo, lodicementos patentados tienen
niveles alin mayores de proteccion que los estallle@n ADPIC, lo que retrasa la
disponibilidad de genéricos a precios asequiblag Bbgrar una mayor proteccion de

las patentes estos paises utilizan todos los ex@su alcance, desde la amenaza de

Péagina 45



sanciones comerciales a los procesos de negocipardnel acceso de nuevos paises a
la OMC.

En el mercado farmacéutico, los medicamentos basadonuevas moléculas con
patente gozan de precios monopolicos sin embatgdeseficio termina con la pérdida

de proteccion de la patente.

En nuestro pais la patente tiene una vigencia dafi®3. Este periodo es el que la
industria farmacéutica aprovechara para amortizawoato de inversion que requirié en

la investigacion y desarrollo (“I&D”) de dicho medimento.

En México, las patentes que se solicitan y que teegan son en su mayoria de
invenciones que se han desarrollado en el ext@ngque indica una alta dependencia

de la tecnologia externa y una minima inventivengdr

El régimen de patentes no sélo beneficia a losquises de éstas sino también a los
fabricantes de genéricos, ya que el desarrollmtepcion de los medicamentos de hoy

significan los genéricos del mafiana.

Con la Reforma mas reciente al articulo 167 bis RES permite solicitar a los
productores de genéricos con tres afios anteriofaseapiracion de una patente, el
registro de un producto genérico con el fin deizaalestudios correspondientes y

acortar el tiempo necesario para el despliegua geolduccion de genéricos.

Los derechos de propiedad intelectual establecydegecutados otorgan incentivos
econdémicos para inversiones privadas en investigagidesarrollo. Los derechos de
propiedad intelectual en México estan en armonfalamormatividad de otros paises
desarrollados. Sin embargo, es sélo en los ultildosfios que México ha legislado

fuertes protecciones de derechos de propieda@ abtell.

La pérdida de la proteccion de las patentes canythila fomentar una industria nacional
de medicamentos genéricos. Estas empresas sedmmelel bajo costo de desarrollo,

por lo que las versiones son mas baratas queddsigios originales.

En el siguiente cuadro se muestran las condicipaestener medicamentos de calidad,

seguros y eficaces:
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Cuadro 9
Condiciones para tener medicamentos de calidad, 3egs y eficaces

Cualidad Forma de obtenerla

Instalacion de fabricas apropiada.

Pureza, inconformidad y estabilidad de los | Buenas practicas de fabricacion de farm

principios activos farmacéuticos Analisis de identidad y pure

Pruebas de estabilid

Instalacion de fabrica apropie

Pureza, uniformidad y estabilidad de los Buenas practicas de fabricacion de medicamentos
medicamentos Analisis de identidad y pureza

Pruebas de estabilidad

Investigacion preclinica “in Vitro”e “in Vivo”
Investigacion clinica o pruebas de intercambiabili
Seguridad y eficacia de los medicamentos | (genéricos)

Cumplimiento de los requisitos para el Registro
medicamentos

Condiciones adecuadas de almacenamiento
Conservacion de las condiciones de calidad, Distribucion y dipensacion eficient

seguridad y eficacia Informacién apropiada para el pacie
Farmacovigilancia

Fuente: Informacion obtenida de Cofepris, “Haciaaypolitica farmacéutica integral para México”

3.2 Registro Sanitario en México

La regulacion sanitaria de los medicamentos es mstrumento necesario e
indispensable para lograr su seguridad, eficacaligad, con objeto de cumplir con la

responsabilidad del Estado de proteger la saludsd@exicanos.

La LGS esta facultada para establecer parametsiejpben cumplir los laboratorios a
fin de determinar si un medicamentos es eficazmdlir los beneficios derivados del
efecto farmacoldgico de sus componentes y parauessg que estos produzcan al
consumirse los beneficios demostrados durante @tepo de evaluacién para su
aprobacion. Este tipo de control ayuda a regularctamercializacion de los

medicamentos.

La Comision Federal para la Proteccion contra Rigsganitarios (“Cofepris”) es la
responsable en la autorizacion para la comerc@fimade medicamentos.

Conforme a la LGS establece que la Secretaria el &fercera las atribuciones de
regulacion, control y fomento sanitario, a travédal Cofepris en lo relativo a (Art. 17
bis): el control y vigilancia de los establecim@ntle salud; la prevencién y el control
de los efectos nocivos de los factores ambientaheta salud del hombre; la salud

ocupacional y el saneamiento basico; el contrdtadm de productos, servicios y de su
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importacion y exportaciéon y de los establecimientieslicados al proceso de los
productos; el control sanitario del proceso, uscantenimiento, importacion,

exportacion y disposicion final de equipos médicgsptesis, oOrtesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de adontoldégico, materiales

quirdrgicos, de curacion y productos higiénicosleylos establecimientos dedicados al
proceso de los productos; el control sanitario a@epublicidad de las actividades,
productos y servicios; el control sanitario de ispdsicion de 6rganos, tejidos y sus
componentes, células de seres humanos; la samiggidacional; el control sanitario de

las donaciones y trasplantes de 6rganos, tejidokesdle seres humanos.

El registro sanitario es la base para autorizaetda al publico y su objetivo central es

garantizar la calidad de los medicamentos circakaah el mercado.

Para lograr lo anterior, en México la autoridaditsaia requiere que se cumplan las

siguientes caracteristicas:

1. Materia prima, especialmente el principio activéaomaco, de acuerdo con la

norma;
2. Fabricacion en instalaciones adecuadas y debideraentrizadas;
3. Procedimiento de produccion validado;

4. Especificaciones de calidad farmacéutica, partioudate la certificacion, con
corroboraciones mediante el analisis apropiados ejuproducto terminado
contiene el ingrediente activo propuesto, en lacentraciéon debida y sin

impurezas perjudiciales;

1. Demostracion de estabilidad, en las condicionegigiess de uso, por el tiempo

suficiente.

2. Comprobacion, con las investigaciones necesarias,sul eficacia para la

terapéutica de determinada enfermedad o padecmnient

3. Constatacion de que es razonablemente segurojamidrecon los beneficios

esperados;

4. Mantenimiento de las mismas condiciones de calfdatiacéutica, eficacia y

seguridad dentro de un tiempo determinado parameicializacion.
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El procedimiento idéneo de fabricacion del medicatmees un aspecto indispensable,
pues la experiencia mundial de las ultimas cina@adas ha demostrado que los analisis
finales de producto terminado no son suficientea paegurar su calidad. En México se
comprueba este aspecto por la verificacion quaezesalas autoridades sanitarias del
cumplimiento de la NOM-059-SSA1-2088, al principio de la produccién y

posteriormente con una periodicidad de cuando m&ra$os. La verificacion de las

buenas préacticas de fabricacion es en un sistemagsagurar que los medicamentos
son consistentemente producidos y controlados omef@ estandares de calidad a fin

de eliminar los riegos involucrados en fabricacion.

Todas las medicinas que estan autorizadas paranrgendn México han cumplido con
los requisitos de calidad, seguridad y eficaciacgatios por la Secretaria de Salud para
el registro sanitario; sin embargo, los requisjiasa obtenerlo han cambiado con el
avance tecnoldgico. Conforme la tecnologia avaraa fabricar medicamentos cada
vez de mejor calidad, los aspectos técnicos ndossgara demostrar su calidad
farmacéutica, seguridad y eficacia se han hecho estigtos. Los estudios que se
debian de entregar junto con la solicitud de unsteghace afios eran muy pocos,
mientras que ahora la autoridad sanitaria es y debser, mucho mas exigentes. Para

facilitar su cumplimiento estos requerimientos aeber muy claros y especificos.

Antes de obtener el registro sanitario, es impeada demostracién de la seguridad y
eficacia con la investigacion preclinica y clind®los medicamentos. En el caso de los
medicamentos innovadores soportan su eficacia wrisikegl por medio de la
investigacién basica y clinica necesaria, usualeneostosa y prolongada. Por su parte,
los medicamentos genéricos no requieren repeiimvastigacion ya efectuada en los
originales. La forma de garantizar su eficaciagusielad es por medio de la realizacién
de pruebas de intercambiabilidad que demuestraeloqgenérico se comporta igual que
el medicamento innovador. Estas pruebas son né@egmra obtener el registro en la

mayoria de los paises.

La vigencia de los registros sanitarios se limitaireco afios. Al término de dicho

periodo, los laboratorios fabricantes deben de vanel registro, presentado, en su

3 NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, Buenagracticas de fabricacion para
establecimientos de la industria quimico farmacéutledicados a la fabricaciéon de medicamentos
(modifica a la NOM-059-SSA1-1993, publicada el &ljulio de 1998).
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caso, a la autoridad toda la informacion que selieeg para asegurar que el

medicamento sigue siendo seguro y eficaz.

Esto significa que pasado 5 afios de haber obtestidegistro original, el laboratorio
farmacéutico interesado en renovarlo, tendré giner@ar dicho registro, garantizando
que los principios activos, asi como los estanddeesuenas practicas de manufactura,

son idénticos a aquellos comprobados en la prisaieitud del registro.

Este registro quinquenal se realiza con el objedevygarantizar a la poblaciéon que tanto
medicamentos innovadores como genéricos intercéeBiacumplen con estandares
técnico/cientificos de seguridad y eficacia, ahf® de extraer del mercado todo aquel

medicamento que no logre pasar dichas pruebas.
3.3 Medicamentos innovadores

La fabricacion de medicamentos es un negocio rentalen su momento se llegé a
pensar que podria encontrarse un medicamento paraarlas las enfermedades. A
partir de la segunda guerra mundial, la industaianficéutica inici6 un periodo de

crecimiento con el lanzamiento de varios medicaosntievos.

Las empresas de medicamentos innovadores gozamkriodo de exclusividad de 20
afios buscan recuperar la inversion realizada. Hastnia farmacéutica innovadora
depende con el cual en gran medida de su esfuerZ&® y prueba de ello es la

progresion constante en los gastos destinadog aagsitulo.

Las farmacéuticas establecen que es necesariggerdte investigacion en el ambito
farmacéutico para incentivar la 1&D. Se sabe quewevo principio activo puede que
no desemboque en ningun producto comercializablejugo no responden a las

exigencias de seguridad, calidad y eficacia redasri

Por lo general, los medicamentos innovadores tigimenios monopdlicos, pero a su
vencimiento éstos bajan al enfrentar la competedeialternativas terapéuticas. La
marca permite conservar las rentas econdmicas abpolio. Ya que en el corto plazo
confiere un monopolio a los titulares de las p&gnteduce la competencia y aumenta
los precios. La competencia en el mercado farmexésé hace posible al caducar los
derechos exclusivos asociados con los mecanisnebssidtema de propiedad

intelectual.
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En México al igual que en otros paises, se presentamumento en el gasto de
medicamentos, lo cual genera una gran preocupasifme como controlar este

creciente gasto.

Actualmente los laboratorios emplean diversas tesgfi@s para mantener el control

sobre patentes, como las siguientes:

Solicitar nuevas patentes, encontrando nuevas agfites sobre una droga ya
existente; esto hace que la vida de la patenterddengue, evitando que pueda ser

utilizada por los laboratorios genéricos.

