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JUSTIFICACION

En ¢l presents trabajo se pretende analizar s problemitica de 1a industria farmacsutica
nacional, que a traido como consecusncia la destitucidn y cierre de empresas nacionales y
ol constants crecimiento sostenido de las firmas extranjeras o Empresas Transnacionales
(ETN), lo que ba conformado un mercado oligopdlico en ests industria.

Estss grandes empresas, ectre ellas las de origen transaacional, s¢ encargan de fijar los
precios de los medicamentos que se caracterizan por ser altos. Los principales factores que
ha influido en esta situacion son e sistema de patentss que origina poder monopolico en los
productos patentados, la investigacion y desarrolio que ol realizar 1a innovacion de nuevos
modicamentos acures fumrtes iaversionss y priscipalmests, por qus 1ss empresss
farmacéuticss ol estar cosformades bajo un mercado oligopdlico, donde las grandes
ompresss dominan ol mercado con la capacidad de fijar los precios. Es por esto que ciertos

: MmMmhMMaiMhmwumum :
" lamayoris de la poblacide mexicans.

Es ool como o8 protende iavestigar cudies con fos principales obsticulos pars dar origen 8
un marcado de gendricos en Miéxico, asimiseno, ver Las posibles soluciooss, de tal maners

- que ol comumidor ds medicamentos tengs la opcidn de comprar los medicamentos
- gandricos 8 un precio mds accesible. Es decir, vr La posibles soluciones & La sperturs de un

modicamentos gendricos que podrisn ser bienss perfoctaments substitutos de los

. wadicammenios demarce




. TEMA :
i ‘muuuommn:um:\mmm i

ucmtnconmumwmnlmctunm " g

e R TV SRS N Nt Do 6 I e e A et s e i o




INTRODUCCION

E! sector farmacéutico posee un lugar de suma importancia en la industria nacional de
México. Una de sus principales razones se debe a que los productos farmacéuticos son
clasificados como productos de primera necesidad.

1 objeto principal de toda nacion, es contar con una poblacion san, mediante la prevencion
y curacion de los individuos. En este trabajo se pretende analizar ¢ comportamiento
econdmico del mercado farmacéutico para identificar los principales efectos de un mercado
de ponéricos en la industria farmacéutica naciona.

Consecusntemente, nmcomunwadodc&ouguﬁunodonqudm _
.M&Mummmwmpodaénmam“wmm:uw .yu
comercializan como *producto gendrico”.

La industris farmaciutica en Miéxico tiene sproximadamente S0 ahos de existencia. La
 fabricacién de productos farmacéuticos es una de las ramas mis joveses en s indusria
. quimica. Las empresas multinacionales empezaron & operar en los aBos veinte, como
mwlmmmm:mmyummuonlmpnmo{

" laborstorios extranjeros. FthMdelumMoaldmnolew ‘

o MMMmhpohuh“mmmaeimponmm"qmmmum,
= Mmmmoummm-mdlosnfommm :
, vydonﬁcldl.umhﬁbnmwndehomommuoldesymmmlotf
3 MMyddumoﬂodohw«umw«u k

Eswmnmmmmmimmummco,umummunmou
] dcblo.MMmmmlwdsobmmﬁummm«udemwwd‘-
, vdmnollodclmﬂnmal.nﬂopordmoddodc mmcnéndnmponmom Conf
o dacho moddoupmen&bmlu bases pmeldeunollodela industria fmwéuuca )




naciona), capaz de generar en algunos casos su propia techologia y en otros, la adecuacion y
scondicionamiento de produccion de tecnologias importadas.

E! dinamismo de la industria mexicana se ha debido, en muchos de los casos, a Ia
penstracion masiva de invetsion extranjera en forma de empresas transnacionales (ETN).

Las ETN han venido concentréndose en paises con bajo desarrollo tecnolégico, es decir,
paises que dependen de tecnologia de punta como es en el caso de México en el sector
farmacéutico. Al ser pionaros, se coavirtieron en empresas dominantes y es asi como se
puede explicar el poder de estas empresas al establecer sus politicas directrices. De esta
mhmudwmmm.wm determinan en gran medida ¢l
desempelio de la industria nacional.

Bueommuumumdo pocas ETN umﬁ\‘rodcpfmwién,ylw‘
uMMhM“Wu\mﬁm Ademés, existe ol temor de
mamahmmwmzmmmmmm
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 ous beneficios principalzaents por medio de la fjacion de precios. ‘

L indhustia emicdutica emplea un prorsedio de 40,000 trsbajadores en los itmos aosy
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CATULOI

MARCO TEORICO

l.-lﬂ'm

En sste capitulo, 8¢ demontrarin los aspectos tedricos de un producto paisntado, lo cual
servirh como base pars explicar ¢l papel tan importants que desempelian las patentes en la

Los productos patentados estdn regidos en la Ley de Patentes o Propiedad Industrial dictada
por cada nacidn. Esta Ley consiste principiments en la proteccién legal qus se le da
aquelias creacionss - tales COMO uB Medicamento BUSVD-. Bululohmdeo,huydo
Patontes fue implementada on 1991, mnvhoremwm dohwdlﬁu
del Tratado de Libre Comercio (TLC).

Esta proteccién mediants ol uso de patentes se otorgs pars combetis s imitacion del
producto iasovado que sin su consentimiento o sutorizaciée raslics cualquier otrs persona,
lo cual irfa, estre otras cosas, en detrimento de Is recuperacidn financiers de uns ioveraside
hocks on o descubrimionto del medicameato, las cusles requisren inversionss
mltimiionarias 8 1o largo de muchos alios.

'anmm,huﬂodmmm mpolodmhmﬁo

0 producto o innovacion, mediants medios legales, o8 decir, mediants la Ley de Patestes

E) objetivo de un producto patentsdo es maxiizar los deneficios primeramente pars
recuperar las ioversionss heches en investigacion y desarollo y obtener grandes beneficios.
Los bemeficios que obtienen las empresss por medio de ls patestacion que recibe s
producto, son besaficios monopoicos; los cusles por obtener s Kcencia Unica y exchusiva
o0 ol producto, pueden manipular ¢l mercado tanto en los pracios como en la produccion.
Il




El poder de mercado de un producto depende del ciclo de vida de una patente, ya que un
acortamiento de vida del producto reduce el periodo en que ls empress puede extraer rentas
monopolicas de} medicamento. Normalmente su proteccion durs hasta veinte afos' .

Sin embasgo, algo imponmtethreﬂmuquemdmwmendmmllom
“esthn permitiendo que la duracion de una patente se prolongue tantos aos, viendo la

poubilidad de una duracion reducida y ficencias obligatorias para el titular de los derectos
"de patente. Esto es con ¢l fin, de un desafio para ¢l monopolio en las patentes. No obstante,

lo preocupante para las empresas lideres es poder recuperar la inversion hecha en
~ investigacién y desarrollo al innovar un nuevo producto medicinal.
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existe una interdependencia entre si y a su vez, se coluden para fijar los precios en el
mercado.

Los productos heterogéneos son imperfectamente substitutos, es decir, existen en el
mercado productos con diferentes marcas, cada uno, con su propia demanda. Si los
consumidores encuentran en ¢l mercado diferentes marcas en la industria como un producto
imperfectamente substituto, las empresas pueden incrementar sus precios con el fin de

 afectar & sus rivales. Por ¢jemplo, en Ia industria farmacéutica mexicana, I aspirina es un

producto que encontramos en ¢! mercado con infinidad de marcas, sin embargo, la
composicion quimica de estos productos es la misma; s por esta razon que al producto se le

Hama producto diferenciado, espurio o apdcrifo.

Estudios industriales han demostrado dos razones por las cuales se consideran los productos
diferenciados. En primer lugar porque of consumidor asi lo pienss, ya sea por diferentes

marcas reconocidas, gustos o confisbilidad del producto. Y en segundo lugar, por el precio '

que muchas de las veces en muy contrastante con olras mascas.

i o consumidor percibe diferenciacion del producto es por e papel tn importante que
jusga ¢l médico en los diferentes medicamentos bajo su prescripcion; el medico es ol que

garantiza la confabilidad y eficacia en of uso de un medicamento. La diferenciacion de un

 producto consiste en las caracteristicas que le da el consumidor, por ejemplo, la calidad de kS

un producto “de marca” que se le anteponc por su reconocimiento en comparacion con un

| - producto nndnco “sin marca”.

Bajo condmom de competencia los productos se consideran como productos homogéneos.
Los productos geaéricos son homogéneos con 10 productos de marca ya que quimicamente

, son iguales, sin embargo, su gran diferencia radica en los precios,

En teoria de competencia se puede demostrar que si la patentacion provoca debido a m’ V
duracion un poder monopdlico en el producto, éste no podré ser comercialmente vendible

I3




8ino cuenta con un precio  accesible en ¢l mercado  de competencia. La grafica N° |
muestrs dicho comportamiento.