Las patentes que ya estan por expirar, el misnaydadrio incursiona en el mercado de
genéricos, y el mismo explota la medicina; de as@nera, compiten con los

laboratorios de genéricos.

Por lo que respecta a las marcas, el Estado meehitso de una denominacion que le
distinga esto le permite la utilizacion de las nasmara fines comerciales. La marca le

brinda un prestigio o desprestigio del mismo.

El uso de medicamentos originales impulsa el desoidnto de nuevas moléculas

terapéuticas, diagnosticos que beneficiaran actasles y futuras generaciones.

Pé&gina 51



4. Disminucién de los precios de los medicamentos atrés de aumentar la oferta

e incrementar la competencia

El mercado farmacéutico contiene submercados demedie grado de competencia;
por un lado existen productos innovadores con patepor el otro lado, genéricos que
son productos que entran al mercado después dexpira la patente de un producto
innovador. Por lo general, los medicamentos innokexltienen precios monopdlicos,
pero al vencimiento de la patente sus precios bajaenfrentar la competencia de

medicamentos genéricos.

Un mercado competitivo (o de competencia perfeesa@l mercado donde los agentes
(compradores y vendedores) se comportan de formgpetitiva. Un comprador o
vendedor se dice que es competitivo si el ageme que el precio de mercado esta

dado y que las acciones de los agentes no inflegdas precios de mercado.

La competencia es una situacion en la cual lostageatondmicos tienen la libertad de
ofrecer bienes y servicios en el mercado, y deredeguién compran o adquieren estos

bienes y servicios.

El presente capitulo tiene por objeto poner de fiestd la importancia que tiene la
competencia en el mercado farmacéutico, conocitagloaracteristicas de la demanda,
las de la oferta y concluyendo con las accionespgamueven la disminucion de los

precios e incentivan la competencia.
4.1 Caracteristicas de la demanda

Los medicamentos promueven la longevidad y aumdataalidad de vida, al mismo
tiempo que reducen el gasto en otros serviciosen8édEn un estudio sobre la relacién
entre la innovacion farmacéutica y condicionesalads se estima que la introduccion
al mercado de cada nuevo medicamento en promechienienta la expectativa de vida
en 5.8 diag?

Segun el documento de la OMS sobre como desarrgllaplicar una politica
farmacéutica nacional define que la politica fauica nacional es un compromiso

con un objetivo y una guia de accién. Expresagriga las metas a medio y largo plazo

3 Gonzélez Pier Eduardo y Gonzalez Hernandez AdalbéRegulacién saludable del sector
farmacéutico, Competencia Econdmica, Comision Feédier Competencia, México, pp.59
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establecido por el gobierno para el sector farntam®ue identifica las estrategias

principales para alcanzarlas.

En el mercado mundial dispone de un numero cada nthgor de productos
farmacéuticos, y por tanto el consumo de medicamserdsi como el gasto
correspondiente a éstos ha crecido rapidamenteenflirmrgo, en todo el mundo existen
personas que no pueden obtener los medicamentosepésitan, ya sea porque no
estan disponibles o son demasiado caros, o porguexisten servicios adecuados o

profesionales capacitados para describirlos.

No se dispone de datos firmes, pero la OMS ha lkealowque al menos una tercera parte
de la poblacion mundial carece de acceso a los caiméintos esenciales; en las
regiones mas pobres de Asia y Africa, la proporgidade llegar a ser la mitad de la
poblacion. Cada afio mueren millones de nifios yteslipor enfermedades que se
habrian podido prevenir o tratar con medicamengesi@ales baratos y eficientes en

relacion a su costo.

La industria farmacéutica es de capital importayeiague produce bienes de primera
necesidad. Por lo que estos bienes deberian de astdcance de la poblacion en
general. Sin embargo en la realidad no toda lageadh cuenta con los recursos para

poder acceder a ellos.

Toda sociedad ha de enfrentarse con tres problémmaamentales de organizacion
econdmica, qué bienes se van a producir, en qu&ades, como se van a distribuir y
para quienes se van a producir. Estas preguntas ptantearian si los recursos fuesen
ilimitados, si se pudiesen producir infinitas cdaties de cada producto o si las

necesidades humanas estuviesen totalmente satisféch

Un aspecto crucial del acceso a los medicamentiasesequibilidad. Los consumidores
deben de tener accesibilidad a éstos bienes yuguemspra no le implique renunciar a
otros bienes basicos para poder adquirir los mewiotos que necesitan. Por lo general

se tiene la idea de que los productos farmacéuwieasracterizan por sus altos precios.

La posibilidad de acceder o no a un medicamentetitope una de las manifestaciones

més tangibles de las desigualdades e inequidades mmises y poblaciones. Si los

35 samuelson, Paul A., Curso de Economia ModerrajoBica de Ciencias Sociales, Decimoséptima
edicion, México 1981, pp.51.
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medicamentos se encuentran disponibles, son asefjyille buena calidad y se usan
debidamente, los medicamentos pueden ofrecer urgpuesta sencilla vy
econdmicamente eficiente para muchos problemasldd. <£n muchos paises el gasto

en medicamentos representa una parte importanfreipuesto sanitario total.

El acceso a los medicamentos involucra grandesrdiimees derivadas del precio del
producto y su impacto sobre los presupuestos famedi y de los sistemas de

financiamiento predominantes en los diferentegsias de salud.

La situacién econémica de los individuos y sus levale salud guardan una estrecha
relacion, lo que convierte al ingreso en un deteamie de la mortalidad y morbilidad
de la poblacion. El nivel de ingreso per capitaidepais tiende a tener un impacto en el

desarrollo de su sistema de salud.

Una familia no asegurada tiende a cubrir gastosepter concepto por cualesquiera de
sus integrales conforme ocurre cada momento dotnas El gasto imprevisto en ésta
tiende a afectar la inversién de las familias emsotispectos de su vida, educacién,
alimentacion, vivienda, etc, lo cual es especiatm@noblematico cuando la familia no
puede participar en un sistema de aseguramient@nservaciéon de su salud, el cual

le ofrezca proteccion financiera contra gastosstiatficos e imprevistos.

La poblacion desea un mejor estado de salud qa&mesa a través de la demanda de

servicios de salud, en la cual se incluyen los ozdéntos.

Son los consumidores quienes enfrentan directanetaiéo costo de los medicamentos
sobretodo aquellos que se encuentran en un peraloexclusividad con el
otorgamiento de patentes y cuando no existen nmadics sustitutos para la atencion

de cierto padecimiento.

Los precios de los medicamentos han sido motivacalgroversia entre todos los
agentes que intervienen en la operacion de leansést de salud, asi como también para
los pacientes que requieren del medicamento efmestaurar su salud, y esta inquietud

en buena medida se debe a las fallas del mercadadéuticos?

% Molina Salazar RE, Gonzalez Marin E, CarbajaNd®a C., Competencia y precios en el mercado
farmacéutico mexicano, Salud Publica México, 2G0@Jlemento 4: S496-S503.
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En la demanda de productos terapéuticos parti¢ggssiguientes actores: el paciente o
consumidor, el productor, el distribuidor, el méxliel personal de farmacia y un agente
llamado “tercer pagador”, presente en un conteet@seguramiento en salud, ya sea
publico o privado. A diferencia de lo que ocurreottos mercados, el paciente no es el
sujeto que toma la decision de que producto puedsuenir debido a que carece de la
informacion necesaria para poder demandar esteigmg@or lo que se debe de apoyar

en el médico para tomar la decision de que prodeletgir

A continuacion se describen estas fallas, distengid entre aquellas vinculadas con la

demanda y la oferta.

Gréfica 4

Falla de mercado Implicacién

| Agente principal | | Prescribe el médico y no el paciente o el aseguraiio

Diferente cantidad y calidad de informacién entre

Demanda | | Informacién asimétrica pacientes, médicos y productores sobre efectividgd
de medicamentos.
| Riesgo moral | Demanda insensible a los precios cuando el

consumidor no absorbe el costo.

Ndmero limitado de competidores
Competencia via diferenciacién y no via precios.

Fuentes estrategias de innovacién
Costos hundidos y

globales elevados Industria intensiva en investigacion y desarrollo.

Dificultad a nivel mundial para distribuir costos d
investigacion y desarrollo.

| Mercado monopolistico

Derechos de Propiedad Monopolios temporales
Intelectual Incentivos para innovar: recuperacion de los costgs
de investigacion y desarrollo

El paciente origina la demanda al solicitar losvisgss médicos a su vez, el médico
decide los medicamentos a prescribir. EI médicorafepional de la salud actda al
mismo tiempo como prestador de servicios y comategeel paciente, por lo que juega

dos papeles.

Las fallas de mercado farmacéutico se presentalammimetria de la informacién que

se presenta en el sentido de que el pacienteuregenocimiento menor y en la mayor
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de las veces nula por lo que el paciente no figieemacion adecuada para evaluar la
seguridad y eficacia terapéutica del sencilla28pnsdento con respecto al médico
sobre las propiedades farmacoquimicas del cadacemdnto. Pero ademas, la
desigualdad en la informacién también se presentee eel médico que recibe la

informacion comercial y los laboratorios.

Cuando un médico desconoce el precio de las medicjne receta o no toma en cuenta
su costo en el momento de la prescripcion, cabpokibilidad que se genere un
consumo insuficiente, es decir que anule el beietlel medicamento, o bien no se
consuma, ante la falta de recursos econdmicosauiyairirlo por parte del paciente o

por parte de las instituciones publicas de salud.

Al existir fallas de mercado, el gobierno como dgeregulador debe de buscar
maximizar el beneficio social. Por lo que es negesdigilar que el prescriptor,
productor y comercializador no busquen de formatajesa la maximizacién de su

beneficio, por corrupcion del mercado.

Los monopolios legalmente permitidos que se geneoanlos derechos de propiedad
intelectual a través de patentes y marcas regagtraeducen el grado de competencia

efectiva en los mercados de medicamerifos.

Las empresas mantienen precios elevados con baskasgumento de recuperar los
costos de I&D, mientras que, en el caso de losepsges consumidores de los paises
menos desarrollados, el problema radica en emmdacuadamente parte de sus

pequefios ingresos en la compra de medicamentos.

Los precios de los medicamentos en el mercado lsvados, lo cual es reflejo de las

barreras econdmicas que limitan la competencid ereado farmaceéutico.

La reduccion de los precios de los medicamentosetobjetivo de asegurar un acceso
equitativo, es una necesidad urgente en Méxica dhtajo porcentaje de la poblacién
asegurada. Una competencia de mercado perfectatipermn equilibrio apropiado

entre los precios pagados por consumidores.

%7 Molina Salazar RE, Gonzalez Marin E, CarbajaNd®a C., Competencia y precios en el mercado
farmacéutico mexicano, Salud Publica México, 260@Jlemento 4: S496-S503.
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Es necesario garantizar que las personas paguecoutréibucion justa por su salud y

evitar el empobrecimiento por los gastos y finamiéto a la salud.
4.2 Caracteristicas de la oferta

El mercado farmacéutico esta formado por compajliasse dedican a la produccion,
distribucion y comercializacién de productos fartgcos.Como ya habiamos hecho
mencion dentro del capitulo de mercado farmacétiisten dos tipos de productores
de medicamentos, los productores de medicamentovadores y de genéricos. Estos

actores buscan abarcar el mayor mercado posible.

Podemos encontrar diferentes definiciones de medintbs genéricos las cuales estan
en relacién a la zona geografica (pais, contingeon econémica) o en relacion al
desarrollo de los mercados farmacéuticos nacionakass politicas de estimulo a la

competencid®

Sin embargo en éste mercado existen ciertas rdglgaego que hacen que los sujetos
competidores desarrollen ciertas estrategias patarglegar a su principal objetivo, la

maximizacién de sus ganancias dependiendo de steteggas de juego y de sus

caracteristicas como jugadores. Las compafiias aiugtos innovadores llevan una
ventaja competitiva en tratar de abarcar el meréadoacéutico. Durante varios afios,
éstas compafias se dedicaron a investigar y ardiésaproductos farmacéuticos para
combatir una enfermedad especifica de la poblagiéh beneficio que ellas esperan
recibir es la recuperacion de sus costos y supgasas un margen adicional que les

genere un beneficio.

La innovacion en el tiempo tiene un rol cruciallenindustria farmacéutica. Existen 2
razones porque, en la mayoria de los casos, laesmpgue tiene un descubrimiento o un
nuevo producto tiene una ventaja competitiva safifras compafias Primero, la
compainiia es elegible a obtener la proteccion depatente la cual le permitiria tener
ganancias de monopolio por un determinado tiempgegundo, los consumidores
asocian la innovaciéon con mayor calidad por padkpdoductor por lo que estaran

dispuestos a pagar un mayor precio relacionadoirmtavacion. El descubrimiento se

% Vacca Gonzalez CP, Fitzgerald JF, Bermudez JAHinizion de medicamento genérico ¢Un fin o un
medio? Andlisis de regulacion de 14 paises de fdRale las Américas, Revista Panamericana de
Salud Publica, 2006: 20(5); 314-323.
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traduce en un premio que se refleja en la obterd#dia patente asociada con ganancias

monopdlicas por varios afids.

Hay dos razones porque, la innovacién toma unmplortante en el otorgamiento de
patente por parte de los gobiernos y de las engresando una empresa es elegible
para obtener una proteccion de patentes se trasfuae beneficio de monopolio por un
determinado tiempo. En segundo lugar, los consumsd@socian el medicamento
innovador con un producto de mayor calidad y pdafdo, estan dispuestos a pagar una
cantidad mas alta de la marca asociada con el gméhnovadof® Se esperaria que las

ventajas temporales del monopolio estimularan tmbéda de nuevos productos.

Conociendo el valor de lo que significa ser el grionen obtener un descubrimiento, las
compainias invierten grandes sumas de dinero en t&Bociendo que descubrir o no

descubrir o descubriendo muy tarde puede resuithr pérdida de ganancias.

Al momento de la expiracion de la patente, otrbsiatorios pueden producir y replicar
el medicamento innovador por lo que el precio dismyé por el nUmero de oferentes en

el mercado.

En los proximos afos se espera que expiren un mddenencimientos de patente
clave y se combina con las medidas establecidasopayobiernos para disminuir los
costos de produccion con el objetivo de impulsaawhento de la prescripcion de
genéricos. El aumento de los costos en la asistesahitaria y los efectos del
envejecimiento de la poblacion en muchos mercadsartllados han aumentado el

uso de medicamentos genériébs.

La industria farmacéutica internacional ha tenigsuftados excepcionales en términos
de I&D en los ultimos afios y se ha destacado paelsector lider en la transformacion
de la ciencia bésica en productos de consumo babBiop lo que la I&D es el
fundamento de ésta industria, alrededor del 65%e#tdiza el sector privado. El
beneficio de su 1&D se ve reflejado en la excludd que la patente otorga. En la

mayoria de los paises es de 20 afios para podeeraclea inversion en investigacion.

39
40
41

Shy, Ozy, Industrial Organization, The MIT PreSambridge Massachusetts, p.p.59.

Shy, Ozy, Industrial Organization,, The MIT PrgSambridge Massachusetts, p.p. 224.

“Generics will play an increasingly important édh the pharma industry, prediction for 2007 and
beyond”, Datamonitor, September 2006, Cédigo dereefcia: BFCO0015.
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El proceso de innovacion ademas de complejo, ego lar riesgoso. Desde la
conceptualizacién hasta el anaquel pueden tramsemtre 10 y 15 afios, ademas se
estima que de cada 10,000 moléculas patentadasasmprimeras etapas de la
investigacién, 100 alcanzan la fase de pruebagatiren humanos y sdélo 10 logran
salir al mercado. Un porcentaje menor logra seéxito comercial y son estas ultimas
innovaciones las que financian los costos de losgaos que no logran consumarse en

nuevos medicamentos.

A nivel internacional, la industria enfrenta unaaente competencia por lo que
requiere la renovacion constante de sus produ@es,como una estrategia de
comercializacion y posicionamiento cada vez mayoEsto ha generado intensos
procesos de fusiones y adquisiciones con la fiadlie mantener su participacion en el

mercado.

La industria farmacéutica ha estado inmersa enebatd, a través de los afios, por sus
practicas de imposicion de precios e incluso depsosidades de investigacion. Por un
lado, existen opiniones que defienden los prediegados de los medicamentos para
incentivar la investigacion y desarrollo y poderasegurar la innovacion a largo plazo.
Por otro lado, hay criticos que argumentan quelestado nivel de precios de los
medicamentos innovadores, es el resultado del podsropdlico que ejercen los
productores, lo que no sélo ofrece utilidades gae wmas alld de incentivar la
investigacion y desarrollo, sino que ha generad@oinftacién en sus costos, en especial

los que se destinan a la publicidad.

La evidencia sefala que en el caso de los medicamé@movadores, el productor en
mercados monopolisticos es quien fija los predtogue hace principalmente en base a
las caracteristicas y elasticidad de la dem”énqimeferencias y percepcion del

consumidor, poder de compra y necesidad de satvel @mnos.

El productor con la patente tendra siempre el iticempara establecer mayores precios
en la medida en que haya pocos sustitutos terapéufen lo que implica una baja

elasticidad de la demanda) o precios menores cugmiomero de sustitutos sea mayor

42 | 3 elasticidad de la demanda es la variacionl emmesumo de un bien derivado de cambios en su
precio. Mientras mas elastica sea la demanda, em&shée es el consumidor al precio.
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(alta elasticidad de la demanda) o precios memarasdo el nUmero de sustitutos sea

mayor (elasticidad de la demanda).

En el caso de los monopolios, los precios no sermdan con base en costos

marginales como en el caso de los mercados compstit

El Gobierno como sujeto regulador otorga este liened la compaiiia farmacéutica
durante un periodo de tiempo determinado, y adhdale expiracion de la patente por
lo que hay mas jugadores y por lo tanto da comaltesto una disminucion del precio

de medicamento.

Debido a que la proteccién de la patente empiemaptanto como se patenta el
compuesto, que es a principios del proceso de Eprolongado proceso de desarrollo
drasticamente erosiona la duracion efectiva deatarnpe. Un reporte preparado por el
congreso de Estados Unidos descubrié que el tiedgalesarrollo para obtener
aprobacion de la FDA es de 15 afios. Lleva tiempoathl registrar los productos en
cualquier pais en particular. EIl tiempo de prdtecefectiva podria en consecuencia
seqguir siendo solamente de 11 a 12 afios, inclugouds de permitir extensiones de la
proteccion de la patente solicitadas en virtud decqrdimientos estatutarios cuando

estan disponibles.

Auln durante el periodo de proteccion de la patémgeproductos enfrentan una enérgica
competencia de terapias y medicamentos alternatoam®so asi también compuestos

alternativos que utilizan formulas quimicas diféesn En consecuencia, una vez que se
aprueba un producto patentado, el mercado pararedecto no estd necesariamente

protegido hasta el vencimiento de la patente.

Es inevitable que una vez que la patente de unuptodexpira las compafias de
productos genéricos lancen sus propias versiorlesellicamento, por lo general a un
precio menor con respecto al producto de marca. eBibargo, la gravedad y la
velocidad de la erosion de la marca dependen deréscespecificos de cada pais tales
como la prescripcién, fijacion de precios y reembs| los reglamentos, la formulacion

del producto, éxito de la marca especifica y l&caplon de la gestion del ciclo de vida.

La ventaja principal de los medicamentos genéramssiste en el ahorro del precio

final de venta al publico, sensiblemente inferiodel medicamento innovador, ya que
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sobre aquellos no se repercuten las inversionebzagas por cada compafiia

farmaceéutica en descubrir el medicamento.

La consecuencia directa de la disminucion de prdeidos medicamentos que han
alcanzado la categoria de medicamentos genéripamiswn ahorro que oscila entre el
25% y el 50% respecto al precio del medicamentavador con respecto al
medicamento genérico. Los medicamentos genéricpenen un beneficio para la
poblacion, al mismo tiempo que contribuyen a ragii@ar el gasto publico en salud sin

que por ello baje la calidad y la eficacia del gens'™

Una competencia de mercado perfecto permitiria quilibrio apropiado entre los

precios pagados por consumidores y la produccion.

En los proximos afios se espera un gran numero pieaen de patentes y ésta
situacion se combina con las medidas estableciolabg gobiernos para disminuir los
costos con el objetivo de impulsar el aumento de@rkscripcidbn de genéricos. El
mercado de genéricos ha cambiado considerableneentes Ultimos 5 afios con la
creciente presion de precios y la competencia. bgonia de las empresas lideres de

genéricos tuvieron un crecimiento de las ganarerige 2004 y 2005.

La distribucion del mercado de medicamentos geogmn el mundo es muy desigual.
La diferente penetracion y desarrollo de los geonéren los distintos paises se debe a
factores especificos de cada uno de ellos. Entas absas depende de la presion que
ejercen los seguros en el financiamiento y la wegah por parte del Estado, imagen
gue la sociedad tiene sobre los genéricos, de roeniivos particulares de los

expendedores y de la sustitucion por parte delredgmor y del consumidor.

Las compafiias innovadoras modificaron sus estestegestablecieron fusiones,
compraron compafias productoras de genéricos,lestbn diferentes estrategias que
posibilitaban su llegada a grandes grupos de eliertebido a la fuerte penetracion de
los genéricos en el mercado después de 1984 yidate$ presiones de los seguros de
salud para disminuir costos financiado y promowvieta entrada de medicamentos
genéricos no ha sido alentadora. Por ello, Lasategfias de alianza son al igual
comunes en ésta industria, principalmente por coantdbs esfuerzos entre companiias

en diferentes areas como distribucion, marketirapufactura e 1&D.

43 Disponible en: fttp://www.aeseg.es/aeseg_noticias:asp
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Las fusiones como estrategia de negocio se estabtbcdos formas:

» Fusiones horizontales, combinacion de dos firmas yvgnden el mismo bien.

Estas empresas en un principio son generalmentpeataaras; y

» Fusion vertical, combinacion de dos firmas o engsen la cual una suministra

bienes a otra.

Ambas fusiones tienen como objetivo una mayor aoinaeion en la industria. En los

afios 90’s, se dio una ola de fusiones en compajiéexles y tradicionales las cuales
transformaban la estructura de la industria. Parafe 2002, las 10 compafiias
farmacéuticas més fuertes representaron el 48%sdeehtas farmacéuticas en todo el
mundo. Actualmente, ocho de de las 10 principalepresas son producto de las

fusiones horizontales entre dos 0 mas compafiastauticas.