GRAFICAN' 1
PATENTES COMERCIABLES
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La concesion de una patente conlieva a dos efectos: La piimera es positiva, ya que expande
ol ugo de la invencion, incrementado la competencia de las empresas altamente desarrolladas
o investigacitn y desarrollo, expandiendo la tecnologia ¢ incrementando la productividad,

por lo cual, 808 un alisnto pars incrementarse © fomentar la creacion de tuevos productos.

La segunda raztn, o3 ol lado opussto, ya que alients 8 que las empresas cerren sus
relaciones de competencia, si optan por la via de invalidar la patente por el periodo tan largo

que tiens data. Muchas empresas han optado por pedi promrogas del uso de patentes 8 los

gobiernos (casos concratos en Estados Unidos), con el fin de seguir obteniendo beneficios
monopdlicos y por lo tanto, conduce a reducir incentivos pars iaventar altermativas més
oficiontss.

En teoris uno de los riesgos para las empresas e que sin la proteccidn de un producto

patentado, otros podrian hacer meraments una copis con idess ¢ informacidn del inventor y

venderia por debajo del precio de la que estd concesionada, ys qus 98 evitarien 108 contos

del desarrolio de la invencidn (el costo margiaal por usar una invencién uns ves que ha sido

 detarminado como copia, 88 caro). Sia embargo la Lay de Patentes pravé estos casos pos
medio de deaunciss, s6lo o8 permite cuando la petents ha expirado.

Como 08 comentd, les empresss que cuenta con productos pateatados pueden tener ol
contzol dal precio de la industria como empress monopélics, sin embasgo, pars que ol

f,-y'm.mmmqmmmwam-u

precio bajo, o cual se lleva & cabo mediante arregios y disposicionss de la licencia. Cabe
rossltar que dichas empress n0 dejan de obtener rentss monopdlicas. En otras pelabras,
fiando un precio bajo, s ls mejor eficiencia para proteger un producto patentado, ademds
de fomentar las patentes como lo marca s Lay de Patentes, s¢ pusde decir que es una
recompenss monopolica (ver grifica N* 2).

“Bumuhndownmhmd&niuoum de un

producto pusden ser eficientes y benéficas. Este caso se da por ejemplo en franquicias que
duﬂu.whsmumpbhmeﬂhﬂnnwmw&m
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smpresas. La integracion vertical evita externalidades que pueden causar ineficacia en fa
produceion y comercializacion de un producto, sobre todo cuando las externalidades’ se
presentan por cuestiones basadas en falta de informacion. El caso de producir productos a
base de licencias cres comportamientos competitivos y precios competitivos.

GRAFICAN'2
PRECIO DE PATENTE EN MONOPOLIO
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CAMITULO B
IOUTICA INDUSTRIAL FARMACEUTICA

3.1, Peliticas de fomente

En 1980 se cred uso de los programas de fomento mis importantes de I3 industria

farmacéutica: “El Programs de Fomento a la Industria Farmacéutica”. Ests programa
muMuthhmmm

mummmammwmm |

asi como, incrementar sus exportacionss. Otro de sus objetivos, en cuanto & mercados y
. procios, 50 hablabs de un mercado d interés social con productos destinados & 1o servicios
MuMWmmyMMmluw
participen en los dos mercados (Privado y publico).
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" Ragietze aneal o s medicamensss. Actuslmentc cxisten 443 medicamensos rgioiados o8 1995 en ol |
Cuadro Bisico; slaborado pos cl Sistema Nacional de Salud (IMSS, I8SSTE, 83A, DiF ..
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Para of grupo do medicamentos esenciales del Cuadro Bisico, los precios miximos de venta
ol publico incluirian descuentos en los mirgenes de utilidad de los productores, los
mayoristas y los detallistas, con el fin de que estos medicamentos lisgaran al consumidor
con precios preferenciales. ' ‘

Uso de los mayores prodlemsas paa ol gobiemo, en politica de precios, por un lado fue la
dificultad pasa estimar o) precio méximo al publico, ya que éste podia ser muy alto para
poquefiss ecpresss sacionales 1o muy eficientes, sobre todo, por que este tipo de empresss
podian taner akos comos en materias primas; por otro lado fue la dificultad de estioar en
nivel apropiado de tasa de ganancia de les empresss participantss pars poder otorgar
MMahmyummmmunlow
mumwmdm '

hMMuMuhmummmu
sutorisars oy introduccion cuando no alciars & Jos productos producidos por empresss de:
capital mayoriterio mexicano. Sin embargo, la Polkica de Sustitucidn de Lmportaciones 1o
mﬂm&nuwmhMymwmh

- anm m&mmmm- los precios ds fos -
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requisito de permiso previo de importacion y otorgindose exclusivamente cuando no existia
fabricacién nacional o ésta fuera insuficiente.

Tambida se otorgaron estimulos flscales para lograr una descentralizacin industrial y el

Por ol lado del sector pobiico, 36 apoyd une politca d Gnanciamiento con préetamos
planeados & los proveedores de medicamentos y para proysctos farmoquimicos.

Ests programa ¢ desintegrd, y a raiz del Plan Nacional de Desaerolio (PND) 1983-1988, se
establecieron programas especificos para los sectores industriales. En el caso de la Industria
Farmacéutics fue ol Programa Integral de Desarrolio de s Induatris Farmacéutios Nacioal,
- destacando principalments los mismos objetivos. ‘

Pomariorments, & of PND 19851994 e cred o Program de Modernizaciin de l Ladustria
y o Comercio Exterior, Mumaﬂhaﬂmmhmh

comprs, produccidn y comerciaizacida e eeta industria. Su chjetivo principel fos diemienls |

dmdMnhmuupMm“mm

‘ ﬁm-hmamm

MthmﬂWﬂMuﬂMnm
.udmaumw La industria fhrmacéutica habis sido
mmnmmmmuuum.m Entre los
mamwmnmumama
MQWWNMCOWMMM

ol entablecimisnto de plantas menufuctureras, diversos estimulos fiscales & la inversicn yala

. produccida y ol Sinanciamisnto profarencial. Ademis de ls ekiminscide de estas regulacionss:
oupecificas de s industria, tacabidn 00 han beneficiado las epresss fhrmacéuticas de diverses
madides de desragulacite, como la beralizacida de la inversion extranjers que ha permitido

03



Otro avance se dio en la con la eliminacién de las restricciones en la contratacion de

tecnologis ¥ uso de patentes extranjeras. La nueva Ley en la matesia provee,
adicionalmente, la indispensable proteccion 8 la invencion de nuevos productos.

Es asl como ¢ han venido dando una serie de programas de fomento y procedimisntos s

M&pommmwnﬂuuqmdemmmnmhuhd_
mahmmmnm

2.2 E1Trutade de Libre Comorcie on I lndustria Farmachutica
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O‘Mowmmﬁnu&wuwuquuw
tienen Estados Unidos y Canada, por lo que tisne que realizar licitacionss en 6s0s paises,
durants determinado lapso de tiempo. -
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CUADRON'1

PERIODOS DE DESGRAVACION EN MEDICAMENTOS

. .
‘ Perodo  de| EU. Camdd Estados Unidos Canadi
desgravacidn
L % NF % . N

A ] 9 1$ 5 0 0
B 0 0 0 0
c ® % 28 2 6
D | 1 6 2l 13 »
TOTAL » mw - » 100 ® 100

Fasate: Aadiies sectoriaies dal TLC y otros Acutrdos Comerciaies, Bascoment, 1994,
- A= Dasgravacién inmediste. B= 2 5 afios. C= a 10 afios. D= ya tienc arancel 0%. NF= mimero de
fraccioncs.

'El 90% do los medicamentos en Miéxico pressntan un arancel del 20%, los cuales se
desgravarin 8 20 alos a partir de la entrada en vigor del TLC. '

EMUMM&MdMlWMMMW(m
de 30%), que ya 80 encontraban dentro del Sistema Generalizado de Preferencias.

" Canad elimind do maners inmediata los aranceles de los productos farmackuticos, ya que.
~ tenlan arancel cero, dentro de s esquema general de preforencias arancelarias. Los que no
" tenian esta preferencia de cero arancel, tendrin un periodo de desgravacion de diez aflos.