Por ejemplo: Sandoz, tradicionalmente, una empdes@roductos genéricos pero, a
través de la adquisicion de Eon Labs, ha tenidesaca@ varias plataformas para el

desarrollo de parches transdémicos.

Otro ejemplo publicado recientemente en CNN Expgamss la estrategia que plantea la
empresa francesa Sanofi-Aventis que planea adaquité Brasilefia Medley, en una

operacion que se valla en 664 millones de délageeyconvertira a Sanofi en el mayor
fabricante de medicamentos genéricos en Latinoamédra adquisicién se produce tras
varias compras de pequefias y medianas empresanyaal que han realizado Sanofi
para intentar luchar contra el vencimiento de pateg la ansiedad de los laboratorios

genéricos por copiar algunas de sus medicinasfave

Las compafias farmacéuticas deben de tomar enacaergl caso de que cuenten con
medicamentos proximos a que expire su patente dédemntar con estrategias para
compensar la pérdida en sus ingresos por la compatexistente de sus productos

geneéricos.

Asimismo, deben de considerar si se trata de uncareénto clave en sus ganancias.

Esta situacion puede llevar a la compafiia a unaciiin econémica dificil.

“ CNN Expansioén, Sanofi-Aventis dominara genérieosAL, Jueves 9 de abril de 2009, Secci6n
Empresas erhttp://www.cnnexpansion.com/negocios/2009/04/03Eawentis-dominara-genericos-
en-al
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En 2011 se espera que sea un afio especialmentetanmipopara la industria de
genéricos con la expiracién de la patente de Liffitle Pfizer, medicamento de mayor
venta en el mundo, registrando ventas de mas deildhes de dolares en los Estados

Unidos lo que es una gran oportunidad para lasesaprde genéricos.

Es por esto que las compafiias de productos innestimzaron sus propias versiones
del medicamento genérico, por lo general a un prdei descuento con respecto al

producto de marca.

La mayoria de las compafiias farmacéuticas en UAjyiendo Bristol-Myers Squibb,
Merck y Pfizer, actualmente estan en pugna coart@fcompetencia de genéricos, con
un gran nimero de medicamentos por perder la paemt2011. La expiracion se
mantendrd en un nivel alto hasta 2013, especiaémpata las grandes compafias

farmacéuticas (“Big Pharma”).

Son ya varias las farmacéuticas cuyos ingresos dieminuido por la entrada de
productores de medicamentos genéricos y al igualsesve reflejado en el precio de

los medicamentos.

La situacion econdmica esta llevando que exista mayor nimero de genéricos de lo
que se ha visto en el pasado, sefiala IMS Healts. faamacéuticas deben de
concentrarse en consolidar las ventas en los pafsekesarrollo, que contribuiran en
mas de la mitad al crecimiento del sector mundeffatmaco4® Las compaifiias de

productos innovadores al enfrentar la disminuciérsds ventas, han diversificado sus

productos y ahora buscan fortalecer su presenahremro de genéricos.

Segun un analisis realizado por Datamonitor, con@adicada al analisis de la
industria farmacéutica, en promedio los productatesmedicamentos innovadores
enfrentan una disminucién de sus ingresos por tia@a de genéricos de alrededor de
un 35% y de un 45% en volumen de sus ventas desleudes afios de la entrada de

genéricos.

5 Medicamento que se usa para disminuir la cantiltadolesterol en la sangre y prevenir un derrame

cerebral, un ataque al corazén y angina de pedabior(de pecho). Asimismo, esta en estudio para la
prevencién y el tratamiento de algunos tipos decedly otras afecciones. También se le llama
atorvastatina célcica.

CNN Expansion, Genéricos golpean farmacéuticospibgo, 21 de junio de 2009, Seccion Empresas
en< http://www.cnnexpansion.com/expansion/2009@&Ean-las-dosis>

46
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En el andlisis realizado en el mercado europedu@@ara todos los paises la misma
situacion. En el Reino Unido, con la entrada de ioa@dentos genéricos, el precio de
éstos era so6lo de 4% menos que el innovador, dismintdo después al 12% y después

de 2 afios se dio una disminucién del 18% en elgféc

En el mercado americano la competencia o la enttadampetidores de genéricos esta
en relacion a los ingresos que tiene el medicamentivador por lo que puede variar el

ndmero y el porcentaje de competidores.

A continuacién expongo la situacion que prevalatéaes compafiias farmacéuticas con
respecto a la situaciéon que enfrentan con resmetdocompetencia de medicamentos

genéricos.
Pfizer*®
2009

Cada afo, los productos farmacéuticos de Pfizedaaywa mas de 100 millones de
personas en todo el mundo para con el objetivaalenmar la vida. Sus productos son
cardiovasculares y enfermedades metabdlicas, sistervioso central, artritis y el
dolor, las enfermedades infecciosas y areas réspas, urolégicas, oncologicas y

trastornos oncoldégicos.

Cuadro 10
Resultados Financieros del Grupo
Concepto 2009 2008 2007 2006
Ventas $49,934 $48,341 $48,209 $48,201

Fuente: Reporte anual de Pfizer 2009.

En la siguiente grafica se muestra el crecimiepttad ventas durante 2009, 2008, 2007
y 2006.

47 “Generics will play an increasingly important@dah the pharma industry, prediction for 2007 and

beyond”, Datamonitor, September 2006, Céodigo dereefcia: BFCO0015.
“8 " Informaci6n obtenida de los reportes anualessi@dmpafiias (forma 10-K) disponibles a la fecha de
la elaboracion del analisis.
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Gréfica 5
Crecimiento de las ventas (2009-2006)
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Fuente: Informacion obtenida del Reporte anuahdedmpafiia.

Durante el afio de 2008, Pfizer inform6 una caidal8% en sus ganancias del primer
trimestre del afio, debido a un retroceso de losesuy dada la competencia de

medicamentos genéricos con varios de sus prodfictos.

Durante este afio, los ingresos farmacéuticos fudeod4.2 millones de ddlares los
cuales fueron ligeramente inferiores a los ingredes2007, reflejando el impacto
negativo de la pérdida de la exclusividad en Estasilidos de Novasac (marzo 2007),

Zyrtec (Pfizer dej6é de vender en enero de 2008)m@osar (febrero de 2008).

El descubrimiento de farmacos y el desarrollo edgolecaro e imprescindible. En
promedio, s6lo uno de mil compuestos quimicos desdos por los investigadores
resulta ser a la vez eficaz y lo suficientementguse para convertirse en un
medicamento aprobado. Pfizer considera que lasrsiones en investigacion y
desarrollo han sido recompensadas por el nimercodguestos farmacéuticos que

tienen en todas las etapas de investigacion.

La competencia de los fabricantes de medicamemtiosrigos es un gran desafio para la
compafiia en todo el mundo. La pérdida de protecd&patente para alguno de sus

productos, ha afectado negativamente al negocifider.

49 CNN Expansion, Pfizer afectado por genéricosydsid7 de abril de 2008, Seccién Empresas en<
http://www.cnnexpansion.com/negocios/2008/04/1Z#pfafectado-por-genericos>.
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GlaxoSmithKline (GSK) *°

(2009)

GlaxoSmithKline Plc. (“GSK”) es una compafiia pualadomiciliada en el Reino Unido
gue, a través de la fusion de Glaxo Wellcome Rica@elante, “GW plc”) y SmithKline
Beecham plc (en adelante, “SB PIc”) el 27 de ditimmmde 2000, se convirti6 en su
accionista controlante.

En 2005, GSK fortalecio su red de produccion gl@maNorte América a través de tres
grandes adquisiciones: (i) Corixa Corporation, laalcproduce un componente
importante en muchas de las vacunas en desarrell&s8K; (i) una planta de
produccion de vacunas localizada en Marietta, Bévansa; y (iii) ID Biomedical
Corporation, con plantas de produccion de vacumedra la gripe, localizadas en
Canada. Adicionalmente, en Diciembre 2006, el Gragulquiri6 CNS, Inc., el
fabricante de las cintas nasa®®athe Righty los suplementoEibre Choice En el
afio 2007, el Grupo adquiri6 la compafia Relian fbhaeuticals, Inc., la cual se
especializa en el desarrollo de medicinas para atmlas enfermedades cardiacas,
incluyendo los derechos del produdtovanza En 2009 existieron dos grandes
adquisiciones, incluyendo Sirtris Pharmaceutidals, y Bristol Myers Squibb (Egipto).
La adquisicion de Sirtris le brind6 a GSK el poiahde ampliar sus esfuerzos de
investigacion en las areas del metabolismo, negi@le inflamacion inmunolégica. La
adquisicion de Bristol Myers Squibb incluye losetdros de 20 productos de marca en
Egipto, ciertos productos genéricos fuera de Egiptana planta manufacturera en

Giza.
A continuacion se presentan los resultados finaogidel Grupo:

Cuadro 11
Resultados Financieros del Grupo
(Monto en millones de ddlares)
Concepto 2009 2008 2007 2006
Ventas $47,093 $36,391 $46,018 $46,090
Fuente: Reporte anual de GlaxoSmithKline 2009.

0 Informaci6n obtenida de los reportes anualessi@dmpafiias (forma 10-K) disponibles a la fecha de
la elaboracion del analisis.
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En la siguiente gréfica se muestra el crecimiepttad ventas durante 2009, 2008, 2007
y 2006.

Gréfica 6
Crecimiento de las ventas (2009-2006)
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Fuente: Informacion obtenida del Reporte Anualad€bdmpafiia.

En 2009, la participacién del Grupo en el mercadmbcéutico mundial fue de 5.3 por

ciento, siendo la segunda compafiia farmacéuticagraasie del mundo.

Los principales productos farmacéuticos del Gruyotuyen medicinas en las siguientes
categorias terapéuticas: desordenes del sistemaoswercentral Central Nervous
Systemo “CNS”"), respiratorias, anti-virales, anti-ba@gs/anti-malaria, metabdlicas,

vacunas, oncologia y émesis, cardiovascular y aitade

Las farmacéuticas son sujetos a enfrentar la c@npiet de otros productos al momento
de expirar la patente por parte de las versione®rgms. Los fabricantes de
medicamentos genéricos no suelen tener la invesligaignificativa, el desarrollo o

los costos de desarrollo de marketing y por lodaswn capaces de ofrecer sus

productos con precios mas bajos que los compesidigaenarca.

GSK cree que mantener la competitividad dependa@stubrimiento y desarrollo de
nuevos productos, junto con la eficacia de la corakzacion de los productos

existentes.

La propiedad intelectual es un activo clave delogcég para la Compaiiia, y la

proteccion juridica efectiva de su propiedad irttelal (a través de patentes, marcas
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registradas, disefios registrados, derechos de) aaiorfundamentales para garantizar

un rendimiento razonable de la I&D.