S (1)




B. Normas y sstinderes
En general, los tres paises cuentan con normas y reglamentos cuya flealided es la proteccidn
hh%yhmm_ummummwp«mam

En of texto del TLC se establece que cads una de las partes procurard asegurar la

observancia de lo relativo a la normalizacion. Esto es Wamhﬁmh'

normalizacidn diferentes entre Jos tres paises, o8 acordd recoger lo qus establece ¢l codigo

+ denormas del GATT , que sus siglas significan General Agresment on Tasifs and Trade:

] mmmym&wmumdumammm

evitar discriminacion entre las partes. Esto significa que aumque los exportadores
mexicancs van 8 secibir trato nacional, éstos deberia contar con le informacion complets

~ relativ 8 las normas que afectan 8 Joé productos firmeciuticos, ys que s normatividad

vigents en Eatados Unidos y Canadé relativa a f sakud humana e bastants més compleia
© quelamexicens. '
. UﬂuhmMmmhm

Whu&dumﬁumbpuhwm

“r.m'ymm.mm’uwawmamu

® _ Antos de aeitic una teva norma, s¢ debe hacer del cosocimiento de s otras partes.

mm.uMmmmewmmﬁmmu
autorizacion de medicamentos o busnas prcticas de samuficturs, quiere decir, que estos

acuerdos permiten que cada pais establezca su propio sivel de proteccide. E TLC permite la
 difbronciacion de Jos raquisitos entre los paises, Jo que traerk pocas posibilidades de éuto

mmM(mMﬁoo)dMMiﬂlw La FDA sus sigias en

 ingide (Foderal Drug Administration), prave f desarrollo de estas normus intemacionsles, s
| MMM@M:WMMdm.hWy :
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3.3. Loy de Patontes ¢ Propiedad Industrial

A raiz del TLC, en 1991 se creo la nueva Ley de Patentes, otorgada pasa todo tipo de
invencibe. Uphmoﬁﬁvqpﬁmdﬂuuﬁomhwﬁdwwde

© Miéico. Ceda pais protegeré sdecusda y efectivamente los derechos de propiedad intelectual

con base en o principio de trato nacional y asegurark ol cumplimiento efectivo de estos

" La Lay de Pateates consiste en la proteccion legal o juridica que e le da & 10das aquelas

creacionss <tales como en la industria farmacéutica, un medicamento tuevo-. A partir de
osta proteccion se buscaria crear beneficios tales como la creacidn y continus aparicidn de
muevos producios y mejores, benaficios econdmicos pars sus creadores, COMO us MAYOF
bisnestar pars sus consuenidores y usuarios y ademds ls iavencion tambidn iscentivaria la

industrie. | |

mmmuMMMMMymmﬁMd

 rogiotro exchusivo de un muevo producto y u priacipal objetivo es icentivas 8 1 imovacidn
;yhmlomunm.
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'_‘Amhhmmuwdmﬁomhtywhum
;m.dmmmmmwuymd
o “mauumwm Esta ley tisns como principal objetivo impulsar 8 -
;'bommmymmnmmm |

3 fmahmauwarmymauwmm |
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v'v':maMoMuMMchhm.nduqohhv
* producios quisscos. Es deci, se incluyeron los producios quissico-fumaciuticos y los
. medicumentos. Eatos productos no contaban con aatariorments 80 coataben Con proteccidn
" juridica, por lo que cusiquier parsons podia copiarias granuitaments.




Entre sus asticulos, ol articulo 23 establece la vigencia que tendri una patente de 20 aos
improrrogables, contados a partir de Ia fecha de Ia solicitud y estaré sujeta al pago de los
derechos que sellale esta ley.

A travie do I explicacion do esa la, a cun ash 8 1a par con estindares etamacionsles

| muwucwymmmm(om; nh_.dinnm
Mixico los derechos de patentes por un periodo de 20 alios, constituyéndoss asi como una
ahmmmﬂm.

umau«mmmumwmw
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control de los procios de los medicamentos ds maners exorbitants, lo que conlieva s quelas

Mmmmudnubmmmw'
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e como parkmetro Loy d ptsts e os Etados Unids

g ‘\‘nmmummmmwmh invcnihuh'
,;g‘._.mudmmnhmum»mmk
‘,‘»kMuWhMMMWm “promiar 8
. imvestor & cambio de hecer piblico s isvento”, sin smbargo, pareceria que las emprisas ya

' nnhtnw‘n.ﬁmnmmym yunblo soguir

" chieiendo benetios da los medcamentos e 32 0 coneciaizan. Durecs o periodo

- ‘estipuledo, solasment ol inyentor pusde utizar ol invento pars obtsser benalicio comercia.
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Hoy en dia existe la posibilidad de shadir ahos & las patentes (¢l miximo s de § ahos
adicionales)’ . '

nhMMa_mbummmdwmmw

- o Gobierno de Esados Unidos la prolongacién de s vida de una  patents pars los

medicamentos. Empresss como Up Jobn han venido solicitando ai Gobierno de Estados
Unidos esta extension, por la tardanzs de ests empresas 8 introducis nuevos medicamentos.
Estas medidas afoctan ! mercado muexicano, debido al poder que tienea en ol mercado
ascional las empresas transnacionales, lo cual se traduce & que sigan obteniendo beneficios

Otro €430, 08 QUe on ciertos paises las empresas dusias de patentes pagan asualments o
renovacién pars mantener of monopolio de la patents. hmhwmh

emprests cligopdlices, ya que umummhmum‘

anterior peteatado cambia, por rasones logicas de competencia. Esto se traduce & que lss

@roades compalies muktinacionsies dominas of marcado de peteates debido o ks akos

mdMQMthmm

‘uwmhm.wumm‘(wum
,’wM)ummmedmhum

muw&mm“m'ﬂwmnﬂkdm&

. emgronss poquelles, y5 que ol temer un producto petestado las smpreses adeuiersa poder s
d“mbm‘d“ow casi 20 allos. Sin embargo, lo que & de gran
JWQ*WlhmlﬂmnWY
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Los presupuestos para la investigacion clinica en cualquiera de sus fases son limitados. Los
umnmmmvuuumawmonymw sin que se tome
Mwmbhmnwpdwmmm“uv«mumdwm
VW La ventajs momentines parece ser Unicaments la bensvoleacis (“busnos ojos”) con
is que la comunidad internacional califica & México, por ol hecho de s unitn o la Ley de
 Patanses de estilo internacional

En ol dren do modicamentos, s establecid que durants ocho afios & partir de s entrada en
~ vigor del tratado, auestro pais 0o tendeis la obligacion de licitar con Estados Unidos y

Candd las compras que realicen las eatidades de sakud gubsrmamentales. Es dacir, duranie
000 lapeo %0 enth obligado o dar trato nacional & productores de medicamentos de €303
paisss.

80 susbleckt qua ol goblerno menicano w0 i la obligacin deikar w0 aquelos sectors
o8 que los adquisicionss gubsrnamentales no excedan los 50 mil dolares en caso pars las
depondencias de gobierno, y 250 mil délares para ol caso de empresss gubsrnymentales.

58 o TLC queda inchide una reserva guoeral pars Mésico 1o lcsabe, ée il millooss do
¢dlares duraate 10 alos para todos los sectores. De los cuales, 300 millonss de dolares s

- asignan 8 productos de la Comision Federal de Electricidad y Petréleos Mexicanos y ¢l resto

- podioran verse alvciados con los resultados de las negociaciones de compras de gobierno
inchuidas en ol tratado. De estos 700 millones de dblares & los Productos Auxiliares para la

: ‘momwmmmmsomam Nusstro pais tiene
. quMmmmm




CAMTULO I

LA INDUSTRIA PARMACEUTICA

3.1, INDUSTRIA PARMACEUTICA NACIONAL

3.0.1. Integracién

Ls industris farmacéutica en México esta dividids en custro liness, la bumans, veterinaris,
productos suxiliares pars ls saiud, PAPS (material de curscidn, resctivos de diagadetico,
- productos odoatoldgicos o higidaicos) y ls frmoquimics, que produce medicamentos
Saicos 0 ingrodiontes activos (meterias prisws). Es este trabajo se comtextuslizard un
oondio de los medicamentos pars uso humano y e clerts maners, los fmoquissioos ys qus
908 ol priacipio activo, ol elemento bisico pars produccién de medicamentos.

GRAFICAN'S
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3.1.2. Estructurs do lo industria

*Como ss pusds apreciar en Is grifica N 3, la industris farmacéutica sbastecedora del
,mamummmwmmlmm
cuales cumpien con las regulacionss establecidas por la Secretaris de Sakud' y la Secretaria

¢ Comercio y Fomesto Inusrie . Esos laboratorios, e wu mayoria, elaboran

" Bl marcado do entos medicamentos ee divide en dos segmentos 1) of mercado privado
~ (Marces”), o cunl mrte producios de marce o través de U sistama de comercializacion
‘.Mpummmymbomﬂo;uuﬁm

. hastecen ol mercado privado; y 2) of del Sactor Publico (“Gemdricor”), constituido por

| dapendencies y snidades do Sistems Nocioas! de Sahud (IMSS, ISSSTE, SSA, DIF, etc),

:-.'huﬁlummtmwmeﬂm
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Este sector contribuys aproximadaments con ol 0.6% del PIB nacional y con ol 2.7% del
PIB manufacturero y geners empleo pars cerca de 50,000 personas.

Ea o conjuato y de acuerdo con estimacionss de ls Cimara Nacional de s Industria
~ Farmaciutioa (CANIFARMA), durants 1994 las ventas de medicamentos fueron de
‘Sll.ooo&md.m.

A. Morcade Privade

Mumammuumammm
‘mmm).mwumnmmam

Los laboratorios fillales de empresas extranjeras o multinacionales, satisfhacen pricticaments
Is domands dol marcado privado, solaments unos cusstos de capital macionsl logran
{introducises en ol segmento privado por of hecho de que debea competic &} miemo nivel
MMM-.&&M)"D”“
muktinacionales. _ .

| hdmmumm‘dwau@am

-+ tanto en valores como en volumen del mercado privado, durante ol periodo 1967-1994.
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CUADRON'3

MERCADO PRIVADO DE MEDICAMENTOS
(1984-1954)

“As_ Vemtss T.VAS Unidets TVA® |
C(millesss (W) (aileends (%)

1987 W -
i 199 0B m
Tioes 303 87 916
0 46 o W
T IR 2 1,08
M 720 20 1084
9 0246 o
10, , 43
. Sl propis, oo daies ds ws.

* Tasa ds Varioslle Ansel -
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E: ndﬂowzwm“n&u“hhkmhm
" madicamntos durante 199 y 1994, los vokimenes veadidos Aieron con tases negativas del

My % respeckivaments. Mummnmam\
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v bdp&n“nﬁh?ﬂﬂm- IQ.mmwm
torapluticos que mis se consumen son antinfecciosos, cardiovasculares, m
‘.mwdcuym

| vwmuummunmumwym'
~ ontre oo dihrontes faboratorios extranjeros que opersa en of pais. A nivel interascional of
’mmmummbuuwummma ’
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CUADRON'3
FUSIONES RECIENTES

COMPRADOR VENDEDOR MECI0* FECHA
ROCHE SYNTEX ()
SANOFI STEALINGRX 819
AME HOME PROD. AME. CYNAMID $9.7
BAYER STEALING $1.0
SMITHKLINE BEECHAM  STERLINGOTC 829
BASF ~ DOOTS 13 /94

“{otaxo  WELLCOME sS40 19

HOBCHST *MARION MERRELL D $12 ws

Foonis: Chomical Waak, el @0 1993,

TEEEE

* B vel s comseairacid s encusair coasituldo por 68 lsboraioios extranjeros, & dec,
o 0% oon o origen estadounidense y ol resto proviens principalments de paises

i,mmmmwmcwtymmnm
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En m conjunto, los principales laboratorios extranjeros (13% del total) abastecen
aproximadamente e} $2% del mercado, que ss ha mantenido desde 1984 hasta ls fecha.
Rowulta evidents que la composicion de las ventas se ha concentrado en Jos laboratorios

La concentracién de vendedores constituys uns de las caracteristicas fundamentales de s
- ostructura de este mercado y una da las determinaciones de su evolucion.

En general, los laboratorios transnacionales venden productos de marca de aquelias drogas
geniricas patentadas por sus casas matrices en sus peises de origen, mieatras que los
leborstorios nacionales trabajan con productos de marca que S0n represetacionss de
diversos laboratorios intarnacionales y con producios gendricos normalments iacorporados
on ol Cuadro Bisico que emite of Sector Salud.

" Do oscverdo & su clasificacion por tamalio las empresss de ls industria se divides de ls

| GRAFICAN'4

COMPOSICION DE LA INDUSTRIA POR TIPO DE
aem  EMPREMA

, ‘m*ﬁmmmuumwumwﬂw y 50,000
- personss, incluyendo personal remunerado y Las cuales estén concentradas, en s mayoris,
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La distribucion geogrifica de la produccién se concentra en ¢l D.F. y los Estados de Jalisco,
de México, Pusbla y Morelos. Estos representan ¢f 84 por ciento de los laboratorios del
pais.

B Merceds Piblice

El mercado publico sbastece ol Sistema Nacional de Salud (IMSS, ISSSTE, SSA, DIF,
“oic), con medicamentos lamados gendricos. E) medicamento genérico, o5 el que se
~ distribuys © expends etiquatado con la demominacion comin internacional del producto

k ‘ﬂmwﬂmwwqﬂmym-nn

umawmmumamM(mmm

5 mammuwwuuumumm
-mwumaw .

"‘mmammmummu s domands de los
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, internacionsl. Otro ctor megativo e que Las empresss aacionales se han visto marginadas
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CUADRON'S

MERCADO PUBLICO DE MEDICAMENTOS
(1987:195¢)
N .N - N
7 382 T -
988 8ss 3 S% a3
9% 103 20 9
1990 1,300 % o 20
1991 1828 T $2
9 1644 T ™ K)
1993 1,720 -:o :.n. -
&wmuuduﬁ 1993

Ea 1994 ol consumo de medicamentos gendricos en ol mercado piblico principaiments &

través del Sector Balud, fue de NSS4S millonss en comparacida con ol mercado privado, los

Mbmﬂmhhmmm.‘uk&.hmﬂ“ﬂlu ’

modicamentos gaadricos. |
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Estos madicamentos son producidos por empresas vendedoras tanto del sector publico
como del privado; entre las empresas més importantes se muestran las siguientes:

FAIGURAN' §
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 Tsmte: Eisboracite peopie con dakoe & Cusdes Biios 1993,
i 'Iuhtw , :

: "ivlbuhmmmnnbobmuwhswwmumu -
vi;'mﬂleo,umnmb 15qnqluudhuldﬂu
. laborstorios productores de madicamentos; lo que se traduce & que of 38% dal total de

- producios dl marcado piblico. Por oo 1do, o pusde obeervar que las condiclones de
w.mmuulhmuym&mu

 ebomorion productores de medcameeto s o que cubree o demenda de o princigaes



decir, un promedio de 4 empresas productores de cada medicamento demandado; en
términos porcentuales representa con una participacion del 5% con respecto al total de
. Iboratorios.

Es importante resaltar que en ¢l mercado publico también pasticipan las empresas de origen
transnacional o empresas filiales establecidas en México, lo que se traduce a que estas
empresas tienen gran poder del mercado farmacéutico nacional, ya que participan en la
produccion del mercado publico y del mercado privado.

315, Produccién y Valer Agregade

El sector farmacéutico se caracteriza por incorporar un alto valor agregado a la produccion.
Lo antesior ss traduce a que los pagos & los fictores de produccion son muy elevados como
Ia remuneracion a los empleados, consumo de capital jo, intereses, regalias, entre otros. En
estudios recientes ss observa que la participacion de los productos farmacéuticos en ¢l

Producto Interno Bruto (PIB) de la industrisa manufacturera se mantuvo constante (ver ‘,

- cusdroN°6).

CUADRON' ¢
mmumm«.mnmmum
(millonss doposes 1900)
Alo Iﬂ: l-n. ~ Pasts Velor
[ 1987 1,02473600 2081700 20 "sm'l.v =
1988 1,085,686.00 21,2900 20 516
1989 1,133,63600 2308100 20 818
1990 1,192,884.00 2507900 2. 512
1991 1,23699000 2601000 2. 1.7
[ 1992 1,279,047.00 2692000 2.1 516

Fusate: Eisboracién propia, con detos de Canifarma y Bancomext,
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Bdw&o”?nmmmmuulmmdymmﬁ
M‘Mywudm 1987-1992.

CUADRON*?

. INDUSTRIAPARMACEUTICA
PID totad y por sactores (millonss ds peses de 1900)

19 6ATMIA00 108543600 m.moo A0 13 30 VI E B
1900 5037,%3.00 1,133,636.00 10890000 3308100 33 (2 I TR L
1990 530630700 119085400 19530000 2507900 39 53 34 86
1990 54344500 123699000 20115900 2601000 36 37 390 37

' '_I'_e]nuum ummmuumm- ‘
| comparacide con los Whimos allos. Ea 1987, 1989 1950 ee repietraron fas taess mids'shas
L e e Y 8.6% respoctivaments, seivo on 1988 que tvo uas cade fuarte del 1.9%.

- Buesios tres alos donde 0 dio meyor suge de ks industra frmaciutica, I partcigacide s

b o PB do ls induorra quisics fe 125% e promedio y de 2% a o PIB memshctrwo. -
' '~;D|lﬂolud-uluum.ndﬂlmbﬂﬁnd04m '

1992 5,907,00000 1379904700 207,79700 26920680 30 -3 . ) 3

o mnmlm-tmhmmwuuum}

. mayeraladels indusia quimics y 8 la do ks economis en mu conjusto, ye quo mieatres ol
D tota crocid an ol pariodo con un promedio del 2.6%, ol PIB quismico o hiso coe v
~39% yln indurwis Armeoiuticn reportd us crecimiento da $.9%. Sia embargo b induors
\.‘,muuuaumm-mmumm b
pE uwudmwmumm mmym?
5 l;,uMQNMM




Lo anterior se traduce & que ¢l crecimiento del PIB farmacéutico en la década anterior se
asocia con Is politica proteccionista en la industriia manufecturers, pero a partir de la
apertura comercial ol crecimiento del PIB farmacéutico como del PIB manufacturero
decrecieron notablemente.