Sus competidores principales competidores son tgrgquefios como grandes

companias farmacéuticas, algunas de estas compgaiiias

1. Abbot Laboratories 7. Merck

2. Amgen 8. Novartis

3. Astrazeneca 9. Pfizer

4. Bristol Myers Squibb 10.  Roche Holdings
5. Eli Lilly 11.  Sanofi Aventis

6. Johnson & Johnson

Los fabricantes de productos genéricos no incugrecostos significativos en 1&D o de
comercializacion y por lo tanto pueda ofrecer susdpctos con precios
considerablemente bajos que los competidores amfuptos innovadores. GSK como
una compafiia basada en la 1&D intenta normalmdoémzar un margen de beneficio y
volumen de ventas suficientemente altos duranpegbdo de proteccion de la patente
para compensar la inversion original, que es gémerde substancial, y para generar
beneficios y asi mismo para financiar la invesiiglagara el futuro. La competencia de
productos genéricos ocurre generalmente cuandaaexphs patentes en mercados
importantes. Los desafios de la patente se hackenvez mas antes del vencimiento de
la patente, diciendo que la patente del innovadam&lida y/o que no es infringida por
el producto genérico. Después de la pérdida deequisin de la patente, los productos
genéricos capturan rapidamente una parte grandmelelado, particularmente en los
Estados Unidos.

Al igual y durante el mismo afio la compafia farméicé suiza Novartis tuvé una
caida de su ganancia neta del 42% en el cuartestien golpeada por la competencia

de los genéricos.

Pé&gina 68



Johnson and Johnsort

El Grupo Johnson & Johnson emplea aproximadamel?Q0 personas en mas de
230 compaiiias operativas en 57 paises alrededomuohelo. Sus actividades principales
son la manufactura y distribucion de una gran dadede productos para el cuidado de
la salud. El Grupo Johnson & Johnson esta orgaoizajo el principio de una

administracion descentralizada. El negocio mundi#lGrupo Johnson & Johnson esta

dividido en tres segmentos o franquicias: consdarmacéutico y profesional.

Las actividades de investigacién son importantesoeos los segmentos del Grupo
Johnson & Johnson, reconociendo la importanciacdatinuo desarrollo de nuevos
productos y servicios, de la mejora de los exisgrdel soporte técnico y acatamiento

de las leyes y normas gubernamentales para lacprotedel consumidor.

En todas sus lineas los productos de J&J compitenla@s compafias grandes y
pequefias, locales y globales localizadas en todoueldo. La competencia existe en
todas las lineas de productos sin consideraciamalgpacia el numero y el tamafio de
las compafiias competentes implicadas. La compat@ncia investigacion implica el
desarrollo y la mejora de productos nuevos y laoraefle productos existentes. El
ambiente competitivo requiere inversiones substdexien investigacion y en mantener
fuertes a la fuerza de ventas. Ademés el desag@lonantenimiento de la demanda de
clientes para los productos de consumo de la coiapaflican gastos significativos en
publicidad y promocion.
Cuadro 12
Resultados Financieros del Grupo

(Monto en millones de délares)
Concepto 2009 2008 2007 2006

Ventas $61,897 $63,747 $61,035 $53,194
Fuente: Reporte anual de Johnson and Johnson 2009.

®1 Informacién obtenida de los reportes anualesisedmpafiias (forma 10-K) disponibles a la fecha de
la elaboracion del anélisis.

%2 |nformacién obtenida de la Comisién de Bolsa yloves de los Estados Unidos en <
http://www.sec.gov/Archives/edgar/data/200406/0@12310019392/y80744e10vk.htm#107>
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En la siguiente gréfica se muestra el crecimiepttad ventas durante 2009, 2008, 2007
y 2006.

Gréfica 7
Crecimiento de las ventas (2009-2006)
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Fuente: Informacion obtenida del Reporte Anualad€dmpaiiia.
Johnson & Johnson y sus subsidiarias han hech@néctica la obtencion de patentes
para sus productos y procesos en lo posible. Rorpp, las ventas del producto clave
de la Compafiia, Remicade® (infliximab) represemtagb 7% de las ventas totales
durante el ejercicio fiscal de 2009. De acuerdoesia cifra, la patente de este producto

es relevante para Johnson and Johnson.

Durante el ejercicio fiscal de 2007 a 2009, Rispgedesperidone) oral and Tomapax®
(topiramate) perdieron la proteccién por patentgoy lo tanto su exclusividad en el
mercado y por lo que son ahora sujetos de compat@uec parte de los productos
genéricos en los Estados Unidos y en mercadosnad®nales. Las ventas de
Rispedal® oral cayeron de 57.7% a 37.8% de 20a®8.2

Topamax® perdi6o exclusividad del mercado en marzo 2009 y las ventas
disminuyeron en 57.9% con respecto a 2008. La pmatsiguiente a expirar y
significativa por sus ventas esta programada phra0ede diciembre de 2010 es
LEVAQUIN® (levofloxacin), que representd el 2.5% ths ventas de la compafia
durante el ejercicio fiscal de 2009. Una extengiédiatrica para LEVAQUIN® fue
concedida por la Agencia de Medicamentos y Alimek® los Estados Unidos (“FDA,
por sus siglas en Inglés"), que amplia exclusivideldmercado en los Estados Unidos
hasta el 20 de junio de 2011.
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Johnson & Johnson y sus subsidiarias han hechenéetica de vender sus productos
bajo marcas registradas y obtener la proteccidoa patas marcas registradas y de
obtener la proteccion para estas marcas registiatatodos los medios disponibles.
Estas marcas registradas son protegidas por stnegin Estados Unidos y otros paises
en donde se comercializan los productos de la Cdmapalohnson and Johnson
considera estas marcas registradas como el maiwragregado de su negocio ya que

le da importancia al producto con respecto a lapsiencia.

Schering Plough?®

La compafia es una compafiia global de cuidado méglie entrega soluciones
innovadoras de la salud a través de sus medicimazinas, terapias bioldgicas, y
productos del consumidor y animales, que los mesade la tecnologia de la
informacion directamente y a través de sus empresaguntas. El segmento
farmacéutico incluye la salud humana. Los produfgosacéuticos de la salud humana
consisten en los agentes terapéuticos y preventwasglidos por prescripcion, para el
tratamiento de desordenes humanos. La compafiia \e=tds productos farmacéuticos
para la salud humana sobre todo para minorista$dspitales, las agencias de estatal y
los proveedores de asistencia sanitaria manejadl®s tpor organizaciones de
mantenimiento de salud, los encargados de la eniaj la farmacia y otras
instituciones. Los productos vaccineos consisten lam vacunas pediatricas,
adolescentes y adultas preventivas, administraaae $odo en las oficinas del médico.
La compafia vende estas vacunas de la salud husoana todo a los médicos, a los

comerciantes, a los distribuidores del médicoasaehtidades del gobierno.

Los mercados en los cuales la compaifiia dirige goaey la industria farmacéutica es

altamente competitiva y regulada. Las operaciorda dompafiia se pueden afectar por
avances tecnolégicos de competidores, de la cdiasddn de la industria, de patentes
concedidas a los competidores, de productos cotiwpsti de nuevos productos de

competidores, de la nueva informacién de ensayogEa$ de productos puestos o de la
competencia posterior a la expiracion de la patéatilds productos genéricos. Ademas,
las posiciones de la patente estan siendo dessftada vez mas por los competidores,

y el resultado puede ser altamente incierto. Unlta$o adverso en un conflicto de la

3 Informaci6n obtenida de los reportes anualessi@dmpafiias (forma 10-K) disponibles a la fecha de
la elaboracion del analisis.
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patente puede imposibilitar la comercializacionpdeductos o afectar negativamente
las ventas de productos existentes y podria dar ligreconocimiento de una carga de
la debilitacion con respecto a ciertos productass presiones competitivas se han

intensificado mientras que las presiones en lasim@duhan crecido.

La compafia depende de las patentes para provesladdos derechos exclusivos de
comercializacién para sus productos para un cipei@odo de tiempo. Para varios
productos sus derechos de patente han expiradis €litimos afios o estan por expiran
en los Estados Unidos y en otros paises, por ldagoempetencia a la que se enfrentan
es fuerte por parte de las compafias de medicameaygnéricos. La pérdida de
proteccion de la patente para uno de sus produletes tipicamente a una pérdida
rapida de ventas para ese producto, como versigeéricas a menor precio de ese
medicamento disponible. En el caso de los produmptescontribuyen perceptiblemente
a las ventas de la compaiiia, la pérdida de proteckd la patente puede tener un efecto
material nocivo sobre el negocio de la compafidjug de liquidez, resultados de
operaciones, la posicidon financiera y perspectitas. patentes que proporcionan la
exclusividad del mercado de los Estados Unidos Qamar y Hyzaar expiran en abril
de 2010. Ademas, la patente para Cozaar expiraui eéimero de mercados europeos
importantes en marzo de 2010. Hyzaar perdio leepoddn de la patente en mercados
europeos importantes en febrero de 2010. Ademégatente que proporciona la
exclusividad en mercado de los Estados Unidos Bargulair expira en agosto de
2012. La compafiia sabe que en el plazo de losfiisscue siguen a la expiracion de la
patente, se pierden substancialmente todas lastagmes de los Estados Unidos de
Singulair, con la mayor parte de esas declinaciones viniendel primer afilo completo
que sigue expiracion de la patente. También, lanpatparaSingulair expirara en un
namero de mercados europeos importantes en agoR01@ y la compafia espera que
las ventas d&ingulairen esos mercados disminuyan perceptiblemente éesjguesta

situacion.
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Cuadro 13
Resultados Financieros del Grupo
(Monto en millones de ddlares)
Concepto 2009 2008 2007 2006
Ventas N/A $18,502 $12,690 $10,547
Fuente: Reporte anual de Schering Plough 2t09.

En la siguiente gréfica se muestra el crecimiepttad ventas durante 2009, 2008, 2007
y 2006.

Graéfica 8
Crecimiento de las ventas (2009-2006)
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Fuente: Informacion obtenida del Reporte Anualad€dmpaiiia.

Merck Sharp & Dohme Corp *®
(2009)

El Grupo Merck es un lider farmacéutico global esdzado en el desarrollo,
manufactura y venta de farmacos. Las categorigeratiuctos y servicios del Grupo
Merck incluyen Human Health Products and Servicesjncluye Merck-Medco

Managed Care, Llc., adquirido en noviembre de 1993.

El portafolio de propiedad intelectual de Merck.lepa los Estados Unidos incluye las
siguientes patentes: Aggrastat®, Cosopt®, Chib@xi(norfloxacina), Cozaar®,
Crixivan®, Cancidas®, Emend®, Fosamax®, Hyzaar®,vam®, Maxalt®,

* |nformacién obtenida de la Comisi6n de Bolsa yloves de los Estados Unidos en <
http://www.sec.gov/Archives/edgar/data/310158/0@102310018679/y81622e10vk.htm#103>

5 Informaci6n obtenida de los reportes anualessi@dmpafiias (forma 10-K) disponibles a la fecha de
la elaboracion del analisis.
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PedvaxHIB® (vacuna contra Hepatitis B),

Primaxin®ropecia®, Proscar®,

Recombivax HB®, Sinemet CR® (carbidopa y levodo@ngulair®, Timoptic-XE®,

Trusopt®, Zocor®, Zetia® (desarrollados entre Meyc&chering Plough), Ezetimibe-
Simvastatina® (desarrollados entre Merck y Scheihgugh). Los productos con

lisinopril, como ingrediente activo (incluyendo mvil/Prinzide) y Sinemet CR® son

sujetos de acuerdos con terceros, y no son cortieadas exclusivamente por Merck.