GRAFICAN'S

Compartamionte dol PIB (1001-1004)

Poante: Elaboraciéa propia con dades de Bencomest, 1996,

514 letegracile dola demande

" Ea general s conmmidorss Saies sdquiren os productos Armackuticos n ls rmacias
0.8 trvie do lstinucionss piblcas do s Exioton ks do 18 mil farmacias privadas o0

 Mixico, las cusies veaden con 0 sin recels. La componicidn de la demanda totl de

- productos farmacéuticos es de 17% de productos que 10 Becesitan receta y of resto de

producios, es decis, o 3% si necesitan receta (producios éticos).

ni-14




L demands de productos especializados no es lo suficientemente grande para que las

empresas inviertan en su producto. Por ello, lo que se demanda se importa directamente por

los laboratorios como producto terminado y sufre minimas transformaciones al interior
- (empaque y/o compactacién).

FiguraN° ¢




Estudios recieates demuestran que existe una alta correlacion entre el incremento de la
demanda de firmacos y ¢l crecimiento de la poblacion, debido a que los nifios son uno de
~los principales comumidores de productos farmacéuticos. Oo factor importante en la
Mhhwm&mlpmumueldmdénco.qumm
‘h%bmommﬁmﬂud«mywdmnﬁymamm
MkuMnanmmmlchmlbmlpmmmyom
mmymwuonu

muwhmmnumaum puede consideranse que
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Los grupos terapéuticos de mayor demanda en México son, en orden de importancia:

A FIGURAN?
Grupes torapéutices de mayor domands o Misico
Ao
[ 4 Mm’ "
. "
o Antitusigenos, antigripales o hormonss sexuales
o Analgésicos o Antiinfsccioscs ginecoligicos
I Vilamiass o Vasoterspis cerebral perifirics
MMMMMIN
”u.o.mcm

77; Este sector induetrial ha 3ido regulado y superviesdo por of Goblerso Feders durasts
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 eininas puetonmestsfos comroles de o pracics, mediests ks Mberakasci o éeos, o

* embargo, a la focha no se han liberado todos los medicamentos. Otrs de sus actividades s of
 poder de compra qus tiene of Estado, & través de comcursos comsolidedos o de los
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En los concursos consolidados se establece un sistema de calificacion de proveedores, dando

mayor puntuacion 8 aquellas empresas qud inviertan en farmoquimicos, que tengan una

maejor balanza de divisas, que cumplan puntualmente con sus pedidos.
Las principales cléusulas de los concursos consolidados son las siguientes:

] mwndrwuamm&uauummmmmrmn
aai como en o Padron de Ia Industria Farmacéutica Nacional.

o Contar con listas de precios miximos sutorizados para la venta del Sector Piblico.

o' Registrarse ante s Direccion General de Precios de la Secretaria de Comercio y Fomento
Industrial.

‘O'Lummnmmfotnmdomd.

o La convocatoria ss publica, cuando menos con 20 dias naturales a la colebracion del acto
» hmhlum.
o La Direccién General de Precios se encargark de asignar a los proveedores ganadores y &

“las dependencias y entidades con base en las cuales, éstas deberdn formular sus pedidos 0

- $.06 lavestigacién y Desarrelle

Los mercados farmacéuticos se caracterizan por ser dinkmicos y estar continuamente

buscando innovacionss tecnologicas y cientificas, que les permiten ir a la vanguardia de la

Bmwwﬁwhwqummmommimmuo.mmogmoen
Mymmmmmmm)omms
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 Miézico ha tenido una gran carencia en lavestigacion y desarotlo Las empresas mis afectadas
- son las medianas y pequeas. I problema de la indusiria farmacéutica radican en el bajo
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presupuesto asignado para investigacion y desarrollo, que no ha sido en los ultimos trece
aflos mayor al 0.5% del PIB nacional.' Asimismo, México es un importador neto en
tecnologia, normalmente compra tecnologia que desechan grandes empresas, manteniendo
con ello un rezago hasta de 20 afios en s uso tecnolégico.

Es asi como ol sector nacional, productor de firmacos se ha convertido en adaptador
tecnologico y 88l0 en pocas dreas puede considerarse como innovados. Los altos costos de
innovacion se constituyen como un fuerte obsticulo para las empresas de capital aacional, ya
Que por carecer de recursos se ven imposibilitadas pars desarrollar y distribuis un nuevo
Momm.wdoaqumomunwmpmudodoml-lomhm
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* Los estadion sobre s botecaologia que ha coatrbuldo a cambiar of secesario dal sector y

. ous problemes, i abrir un Pusvo paradigma de iavestigacion como e ol disello racional de

.~ drogas. Lo que significs que en lugar de examiner miles do droges hasts identificer uas 0ti,

ol muavo eafoque ke consistido en determinar las causss de las resccionss bioguiasices que
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Geigy, entre otras, que han destinado hasta un tercio de sus presupuestos en ID a esa

En los proximos 10 afos la mayoria de medicamentos serkn derivados de la biotecnologia,
sobre 1040 en relacion con la ingenieria genética y la biotecnologia molecular.'

En México tambidn se han dado fuertes investigaciones cieatificas a base de la biotecnologis,
orientadas bisicaments al suministro de materias primas farmacéuticas y a la produccion de
aminodcidos pars alimentos balancesdos. Este sector de la industria se caracteriza por

utilizar tecaologis moderns (tecnologia importads) y por contas con una participacion
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El costo para ¢l desarrollo de un nuevo medicamento, a través de la biotecaologis ¢s
alrededor de SO millones de dolares y con un periodo cercano de 10 afios, o cual puede ser
sufragado por grandes empresas farmacéuticas.

3.1.7, Balsazs Comercial

La industria farmacéutica macional cuents con una balanza comercial deficitaria. Sin
smbargo, 1a mayor parte de medicamentos que ingresan al mercado son de produccion
nacional (mis del noventa por ciento), sdlo se importan algunas especialidades (dos por
ciento aproximsdaments). El déficit se explica emtonces, porqus las principales
importacionss son materias primas pars la slaboracidn de kos medicamentos. E1 65% de los
farmoquimicos son importados, este ninuro se ha visto incrementado debido a la nueva
politica recients de aperturs comescial (ver cuadro N* 9). Ea 1988. por sjemplo, sblo se
importaba ol 35% de los frmoquimicos. Es una rams supeditada en México & altos costos,
ys quo ol valor agregado de los firmacos ¢s caro debido a que las importacionss de materias

 primas proviensa de paises como Estados Unidos, Francia y Alemania.

) mercado firmaciuico repreents sproninadanents of 1% del mercado mundis Los
socios comerciales mis importantes de México en productos farmacduticos, en orden de

 importancia son: Estados Unidos, Alemania, Japoe, lalia, Suizs, Gran Bretalia y Canadh.

Lo tase de cracimionto acual de las exportacionss en esta industria han teaido un elevado
- MNJS%M‘MIMIW misntras que las importaciones fueson
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- exportacionss de PAPS. Eotre detas destacan como farmoquissicos (penicilina y sus
derivados, dcidos carbonilicos y mlftos); medicarmentos (sueros y derivados de la sangre,
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Los principales farmoquimicos de importacion son: écidos carboxilicos, tiocompuestos
orginicos etc. En medicamentos destacan los medicamentos dosificados para tratamientos

. terapéuticos o profilicticos, y las vacunas veterinarias (ver grifica N° 6). Finalmente los
priacipales PAPS de importacion son instrumentos de cirugia.
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COMERCIO EXTERIOR
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CUADRON* 10

Principales ramas roceploras de inversién estranjers (1989-1994)
(Millones de dolares)
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Este sector juega un papel importante en inversidn extrasjers desde su origen en Meéxico.
L mayoria de las empresas, hasta 1as mds pequetas, han adoptado una forma transnacional
o organizacin, o8 decir, w forma de produccie, organizacion del trabajo esti bassds en la
manars como operan las empresss matrices. Estas grandes empresas 0o solo mantienen
-l mdoloopliuipﬂuﬁwimic_osomdiwm“ que aln no se producen en paises
. menos desarrollados, como México, sino que se masufacturan los medicamentos en muchos
. dalion. Lo cual da pauta s seguir considerando que la industria farmacéutica se desarrolla 3

uwlhcudoulonunwmglowudot ¢ dcir, las grandes empresas intemnacionales
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Como se comentd las empresas més fuertes del sactor son empresas transaacionales, con
una alta participacion en ¢l mercado nacional, algunas de las empresas lideres y que cotizan
00 ol Mercado de Valores son SmithKline Besccham, M.MMSMMCM
Odu lm Roche, Pfizer, Upjoh, otc.'

V CUADRON" 11
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Sin embasgo, Ia diferenciacion de precios es omnipresente en economias modernas, én la
actualidad los precios de los medicamentos varian considerablemente de un pais a otro. Si
bien las diferencias internacionales de limites amplios en los firmacos terminados son
comunes, es dificil una explicacion sencilla de estas diferencias. Los precios estadounidenses
ymamﬂmuummmumlosmiulmddmndo.entuuoquelos
precios en muchos paises del Tercer Mundownrdmvuumbqol

De los factores principales que hacen ls difersnciacion de precios de productos
farmacéuticos en distintos paiess 5o pusde mencionar of tamalo de 1os mercados, problemas
de tipos de cambio, difbreniss escales s salarios 0 ingreso percipits, ipusstos, barreras
comerciales, costos de materias priews, o como de vida, asignacin de comos de

- investigacida, y reglamentos gubernamentales y cbesrvancis de patentes.

Bl precio promedio de los medicamentos en Estados Unidos correspondit & 14.7 Dils. en
lmwup.cwmam«n.1w.ynum.ao‘z.4nu..m ,
productos del mercedo privado en ol mismo allo’ . '

&Mummnmmmmhmhwu
mmmmm-amunmum Ouoyno

_'wmwumummcm»m»uwde

piblico como en Miésico, «wmmmmdmmm
ﬂpd“uMWbmmmmm"

.‘unummuﬂmmdmmbnmnados De sta
'VMMMudMMdoMMMd :
"‘mm.Moumk“%mq\ndedﬂum -
‘ muuuuumymmummaocm '

: 'vmcmauwuu-mmmuym M*wﬂ”

mmmmmm
e



Por ofra parte, ol mercado estadounidense de medicamentos alcanzd en 1992 uns cifrs
corcans & los 65,000 millones de dolares, ol canadiense los 4,400 millones de dolares y
México 3,600 millones de d6larss en o} mismo aho' .

NmeouwWowmaMumm
estudios recientes han analizado of impacto que tiensn a diferenciacion de precios, las
grandes empresss oblisnen rentas monopdlicas Bjando el precio del medicamento en el
mercado.

La creacion de comercios paralelos tiende & eliminas o reducir diferenciacion de precios o
discriminacitn de precios de un mismo producto s través de distinias economiss. Las
empresss vendedoras en diferentes mercados causan diferenciacién de precios con ol fin de
expendic s produccidn. Por lo tanto, las empresas pars poder tener un precio uaiforms
mqum.Mb“mMymmm.mdh

o quo (0 omprosss oo hogan mis competitives y eliminer of poder de mercado y

monopolios en patentes de algunos laboratorios tranmacionales.
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pmiou igualar los precios de diferentes paises. Asl mismo, e3 deberd penter en uns

Por otra parts, en is actuslidad ol precio de las medicines subid en promedio ol 30%,
,m“dwthdmﬂm)mwww'hMO
o 08 Gitimos afios del 21%. En una tasa comparstiva con el IGPP, &l precio al productor de
-las medicinas ha aido superior en un 8%, esta situscidn ha provocado pérdides en las
farmacias y ol ciesre de muchas de datas. Asi mismo dicho comportamiento 5o pusde deber 3

‘vmmahmm.nmym “Baqess o compotivided”.

Memorias Hustuico Osxacs, septiemibrs ds 199),

3 Uno de los efactos més importantes en sconomiss paraielas es éisminuir os precios diderencisles entre - -

diferonies paises.
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que el precios de las materias primas elaboradas en la fabricacion de medicamentos también
ha tenido incrementos superiores del 13% en comparacion con el IGPP (ver grifica N* 7).

Lo anterior implica que los precios de los medicamentos en México muestran niveles muy

| akos como los inflacionarios que repercuten en el bienestar de la poblacion debido a que ¢l
2 indice de salarios aumentsa menor que proporcionalmente al de los precios en
|
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En Miéxico tambidn existe uns diferenciacin de precios en las medicinas que se venden
tanto ea ¢l mercado privado como en ol mercado piblico. Las medicinas que se venden en el
sector piblico, ss venden 8 pracios prefereaciales por medio de los concursos consolidados
del soctor salud; misntras los precios de los medicamentos del sector privado, los establece
olmismo sistems de mercado, bajo ls desregulacion en la politica de pracios.
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CUADRON' 12

Comparacién de procies de los medicamontes que se vonden on los dos morcades
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genérico con un medicamento de marca en otros paises como Estados Unidos. Por lo tanto,
ostas ganancias ss podrian trasladar & beneficios pars la sociedad mediante un mercado de
gendricos en hugar de existir un alto nimero  de intermediasios dentro del sector. Si el
andlisis se trasiads o volimenes, se tendrian bensficios exorbitantes que obtiensn las
empresas farmacéuticas y las principales empresas distribuidores de medicamentos que son
los intermediarios dentro del sector. Cabe mencionar, qus ¢l precio de los medicamentos del
mercado privado estimado es un promedio, ya que éstos pusden variar hasta un 20% entre
o mismo medicamento que s¢ fabrican por diferentes laboratorios.

A. Procies de genivices

Los medicamentos gendricos pueden sutrar ol mercado de medicamentos de marcs. Esto -
suceds gensraiments cuando s patente de un producto de marca ha expirado, entonces
aparecen varios tipos de geniricos con precios raucho semores 8 los do marca (slrededor del
30 y S0% mds bejos). Ea Extados Unidos que s donds exists un mercado de gendricos, ls
Pederal Drug Asocistion (FDA) cartifcs & este tipo de productos como producios
porfoctamente substitutos, ys que un medicamento gendrico se compone de los mismos
WMu“mﬁmbomMmbumm
 biosquivalestes con los de marcs.
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3.3 SECTOR INTERNACIONAL

Ls industria farmacéutica s nivel internacional se desarrolls dentro de un marco
globalizador, las grandes empresas han establecido filiales por todo el muado, con ¢l fin de
tenr prosencia en o mercado intemasciona). Estas Empresas Transnscionales (ETN)
mmmmammuuum

Los palses industriales son la vanguardia de la innovacion de ls industria farmaciutics. Pars
que 08 de ls insovacion, estos paises han confiado en uas fuerte industria quimics dlaica,
programes de investigacion experimentales y clinicos muy 00stosos para desarrolier auevos
firmacos, ¥ ums red umiversitaris extenss que proporcions de maners comstante
investigadores y tdcaicos biea adiestrados, do ls misma meners, U sector metalirgico

. oltaments industrialiasdo, svanzado que suministre equipo y aparatos 5ecesarios, Un sparsto

roguledor eststel activo y capez que seegure la caided y seguridad de los productos
farmacéuticos que oo fAibrican. Eats situscidn carsclerizs paises como Estados Unidos,
lagisterrs, Suiza, Praacis, Alamesia y Japbo. Esss nacionss (excepto Japbe) son

 exportadores principales de ingredioates activos pars productos farmackuticos , que e
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tecaologla de puata adquirida o tranefurida deede ol extorior. Existen 25 emprasss que
controlen cerca del 0% del mercado mundial. Su fuerza competitiva ¢ basa en ID, 8 la que
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s destinan poco mis del 14%' de los ingresos de la industria -en la apropiacion de rentas
madiants las patentes y en las cadenas de comercializacion-. Esto ha sido, en promedio, 4
~ veces mis que lainversion en desarrolio de firmas industriales posicionadas en otras ramas.

_Muchas de las empresas de capital extranjero o multinacional con el fin de asegurwr su
pasticipacion e ol mercado muadial, han realizado alisnzas estratégicas pasa sprovechar al
mxiao sus veniajas comparativas, como 86 comentd anteriormente ¢l caso de las fusiones
recientes.

Otro de las carscteristicas de las ETN eatd en su forma de produccién por medio de la

o istegracida vertical. Estes empresas dominan desde la obtencidn de materias primas o

principios activos, s proceso de produccide, smpaque del producto, con lo cual han
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lo cual, permitiré la incursion de fabricantes de genéricos. Aunado a lo anterior ¢l gobierno
otadounidense ha formado diferentes grupos de trabajo lamados “Task F
encaminados & estudiar la reduccion de la proteccion patentaria que ha gozado la induatria
famacéutics, aal como un control de precios pars productos monopélicos.

No cbetante, ol incio de las Dagociacionss del TLC la Unised States Trade Republc (USTR)
 asesorsds por la Pharmaceutical Manufacturers Association logro el reconocimiento 8 la
Ley de Pateates de México, inchiso mis fuerte que la existents en Estados Unidos; asimismo

uM”uMdMT&I".hM&MW%. ,

- 30 olios, siendo que anteriorments sblo se recomocian 10 afios, en detrimento de los

U oo reskaedo sm Canads an 1992, conchipd e fos geedeicon son de 2.4 8 3.2 veces
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de pmnilir una competencia abierta con Ia pasticipacion de todos los proveedores a través
de los mecanismos como licencias obligatorias. Un estudio de Price Review Board reveld
que de los 177 medicamentos de prescripcion ms vendidos, 105 tenian precios por wriba
o 1 madia de los pracios encootrados en otros 7 paises daaarrollados. Asimismmo, of estudio
solals que o) nimero de casos donde Canadi tiens el precio més alto en el mundo es de 42 0
" 508 24%, y #n otros 35 casos, Canadh fue el segundo mis alto.