Merck se enfrenta a la creciente competencia dduptos genéricos de menor costo. A
pesar de la politica con la que cuenta la Comppéfa proteger activamente sus
derechos de patente los retos a los que se emfraritss productos genéricos surge en
cualguier momento y puede que no sea capaz dentrfri@ competencia de estos
productos. Lo que reduce las ventas de Merck ygtanto afecta negativamente a sus
resultados de operaciones. Sus productos enfremtan intensa competencia de
productos. Esta competencia puede aumentar a mgdaauevos productos entran al
mercado. En tal caso, los productos genéricos geelgn ser igualmente seguros y

eficaces se venden a un precio sustancialmentdajdy por ende Merck no mantiene

Su posicion competitiva, esto podria tener un efadiverso en sus negocios.

(Monto en millones de dolares)

Cuadro 24
Resultados Financieros del Grupo

Concepto

2009

2008

2007

2006

Ventas

$27,428

$23,850

$24,198

$ 22,636

Fuente: Reporte anual de Merck and Sharpe2009.

6 |nformacién obtenida de

la Comisiébn de Bolsa yloves de

los Estados Unidos en

<http://www.sec.gov/Archives/edgar/data/64978/0EIIP310030079/y83548e10vk.htm#103>
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En la siguiente gréfica se muestra el crecimiepttad ventas durante 2009, 2008, 2007
y 2006.

Gréfica 9
Crecimiento de las ventas (2009-2006)
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0
0

Fuente: Informacion obtenida del Reporte Anualed€Edmpaiiia.
La operacién de Schering-Plough, por 41,100 mikashe dblares, permitira a Merck ser

la segunda empresa del mundo fabricante de farnthsmsnsados con receta médica.

Abbott Laboratories®’

Los productos que maneja Abbott Laboratories ireMuyineas generales de los
productos farmacéuticos adultos y pediatricos naotufados, y vendidos por todo el
mundo y se venden generalmente directamente afosrciantes, a los distribuidores,
a las agencias estatales, a las instalacionesidadoumédico, a las farmacias de la
especialidad, y a los minoristas independientescel@ros de distribucién Abbott
poseidos y de almacenes publicos. Fuera de losldsstanidos, las ventas se hacen
directamente a los clientes o a través de disttdres, dependiendo del mercado al que
se enfoca. Ciertos productos se ponen o se promueveotras compafias.
Cuadro 14
Resultados Financieros del Grupo

(Monto en millones de délares)
Concepto 2009 2008 2007 2006

Ventas $30,764 $29,528 $25,914 $22,476
Fuente: Reporte anual de Abbott Laboratories 2699.

" Informaci6n obtenida de los reportes anualessi@dmpafiias (forma 10-K) disponibles a la fecha de
la elaboracion del analisis.
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En la siguiente gréfica se muestra el crecimiepttad ventas durante 2009, 2008, 2007
y 2006.

Gréfica 10
Crecimiento de las ventas (2009-2006)
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o $25,914

i ‘ $22,476
- .
- e
A -~ & B
= = = ///

20ng 2007 2005

Fuente: Informacion obtenida del Reporte Anualed€dmpaiiia.

Abbott Laboratories hace frente a la creciente aienria de productos genéricos mas
baratos. La expiracién o la pérdida de protecciénladpatente para un producto es
seguida tipicamente por los substitutos genéricespyieden reducir perceptiblemente

las ventas de Abbott para ese producto en unadeaintie tiempo corta.

Abbott Laboratories anuncié en septiembre que ailguia unidad farmacéutica de

Solvay por 4,500 millones de euros.

La operacion le dar4 a Abbott el control total de tratamientos de colesterol y

exposicién a mercados emergentes de su socio belga.

Abbott ha realizado varias compras recientes, entlas, la de la empresa de
dispositivos médicos Evalve Inc por 410 millonesddlares y a la firma de tratamiento
de la visién Visiogen Inc por 400 millones de détar

Como se describié anteriormente las compafias Gutieas sufren la entrada de

medicamentos genéricos a menores precios.

Las compafiias tienen que desarrollar nuevas agastde negocio que le permitan ser

competitivos.

8 |nformacién obtenida de la Comision de Bolsa ylows de los Estados Unidos en
<http://www.sec.gov/Archives/edgar/data/64978/0EIIP310030079/y83548e10vk.htm#103>
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El caso de Pfizer que puede perder casi 50% dmgresos en los préximos cinco afios

por la liberacién de Lipitor, para el colesteroklyNorvas, para la presion arterial.

Es necesario conocer las tendencias de la inddiatrisacéutica asi como los objetivos
que tienen como negocios ya que la pérdida de teapema muchas de ellas significa
grandes pérdidas de ganancias. Es necesario cdas@strategias que ellas toman para

reducir o ampliar la competencia.

En el mes de febrero de 2010, seis compafias féwteas en México fueron multadas
por la Comision Federal de Competencia (“CFC”) s de 15 millones de pesos por
encarecer medicamentos e incurrir en practicas p@itas para ganar licitaciones. Los
seis laboratorios violaron la fraccion VI del antic9 de la Ley Federal de Competencia
Econdmica (“LFCE”) al coordinar sus posturas enli@taciones publicas convocadas
por el IMSS con el efecto de eliminar la competarasitre ellas y obligar al instituto a
pagar precios exagerados y altos por los medicamenie requiere para tratar a sus

derechohabientes.

Eduardo Pérez Motta encargado de dicha Comisiorctingue “Este caso es tal vez la
mejor muestra del dafio que hacen las practicas pdtioas a los consumidores. Las
empresas sancionadas habian conspirado, por aéos, epcarecer artificialmente
medicamentos de primera necesidad. Por ello, la &Hi€6 la multa méxima que le

permite la Ley”.

Este es un ejemplo real de porque es necesaridarelgu competencia entre los
oferentes con el objetivo de velar por el bienedéhrconsumidor. Es necesario al igual
gue se fomente la 1&D de nuevos medicamento o iEsague ayuden a mejorar la
calidad de vida, que se les brinde un beneficistasecompariias por su trabajo ya que
finalmente esto al igual lleva a un mayor grado lhehestar social sin embargo es
necesario promover la competencia al término debge con el fin de que no sélo
exista un productor en el mercado sino varios gagisumidor tenga la opcion de

decidir cual es el producto que le genera mayoefisao.
4.3 Acciones gque promueven la disminucion de los predy la competencia

Los medicamentos, que son un producto especiapgede salvar vidas y mejorar la

salud si se utiliza convenientemente y resultajudeial e incluso mortal si se usa de
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forma inadecuada, no solamente constituyen costososrsos de los servicios

asistenciales, sino que su disponibilidad suelecatin la confianza en esos servicios.

Cuando los compradores o vendedores de un prodantmuchos, las acciones de uno
de ellos no afectan a los demas. Sin embargo, isteex pocos compradores o
vendedores, su pequefio numero les permite ejencpoder de mercado, denominado
poder de monopolio en el caso de los vendedoreslgrpde monopsonio en el caso de
los compradores. Ese poder de mercado permite &elodedores fijar precios mas

elevados que los aplicables en una situacion degtercompetencia.

Las funciones publicas y privadas desempefiadasl esecéor farmacéutico deben
asegurar el acceso equitativo a los medicamentes particular, a los medicamentos

esenciales.

Regular implica asumir que la armonia entre latafgrla demanda no se logra por la
operacion de una “mano invisible” que ajusta loscfs y permite una asignacion
Optima de los bienes y recursos y, por lo tantmesmesitan normas e incentivos para

corregir su funcionamiento.

El mercado no siempre trabaja de manera efici@&mecasiones, la accion del gobierno

es necesaria para que el uso de los recursos lsa efieiente.

El Gobierno es quien regula, reglamenta y al igu@lone las sanciones y restricciones

gue deben de existir en el mercado farmacéutico.

El Gobierno tiene la tarea de establecer la baddiga que hace posible el control
normativo de actividades tales como la fabricacianmportacién, la exportacion, la
comercializacion, la prescripcion, la dispensagida distribucién de medicamentos y
gue esos medicamentos estén disponibles y seamiattedos y usados en forma

propia.

La intervencion estatal es indispensable pararaifimamiento eficaz de los mercados
farmacéuticos. Las funciones minimas que ha decesjeel Estado en el sector

farmacéutico, son las siguientes:

- Formulacién de politicas (desarrollo, aplicacionvigilancia de las

politicas farmacéuticas nacionales);
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- La reglamentacion farmacéutica (expedicion de ti@ne inspeccién de
instalaciones y fabricas, registro de medicamentegulacién de la
comercializacion y la informacién farmacéutica ipelediente, vigilancia

de las fases posteriores a la comercializacion);

- La adopcién de normas profesionales (normas errimake ensefianza y
obtencion de licencias aplicables a los farmacéstienédicos y otros
profesionales sanitarios y elaboracion y aplicacoien cédigos de

conducta);

- La promocion del acceso a los medicamentos (subivende los
medicamentos esenciales para personas sin recyrgvsermedades
transmisibles, suministro de medicamentos a traleétos servicios de

salud estatales y seguridad del acceso universal)

— El fomento del uso racional de medicamentos (estahlento de
normas, formacién de los profesionales sanitariogdycacion del

publico y de los pacientes).

Mediante la intervencién del Estado y el uso deetaulacion se busca: i) preservar los
incentivos de investigacion y desarrollo para maeteel flujo de entrada de nuevos
productos; ii) controlar la seguridad de los pradscconsumidos por el puablico vy iii)

controlar el gasto en medicamentos.

La competencia econémica es una importante hermaanige crecimiento econémico
debido a que mejora la eficiencia de los mercaddneficia principalmente a los

consumidores.

El término de politica es una definicion amplia. étsconjunto de valores y de fines
sustentados por una determinada comunidad paramasrgemantener su vida social,
econdmica y cultural. Por lo que formular politices, entonces, establecer

prioridades’®

% Tobar Federico y De la Puente Catalina, “Politiyaestrategias de adquisicion de medicamentos
esenciales: un analisis sistematizado de modetggriencias claves en América Latina”, Serie de
estudios No. 4, 2007, Primera Edicién, Buenos AIréSALUD, 2008. Disponible en <
www.isalud.org/htm/pdéérie-estudios-4.pdf>
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La politica de competencia econ6mica es un elemestdral para impulsar el
crecimiento economico debido a que fomenta unanasign mas eficiente de los

recursos, menores precios, mayor calidad e innémaai los productos.

La Constitucibn Mexicana en su articulo 28 establgqoe quedan prohibidos los
monopolios, las practicas monopdlicas, los estarfEnsconsecuencia la ley castigara
severamente, y las autoridades perseguiran coracifjc toda concentracion o
acaparamiento en una o pocas manos de articulmsndemo necesario y que tenga por
objeto obtener el alza de los precios; todo acugnaeedimiento o combinacién de los
productores, industriales, comerciantes o empesate servicios, que de cualquier
manera hagan, para evitar la libre concurrencaapimpetencia entre si y obligar a los
consumidores a pagar precios exagerados y, enajet@io lo que constituya una
ventaja exclusiva indebida a favor de una o vapaessonas determinadas y con

perjuicio del publico en general o de alguna chassal.