Como se pusde observar s principales diferencias entre fos mercados estadounidense y
canadienss son La siguientss:

El mercado farmacéutico estadounidenss esth compuesto por tres fusrzas principales, la
'mﬁmmumwmmyhmommhmmm
‘hm“&mhnﬂnh%ywnlm dol total de la
proscripcionss corce del 60.4%. La compra por tercerss parte eeth represemtads por s
compras 8 través de compalies aseguradoras y akcansd cerca del 27.5% ea ol mismo
periodo. umwbmmmmmmum
‘Emados Unidos siondo da orden de 12.1%. ‘

: mmm«mmm«m».muamuwu :
: MhmmmmmNm

,>“u‘m fomcs Giingic tambide s mportan wm' a.'u._
-mmmmMumz.muzmuma
mw.mampwhmd-m%"ﬂ

o mdmumwawmum

”nmmmmmmommpcmauaf[’,"f
”"‘Mlh“ ummmm.mmr’

j mmoMymﬂu Lummupmmdum‘. s
mmmummmmomumusmmmmuw '

mas



Como se observa, en ninguno de estos dos paises existe un Sistema de Salud con las
caraciaristicas del de Mixico, ol cual consolida un gran poder de compra representado cerca
del $0% de la unidades vendidas en México y cerca del 27% del valor de Ia veatas de
medicamentos. Asimismo en México no existen aun compahias aseguradorss como las
axistondes an Jos paless antes mencionados, que Lengan ferzas pars orientar la prescripcide
y Ia venta de clerto tipo de productos. S¢ pusde pensar en paises que cusntan con eats tipo

" do sistoma mediante aseguradoras y 8 que por medio de cual ol medico otorga ol refil con la
. peescripcion gendrics del medicamento, la industria farmacéutica s mis competents ya que
" oxiste ls libertad -con syuda del Quimico farmacéutico- de escoger ol medicamento més
cosvesients para ol consumidor. ‘

- Baousnto & ls detribucion, prescripcin y compensacida de los medicamentos, en Estados
- Usidos y Conedd hmbunﬂum'mwu
mn%».:mumnum.umbm
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 detalliste. Este foerts vinculo dificulta el poder explotar ficilmente un mercado, sin contar

con algin distribuidor ¢ inclusive con ¢l punto de venta final.

331, Iavestigacién y Desarrelie on Paises Indsstriskisades

 LaiD da bonsficios tasto al iaventor, a travis de incenkivos que da ol gobiemo o por medio

do las patentes; ¥  la sociedad, ys que la informacion nueva que otorga un inventor es un
biensstar comdn. El biensstar comia se refieje, por ejemplo, en la creacion de nuevos
medicamentos pars curar graves enfermedades como ¢f (Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquiride) SIDA. |
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desarrollo. Ba s actuslided uaa drogs requiers 12 aos d iavestigacica cletifica y uns

iaversion de 59 millonss de dblares' . Ea 1991 Eastados Unidos gastd 68 billonss de dolares
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| ,‘L_;uommummmuammammmm En
1992l Gobiarno Pederal de Estados Unidos pag el 43% de investigacion y desarrllo, que
. e ontimedo e snslmamdmm\mam que fue un monto de
831 billonss da dlares, esto quiers decir, qnnddohmj\mnnpupdimponmcam
L ]hmqummmuuu '

v;m,w... industria farmacdutics, Bancoment, 1995,
L uu:mm.ymm Modern Industrial Organization, “Pateats and Technological

NIBY




Tan ripido como se demuestre que una empresa competitiva conduce 8 investigaciones mis
ripidas que en un mercado monopdlico, que no se involucra en una lucha de patentes; se
obtendrin mejores resultados como los precios mis competitivos.

Esta lucha de patenates se ha dado porque estas grandes empresas quieren seguir obleniendo
més y mds bemaficios & través de un producto patentado por mis afos.

Pabm,dnnﬁ“dﬁwﬂq% de una patents y saber cudl o3 ol pariodo justo
d vida de una patente traecia mayores beneficios, por un lado, obligando a s empresss que
s ID fuera més ripids y no permitir ese bloque de tantos allos que estanca ls ID, y por ¢!

otro lsdo, generaris la creacidn de mercados més competitivos sbokiendo los monopolios

' qus conllevan las patentes.

- Es importants mencionar que ea los paises desasroliados, s industria presenta ls principal -
. fote do faanciamiento pars la investigacion y desarrollo, cientifics y tecaologics. Bl

goblerso tambida interactus impulsando ol desarrollo cieatiico, tecaoldgico o industsial,
poro 00 principal foents de finsnciansiento, pmhndcllinidnﬁvum

= ~MMW@&BM¢IM m‘ﬂlM‘ﬂu-‘
.whmuﬂhm”wqmnmm:doadyﬂm
| acelarado .uwum através dol campo biotecnoldgico que ba dedo

hﬂnumwdmdﬂwyhmm l.n

! m-mmmmﬂmmmma tuevas drogas.
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CAPITULO IV

MERCADO DE GENERICOS

4.1, Qué 05 un mercade de geniricns

Se entiende por principio activo (o droga genérica) la parte de un medicamento qus produce -

us efecto terapéutico. A la vez, medicamento o producto farmacéutico es cualquier
sustancia 0 meacls de sustancias que se produzca, venda, offezca en venta para (1).- tratar,
mitigar, prevenir, 0 diagnoaticar enfermedades, un estado Bsico anormal o sus sintomas en
seres humanos 0 (2).- restaurar, corregis 0 modificar funciones orginicas de seres humanos.

© Comsacusntoments con o antrior, ss define como un marcado de droga genérica » todos
- aquelios medicamentos que tiensn similar composicion quimica, y es comercializado como
“producto gendrico”. Existen infinided de deBaicionss de los productos genéricos segin
mhdﬂum’du.ﬁnm upoﬁhmiwnmnum
huMMwMaanMwhmmMo
v ‘mmumﬁmmdmmummﬁmm
- formal de la empress que desarrolid ol producto original y se manufucturs y distribuye &
- partic dol momento que expird s patents que otorgabs exclusividad al producto innovador.

 Como 90 menciond, exiten nfidad del defisiciones  carctaitcas que debe cumpii un
Mom ysquuﬂndpm.ﬂﬂmdobenurqmvm al medicamento

: Momﬂuumdmmmoymmmmmmmo
'lkﬂm.wudumvmvmldwanﬁvdmummﬂ.

,‘umummmmumww«m.mnmm

requisre de prescripcion médica. En México la empresa proveedora y lider de Is Aspirina
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(nombre comercial), es Bayer, sin embargo, existe un medicamento sustituto que es ¢l dcido
acetilsalicilico (nombre genérico), por lo tanto, ambas deben ser equivalentes.

auwmans&uﬂmmmmummun
doterminado cambiar of nombre de “gendricos” por “medicamentos intercambisbles de
origen ambitiple”, pars lo cual s han hecho estudios sobre el concepto de biodisponibilidad'.

Asi mismo, las politicas nacionales respecto a los medicamentos genéricos varian de pais &
peis. Ea Estedos Unidos, todos los productos -tanto de marca como sin marca- son
intercambiables, ol farmacéutico puede escoger ol producto 8 pesar de que ol médico hage
una prescripcion por marcas sin necesidad de notificario al médico.

Ls Pood Drug Administration publics listas cos los productos que pusden ser
istorcambisbies y cusies 00, y existen guiss pars disponibilided.

Ea Cansdb ls situacida es muy parecida s la do Estados Unidos. Ea Japda la legislacite e
anzy severs ol respecto, y fos estudios de disolucidn se aceptan raraments.

En los paises doads se registran genéricos, ¢l minimo de documentacion que s pide por las
mthMbHMW ol proceso de mamuficturs y
dbmampmum.mmm

Es s Comusided Econimics Europes, 0o hey todavis un scuerdo publicado sobre

- medicamentos intercambisbies, o la mayoria de los paises suropecs los farmacduticos son
Kdores on insorcambiar pendricos, existe la exigencia de biodisponibilidad y blosquivalencis

' Disdiapenibiiided, s io velecidad con qus o2 sbeorbe un firmeco y Is cantided que 93 sheovbe de él y ¢
© s per |8 cutve de tiempo concentracida en sagre. Cuande 2o o8 posible determiner of firmaco en

sngre 08 pusds cstudier 08 CORCORIZECiSn On Oring y SxprSario & WRS CUrve pascids & aue fuido, & o

mocanions 1o Nememos blosquivalencie. S¢ dice & Nemaces oquivalonts, o
mmupmd“hm.h-:-mm:
o ls mists forms farmeciutics, ¥ o ss biedisponibilidades despuis és Lo
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pars algunos productos y se esti estudiando I posibilidad de pedirlos para todos, ya
cusntan con guias de biodiponibilidad.