Las leyes fijaran bases para que se sefialen pmérisnos a los articulos, materias o
productos que se consideren necesarios para leoraé@nnacional o el consumo
popular, asi como para imponer modalidades a nizgcion de la distribucién de esos
articulos, materias o productos, a fin de evitae qutermediaciones innecesarias o
excesivas provoquen insuficiencia en el abastocasio el alza de precios. La ley
protegera a los consumidores y propiciara su orgaiin para el mejor cuidado de sus

intereses.

Este articulo sefiala que no constituyen monopti®grivilegios que por determinado
tiempo se concedan a los autores y artistas pgveothuccion de sus obras y los que
para el uso exclusivo de sus inventos, se otorguieis inventores y perfeccionadores

de alguna mejora.

Por lo anterior, la politica de competencia esngtrimento esencial para mejorar la
competitividad de las empresas y el bienestar dectmsumidores, ya que previene
barreras artificiales y abusos de poder de mergadmbstaculizan la entrada de nuevos
competidores, promueve la regulacion que corrig fldlas de mercado, asegura
soluciones basadas en el funcionamiento de losaues¢ previene que los monopolios

de estado se conviertan en privados y promueventgetencia en licitaciones publicas.
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Existen organismos encargados de verificar queisglan las politicas antimonopolio
como en el caso de Estados Unidos con la Comisgiterl de Comercio que da
cumplimiento a las leyes de antimonopolio del dags cuales forjan la base de la
economia de libre de mercado. Las leyes antimoimmpobmueven el interés de los
consumidores de lograr precios justos, ampliar werdificar las opiniones de los

productos.

La experiencia de muchos paises ha demostradcaquejbr manera de abordar esos

problemas es estableciendo una politica farmaeéitic

La Organizacion de las Naciones Unidas estableedagpolitica farmacéutica nacional
es un compromiso con un objetivo y una guia dedacgile expresa y prioriza las metas
a medio y largo plazo establecidas por el gobigram el sector farmacéutico, e

identifica las estrategias principales para alcdagi!

La legislacion farmacéutica se orienta principalteeen garantizar que estén
disponibles medicamentos eficaces e inocuos deabuoalidad, y que se suministre
informacion correcta acerca de ellos. A esos calogtse atiende en las leyes sobre
medicamentos, las disposiciones normativas sobrenafaa y los reglamentos

farmaceéuticos.

Sin embargo, en todo el mundo hay muchas personasng pueden obtener los
medicamentos que necesitan, ya sea porque nodispimibles o son demasiado caros,

0 porque no existen servicios adecuados o profalEisrcapacitados para prescribirlos.

La Secretaria de Salud, en 2005 publicé un artitildado ‘Hacia una politica
farmacéutica integral para México'donde resalta que para lograr un desarrollo
sustentable y duradero que lleve al pais a unarnuajidad de vida, es necesario

encarar de manera integral los problemas que nagagcomo pais.

Asi, la presencia de una politica farmacéutica woa vision integral de gobierno es
indispensable para lograr que todos los medicarseqi@ se usan en México sean

seguros, eficaces y de calidad; que la poblacidgaet@cceso a ellos y que esta situacion

" Organizacién Mundial de la Salud, Cémo desamraflaplicar una politica farmacéutica nacional,
Ginebra, Segunda Edicién, 1988.
51 |dem.
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sea constante y duradera, gracias a la innovaciéonypetitividad de la industria

farmacéutica instalada en el pais.

El gobierno tiene por objeto buscar las siguientasacteristicas en su politica

farmacéutica:
= Asequibilidad;
= Financiamiento de los medicamentos;
= Sistema de suministro;
» Reglamentacion y garantia de la calidad;
= Uso racional; e
= Investigacion.

En el sector farmacéutico existe una serie de ifepeiones de mercado que limitan la
competitividad y justifican la intervencion del &db a través de la regulacién

econdmica y sanitaria.

Como ya se menciond anteriormente, la demanda diécamentos es el resultado de
una compleja interaccién entre el enfermo, el dogttas empresas farmacéuticas ya
que el paciente generalmente no cuenta con laniftibn necesaria para realizar la
demanda del producto directamente por lo que essaEO que exista un agente

regulador que vele por el bienestar del consumidor.

Es por eso que es necesario regular las actividgdes se dan en el mercado
farmacéutico y que hay que corregirlo porque geriiéas” que se resuelven con
instrumentos como normas, control y sanciones. Blan desafio actual de la

regulacion es promover un acceso equitativo a kdicamentos.

Una buena regulacion puede mejorar el acceso riardbsalin quedan personas que no

cuentan con recursos suficientes para adquirirlos.

El gobierno establece politicas que van orientadks proteccion a la innovacion y al
igual a la promocién de medicamentos. En algunésepaexisten leyes y reglamentos
que rigen las practicas de prescripcion y dispe@isgmara asegurar un uso apropiado de

los medicamentos.
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Por consiguiente, la adquisicion de medicamentosiredactor significativo en la
determinacion del costo sanitario total, y es ingue desarrollar un sistema que
contribuya a asegurar adquisiciones eficientes phsector publico. Sin embargo, la

mayor parte de estas politicas son igualmenteadydis en el sector privado.

Las recomendaciones internacionales en politicasai@éuticas establecen la necesidad
de promover la competencia en la oferta de medioctbeecomo una importante

estrategia para mejorar el acceso a los mismos.tieste un efecto benéfico sobre los
precios y sobre el desarrollo de capacidades raleisrde produccion, en especial de

medicamentos esenciafés.

El gobierno debe de tomar en cuenta los siguieptedos en la adquisicion de
medicamentos:

= Gestidn eficaz y transparente

= Seleccion y cuantificacion de los medicamentos

= Financiacion y competencia

= Seleccion de los proveedores y garantia de laazhlid

Los medicamentos genéricos son una importanterhgmnéa para mejorar el acceso por
gue constituyen la principal forma de competenahmdercado farmacéutico, lo que

traduce en reduccion de precios e incremento delfloéo social.

Las politicas de genéricos contemplan la promoeidmcentivos a la produccion y uso
de genéricos a través de diversos mecanismospmemos en las diferentes etapas del
proceso de abastecimiento de medicamentos: prambyceegistro, dispensacion,

prescripcion y uso.

La politica de genéricos hace referencia a un angunjunto de acciones, pero todas
ellas tienen en comun el estar orientadas a creanarco de competencia por precios

en el mercado de medicamenfSs.

52 vacca Gonzalez CP, Fitzgerald JF, Bermudez JAZfihicibn de medicamento genérico ¢sun fin o

un medio? Andlisis de la regulacién en 14 paisda &egion de las Américas, Revista Panamericana
de la Salud Publica, 2006, 20(5), 314-323.

Tobar F, “Economia de los medicamentos genémep®mérica Latina, Revista Panamericana de
Salud Publica, 2008, 23(1), pp. 59-67.

63
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La caracteristica econOmica importante de los maewdntos genéricos es que su
nombre identifica el producto, no el proveedor. Utdizacibn de nombres genéricos
fomenta la competencia de precios. El fomento demgeos se fomenta a menudo en
los sectores publico y privado para reducir el @astrmacéutico y mejorar la

disponibilidad de medicamentos y el acceso delwoidor.

El empleo de medicamentos genéricos se puede famemtdistintos niveles, desde la
adquisicion hasta el punto de venta. La adquisicidmpetitiva a granel por nombre
genérico es un elemento central en la mayoria gdeptogramas de medicamentos
esenciales. En el mercado privado se pude fomentaimpetencia de precio mediante

la prescripcion de genéricos y la sustitucion maréagicos.

Desde 1998 el Gobierno Mexicano ha concentradesugrzos por promover el uso de
productos genéricos. En apoyo a esos esfuerzo20@d el Consejo de Salubridad
General (“CGS”) emitié un mandato requiriendo cueiess las instituciones de salud del
sector publico adquirieran productos genéricos réambiables (“GI”) cuando

estuviesen disponibles.

La promocién de genéricos intercambiables por pdetegobierno mexicano también
han dado resultados mixtos en términos de la ppes@n médica de estos productos.
Casi la mitad de todas las prescripciones en dbisgciblico durante el afio 2000,
fueron de genéricos, lo cual se compara favorablmeon paises con una alta
penetracion de este tipo de productos. Sin embaggo.el mercado privado la
penetracion de genéricos en prescripciones en stas& mientras que el nimero de

genéricos en el mercado se ha mantenido en crextimife

Al identificar cuales son las funciones del Gobiees necesario que se identifiquen los

principales problemas que afectan al sector faroteoe

Identificando los problemas es facil escoger lagategias mas apropiadas, fijar
prioridades y establecer una linea de referenci Ipa sistemas futuros de vigilancia y

evaluacion.

% Moise, Pierre y Docteur, Elizabeth, Las politidasprecios y reembolsos farmacéuticos en México,
OCDE, 2007, Salud Publica de México, volumen 5Qplesmento 4 de 2008. Disponible en:
<http://www.scielosp.org/scielo.php?script=sci_ext&pid=S0036-36342008001000012>
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Una vez definidos los principales problemas sersibi® establecer metas y sefialar

objetivos prioritarios.

El Gobierno como sujeto regulador debe de promtaveompetencia entre los agentes
involucrados en el sector farmacéutico, establpoditicas que permitan el acceso a
medicamentos a la poblacion. Las recomendaciongsrnactionales en politica

farmacéutica establecen la necesidad de promoveongpetencia en la oferta de

medicamentos como una importante estrategia pgmanel acceso a los mismos.

Las politicas de promocion de la competencia eseefor farmacéutico suelen ofrecer
ventajas tributarias e incentivos para el regidaqroducciéon y la promocion del uso
de la denominacion comun internacional (“DCI”), @splmente para la prescripcion, la
informacion comparativa de los precios y las carapdfialanceadas de informacion
dirigidas a los médicos, farmacéuticos o consuresloDe esta forma se persigue

mejorar la regulacion de los medicamentos.

Dentro de los objetivos centrales de la politicangdedicamentos esta conseguir la
maxima contribuciéon de los medicamentos a la mejerda salud (calidad y eficacia)
garantizando la igualdad para los ciudadanos ata te acceder a los servicios de
salud ante una misma necesidad (equidad) y asetpudanviabilidad financiera asi

como la contencién de costos a corto plazo.

Son multiples los intereses y objetivos que comdtuyen la politica y gestion del

medicamento. Por ello, resulta necesario asegudarspie las medidas que se adopten
tengan el maximo grado de consenso posible entredentes del sector (pacientes,
prescriptores, industria farmacéutica, distribugdoretc.) e incluso, en algunos casos,
entre los grupos politicos, y que permitan a lagtida disponer de un horizonte estable
a medio y largo plazo en el que basar las decisiate planificacion de las

investigaciones y de la produccién. En este cootdatadopcion de politicas basadas
en la transparencia y objetividad es un valor emisimo e incluso una garantia de

mayor efectividad.

En la mayoria de los mercados ordinarios, los pse@esempefian una funcién
fundamental, ya que emiten sefiales tanto para ¢osumidores como para los
proveedores. La demanda de los consumidores seud@r sidos precios bajan, y menor

Si suben.
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A diferencia de los demas sectores, el sector fegotao experimenta importantes
problemas relacionados con la falta de competeAc@usa de los elevados costos de
inversion iniciales, el promedio de los costos dedpccion so6lo se reduce cuando un

medicamento se fabrica en grandes cantidades.
El poder de mercado se establece por los cauagsrsigs:

- proteccién mediante patentedestinada a fomentar actividades de investigacion

desarrollo;

- lealtad al nombre comercial,que es resultado de la comercializacion y origioder

de mercado incluso después de expirar la patente;
- segmentacion del mercadoen especial mediante subclases terapéuticas;

- adquisicion del control de los insumos fundamentasecon objeto de impedir la

competencia eficaz de otras empresas;
- connivencia implicitaentre empresas, por ejemplo mediante la fijac&précios.

La consecuencia mas obvia de la falta de competanci unos precios mas elevados

gue los que cabria esperar en un mercado competitiv

Las dos respuestas principales consisten en craarcampetencia en el mercado y
reglamentar los precios o los beneficios. Ambapuestas son observables en el
mercado farmacéutico. Los gobiernos han tratadoelr mas competencia mediante la
reglamentacion de las practicas de promocion pliaacion de politicas de sustitucion
por medicamentos genéricos. También son frecudasesnedidas de control de los
precios. El costo puede ser uno de los mayoreaaliss al tratamiento adecuado.
Existen dos métodos diferentes para mejorar lavdtsiédad farmacéutica en el sector

privado:

- reducir los precios (medida relacionada con el misistro);

- financiar planes para generalizar los costos {@aeetlacionada con la demanda).
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4.4 El entorno real de los medicamentos genéricos

Los medicamentos genéricos son de gran eficacialigad demostrada, con una
eficacia terapéutica idéntica (bioequivalente) & lmedicamentos originalmente

patentados pero a precios mas accesibles.

La bioequivalencia o intercambiabilidad establesa condicion de igualdad entre dos
medicamentasQue un medicamento sea bioequivalente o interigbicon otro de
referencia quiere decir que el o los ingredientgvy@s que contiene actian de manera

idénticaen el organismo de una persppiporcionandole el mismo efecto terapéutico

En México, para que un medicamento obtenga laficasion de bioequivalente o
intercambiable, éste debe ser certificado medipniebas controladas realizadas en
instituciones autorizadas para tal efecto por lar@aria de Salud con grupos de

voluntarios sanos. Tal es el caso de los medicasdébenéricos Intercambiables (Gl).

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-177-SS&88, son aquellos que
tienen la misma sustancia activa y forma farmacéutcon igual concentracion o
potencia, que utliza la misma via de administracip con especificaciones
farmacopéicas iguales o comparables, que despuésumgplir con las pruebas
reglamentarias requeridas, han comprobado que sdilep de disolucion o su
biodisponibilidad en sangre son equivalentes adels medicamento originalmente

patentado contra el que se estd comparando.

Los medicamentos genéricos son mas baratos estel essultado de la libre
competencia. Cuando vence el periodo de protecd®npatente que tienen los
medicamentos de invencion original, y se abre Iasihiladad de desarrollar
medicamentos para hacerlos idéntiB®equivalente® Intercambiablés el hecho de
que haya més de un producto con caracteristicatiddé en el mercado hace que los

precios bajen en beneficio de los consumiddtes.

El primer beneficiario al provocar una mayor comepeta es el consumidor que

accedera a productos o servicios a mejores precios.

 Informacién obtenida de la péagina de Sanofi AigenDisponible en <http://www.sanofi-
aventis.com.mx/live/mx/sp/layout.jsp?scat=BAA1B3EBDB-4B12-B763-95C65DF64459>
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Un medicamento pierde 60% de su mercado cuandpateate expira segun un estudio
de Raul Molina, investigador de farmacoeconomialaleUniversidad Auténoma
Metropolitana (UAM).

Las Big Pharma Companié% han visto un mercado fructifero en la produccién y
comercializacion de medicamentos genéricos porue mantienen un mercado de
medicamentos innovadores y al mismo tiempo el ndercke medicamentos genéricos.
Por lo que la competencia se limita, ya que mudkeasstas compafiias se han fusionado
o han adquirido comparfiias que les representabapetentia o con el fin de ser lideres

en cierto nicho.

Ante la oportunidad que representa el vencimiemgpdtentes, algunos laboratorios
farmacéuticos en México, analizan producir medigan®genéricos, cuyo mercado en
el pais representa 2,000 millones de dolares, sesfimaciones de la Camara Nacional

de la Industria Farmacéutica (Canifarma).

® La mayoria de estas compafiias son compafiiasdntenales las cuales tienen la mayoria de las
patentes existentes en el mundo.
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5. Conclusiones

El objetivo fundamental de esta tesis es abord@mneh de los medicamentos genéricos,
los cuales incrementan la competencia en el merdadonedicamentos y por lo tanto es
la via para poder adquirir medicamentos a un mgremio.

De la presente investigacion se desprenden lagesigs conclusiones las cuales se

presentan a continuacion:

» La poblacion en general se encuentra limitada eacet¢so a la salud, pese a los
enormes progresos logrados en la prevencion, ghdgtico y el tratamiento de las
enfermedades, los paises en desarrollo siguendes¢éxcluidos en gran medida de
los beneficios de la ciencia moderna. La socied#d atrapada en un circulo de
pobreza y enfermedad, la poblacion de los paisesafeétados se ve confrontada a
una disminucion de la esperanza de vida y al erap@ento de la economia.

No se disponen de datos firmes, pero la OMS hallealo que al menos una tercera
parte de la poblacion mundial carece del accesus anledicamentos esenciales.
Cada afio mueren millones de nifios y adultos parewfdades que se habrian
podido prevenir o tratar con medicamentos eserwiblratos y eficientes en

relacion a su costo. En el caso de México, caddoaes cuenta en promedio con
menos de 10 ddlares para comprar medicinas, miegua en los paises mas
desarrollados el consumo de genéricos represel@elde las recetas otorgadas.
En estas naciones son los sistemas de seguro ®dirgancian las medicinas

mientras que en México el 40% de la compra de rewkatos proviene del gasto
familiar, eso sin contar con el fuerte aumento hae sufrido éstos en la dltima
década.

» Es necesario fortalecer y desarrollar los medi@smprmitan a la sociedad acceder
a la salud. Los consumidores deben de tener admteiba éstos bienes y que su
compra no les implique renunciar a otros bienescbaspara poder adquirir los
medicamentos que necesitan.

» Como se mencioné en el cuerpo de la investiga@gisten dos mercados en el
universo de los medicamentos, los medicamentos/atwes y los medicamentos
genéricos. Son los consumidores quienes enfreivactaimente el alto costo de los

medicamentos sobre todo aquellos que se encuesriran periodo de exclusividad
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por el otorgamiento de patentes. Los medicamen&rgrgos al surgir en el
mercado incentivan la competencia entre productogesdecir, cuando cierto
medicamento se encontraba bajo el periodo de ewclad, los consumidores
enfrentaban un mercado monopdlico, esto como umiprea la I1&D realizado por
el descubrimiento de nuevas curas a un cierto padato. Al terminar éste
periodo, el medicamento pasa al mercado de gesédimode puede ser producido
por varios productores a diferencia del mercadonm@glicamentos innovadores
donde solo existia un productor.

El mercado de medicamentos innovadores y de geséson dos mercados
diferentes, sin embargo los medicamentos de gersestan directamente ligados a
los innovadores. Durante el periodo de 2010 al 28&%stima que el crecimiento
de este mercado tendra un aumento debido a gueasios los medicamentos que
estan por perder su exclusividad por lo que laspadiias farmacéuticas estaran
incentivadas a producir y comercializar estos nadantos. Un medicamento
innovador pierde 60% de su mercado cuando su patqira. En general los
medicamentos al perder la exclusividad de la pateafan sus precios alrededor de
un tercio de su precio original.

Incrementar la competencia entre los productoesgeticomo resultados directos
para los consumidores. El primer beneficiario alvprar una mayor competencia
es el consumidor que accedera a productos a mejeee®s y en el caso de los
medicamentos genéricos intercambiables, con la encatidad asegurada.

Debido a que en los medicamentos genéricos nontienegran gasto en I&D, las
compafias farmacéuticas no tienen los mismos siveéde costos, por lo que es
posible que el medicamento genérico goce de urigpreenor y el beneficio es
directamente para el consumidor que ahora puederade mismo medicamento a
un precio mas bajo. Los fabricantes de genéridds ed acecho de las patentes que
estan por vencerse ya que tienen dos grandes sepang hacerlo. La primera es
que los genéricos se pueden producir a muy bajto gosa segunda es que se
producen los més exitosos, es por esto que lasafiiagpfarmacéuticas no corren
el riesgo de que el producto fracase.

La colusion en el sector farmacéutico afecta lapmiencia entre medicamentos ya

gue eleva hasta en 36% los precios de los medidameai no existir competencia.
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La competencia entre productores permite que seirdlgn medicamentos a
mejores precios, lo que significa mas y mejoresiorgbs a un mayor nimero de
personas.

La industria farmacéutica es de capital importan@aque produce bienes de
primera necesidad. En los ultimos afios se ha dadoagor medida las fusiones y
adquisiciones de compafias farmacéuticas por lagmndgs compaifias
farmacéuticas internacionales”. Esta situacion e$tgtando al desarrollo de la
industria farmacéutica local y sobretodo esti &mdio la competencia entre los
productores. Las compafiias farmacéuticas tiendesi@narse con el objetivo de
ser lideres en cierta area de especializacionyéoda como resultado que exista un
namero limitado de productores en el mercado \rfieate la competencia que se
daba al tener mayor numero de productores en Gupoddn y comercializacién de
medicamentos genéricos se pierde con el comiennoot@polios por parte de las
comparniias farmacéuticas.

Es necesario encontrar vias que ayuden a mejoaaceso a la salud sin dejar a un
lado los beneficios de mantener una industria faéutica econémicamente activa
que ofrezca disponibilidad en la oferta de medicdo®y esto depende de la
estructura de costos de la industria, del numergrdeuctos sustitutos, de la
regulacion vinculada con la autorizacion del regis@anitario, de la proteccion de
derechos de propiedad intelectual, asi como dealeteristicas de la distribucion
y dispensacion.

Es necesario que se les de mayor atencion y paadproyectos e incentivos que
estimulen la produccion por parte de compafiias caaas. Es necesario que se
impulse la 1&D por parte de organismos, institueisly compafias mexicanas, esto
impulsara y fortalecera nuestra actividad econémiea un futuro se fortaleceré la
produccion y comercializacion por parte de compafiG% mexicanas.

El Gobierno como sujeto regulador debe de establgcegular politicas que
mejoren el acceso a los medicamentos, asi misme delestablecer reglas entre
los competidores teniendo como objetivo el mayarefieio de la poblacion, una
industria farmacéutica econémicamente activa quezoh disponibilidad en la
oferta de medicamentos y esto depende de la astudé costos de la industria,

del nimero de productos sustitutos, de la regulagidculada con la autorizacion
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del registro sanitario, de la proteccion del regisanitario, de la proteccion de
derechos de propiedad intelectual, asi como dedteristicas de la distribucion
y dispensacion.

Es necesario difundir el uso de medicamentos gev¥por parte de las autoridades
a la poblacién para que cuente con la informaciécesaria, tenga la suficiente

informacion para tomar las mejores decisiones.
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