~ En ousetro peis ni la Ley General de Is Salud vigente, ni el Reglamento de esa Ley
mencionan los genéricos, sunque de hecho tensmos dos tipos de gendricos, ¢l primero que
comprende 10408 los medicamenios que bajo diferentes nombres comerciales o “marcas’”
contionsn ol mismo principio activo o Is misma sal que o producto innovador, y que se
mudmmm,ym:lmmmosqunﬁmwo
uas denominacidn gendrica en ol Cuadro Bisico del Sector Salud.

Orra caracheristica de los medicamentos genéricos es que se producen y comercializan con
_ patentes enpirades. Estudios recientes muestran que en o marcado, ol producto gendtico es
- de primers nocesided y va directaments of consumidor. No hace fats de ls prescripcion
médica y 00 pusde comarcializar con ua & informacion ansxa al medicamento pars su busn
o v ‘

= ~Un medicamento gendrico o tisns contos de investigacién y desarrollo misntras que un

-~ medicamento de marca implica -eatre tastas- muchos allos de investigacion pars innovar o
- mMydmmmmhmHMWﬂﬂ

% :Inﬁnunhu. hmnmhpoﬂemhwﬁm(muboprms‘

»*M)uun“nmmm&ddmoﬂohwm
" frmaciutics: La Lay do pateotes podria estar siendo un tope pars permitic of desarrollo de

L  - emproons paqukes, 5 que o tser u producto patetado as empresas aduiersn poder e
N i mercado con la vests del medicamento por casi 20 afios. Sin embargo, lo que es de gran »
"‘:':"WU“WOWWIQ\RMNWMy

"_m.”uhmamm«uumammhm

- La industria aacionsl 50 necesariaments s vio beoaficiada con s nueva Ley de Paentes,
© snque m principal objetivo era mancjar una opinion en sentido comtrario. Las
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oportunidades son limitadas sin existir productos para comercializar en la industria nacional’.
Los presupuestos para la investigacion clinica en cualquiera de sus fases'son limitados. Los
productos se venden mas a través de la fuerza de la promocion y publicidad, sin que se tome
mucho en cuenta la investigacion, en una palabra, no existen incentivos pasa la industria
sacional. La ventaja momentinea parece ser nicamente la benevolencia (“buenos ojos™) con
la que la comunidad internacional califica a México, por el hecho de launion s Ia Ley de
Patentes de estilo internacional.

4.2. Principales obsticules

A lo lugo del este trabsjo se ha explicado la situacion que.guardan las empresas

farmacéuticas ea un mercado oligopélico. Por consiguiente, el sector farmacéutico nacional
o8 ha visto inmiscuido en este sistema oligopdlico por varias décadas, es decir, desde su

origen con las primerss empresas extranjeras, establecidas en México. Este sistema
oligopdlico s origina de ETN que han logrado pocas de ellas un gran avance en
investigacidn y dessrrollo de farmacéuticos, por lo que, al introducir nuevos medicamentos

. hem ‘podido edquiric la propiedad industrial del medicamento, formindose un sistema

wmnbmm:.

 Con tal situacide, pequelas empreess, priocipaimente de origen naciondl, 8o han podido -

mnduﬂomﬂp«mo&n&hmmﬂmdﬂmu

: ;m&wm ParS Que Una empress mmwm

mhthMm«meydmﬂouo.

i - tituacidn que ha sido un obeticulo pars las empresss nacionales, donde sus inversiones son
' ‘MQMmhmunuuwn%yls%mwmm
‘nhoywawam

“ hww.hm&mwdeumwoihwmu
: m.dmwocmmadumpolm por 20 aflos por producto

/ ‘&ﬁm“mm&ﬂmmmm.
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patentado, con beneficios exorbitantes. Las empresas lideres en un mercado oligopslico,
debido al nivel de concentracion que es tan pequefia de éstas, pueden fijar los precios en el

mercado, y en casos como en México donde ain se siguen controlando fos precios de los

 madicamentos, los precios pueden ser justificados por los costos tan elevados que existen
0 s proceso productivo, como on l0s coRtos en investigacion y desarrollo, materias
primas importadas, valor agregado, etc. ‘

Asi mismo, nhnduoohmvosm”thlpouumdcwomMnMo
mwmwlmmmmd 1ener que competir en
politica de precios con las ETN, se dieron infinidad de dificultades pars estimar los precios
‘mbximos al piblico, ya que dete ers alto pars las pequeliss empresas nacionales. Es decir,
~ quesl control de precios en Mixico no funciond, pese » que el gobieno regulaba los precios

~ da los medicamentos, tanto dol mercado piblico como dal privado, los monopolios del

marcado declersban altos incrementos ea los cosos de los medicamentos, situscidn que el

o goblerso 9o podis controlar. Es & partir de 1994 cuando es beran los precios de los
vaunmey‘mMmMMVudm
—— |

, I.u th-hMMumMMUMu
.v‘hmlinhmqk&Auw udmaumméuo

ﬁW%mquMwmew |

. Sia embargo pars fograr ko antrior hay que esperss 20 allos pars n expircisn de la petents
o huMyMwﬂﬁummm Cubmultuquo

: m m oxpirsdes ys lﬂn on proceso de ser wtilizadas en ol mercado
e ‘;mmn-m

s }Q,m'bhwmmwunmmm&pwbuqm.n'
" queomas, por ua lado, han profuido prolongar s vida de sus patentes ya que perderian
S jp‘u.nMnduﬂouMhthum
A mbmmuwnumumom Mma.obm'
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80 ha creado incentivos ni poﬁumqmmﬁm.mmmwmwun
'Mbmudw

Tambida debe sefialarse que control sanitario o8 de suma importancia para la creacion de un
modicamento. Cusndo los medicamentos sos producidos con of mismo proceso de
* masufboturs y con la misma maquinaria B0 hay diferencias eatre la cantidad que es sbeorbids
~de un lote 8 otro, pero oi proviensn de difkrentes productores, hey difrenciss en la

compactacion de s tabletas, s caidad de las cipmules, la humedad que exista, of origen de

s materia prima, otc. y 000 pusde producic diferencias importantes en la cantidad de

La Food and Drug Admisisirsion publics Netas con los producios que puedes ser -
“imtarcamblables y cuales 10, y exiatan guiss pars dispoaibikidad; estes pricticas e reslasa e

 pans como Eatados Unidon y Casadd, donde s exeten marcados geadicos.

i Miico 80 10 hn asabecdo o seudio d bodponbildd s d bioequivaeacs prs

e ragletro sesitario de producios geniricos. Lo que shors s conooe scbr fos productos es

ﬂumnMuEanm*m

. direncias enla afcacis producds por I sdminstracisn do los geeiricos 8 los paciestes,

. perocomo ys se mencions, n0 existen estudios pars comprobario. Bs por lo asterior que les

5 {gmmmmmmmum.mym -
' i_‘..w“Mymﬂmdwmwon ﬁmtbolll_ .
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f}ihthummlmmyMMbm-m o
‘-3m~.u“hmmmmUuMbwy~

U Ealemodcacoss del Reglumenio o a Ley Gesr do Sakd en stei do Control
7 Switaio de Actividades, Estsblacimisntos, Producios y Servicios 30 cotample e of
e m““ﬂ mmmum“mum
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siempre y cuando, ademis de demostrar su seguridad y eficacia mediante el registro

tatio, también demuestre su equivalencis biologica con el producto que haya
documentado su eficacia y seguridad plenamente. o bien, con ef producto aceptado por s
comunidad médica como prototipo. Debemos aftadis, que en este Reglamento no existe una
guia para los estudios de biodisponibilidad, Ia cual tendris que publicarse posteriormente
COMO ROFMS.

El bacho de incorporar oficialmente of concepto genérico en of Reglamento de Ia Ley
General de 1 Salud, conlleva & una serie de interrogantes o problemas paralelos, por
M,Mqudmomuddemdkmm.ﬂﬁmwkuphnynu
encueniran en fas claves del Sector Salud, sin embasgo, la interrogante es que si realmente
estos gendricos son equivalentes & los medicamentos qus existen en el sector privado.

Otro problema es Ia fhlta de capacitacion de las empresas nacionales, 09casos recursos
econdmicos, mercados limitados, poco y dificl scceso al financiamiento, infrasstructura
ineficients, 00 s¢ comsideran como empresas globales, por lo que eeria recomendsbie
“ssociarse con empresas internacionales, para demds de trabajar en productos gendricos,
invertir en investigacida.

mmwun,wm.umuwm'mwmuu |

: mu(ummmawmmoo).nﬁauumm
- comercializarse debido & que ys existe un mercado de gendricos desarrollado en ese pais; lo
 cual suceds lo contrario en ol caso de México, ya que ni siquiers existe un mercado de

. mmduwums_mum-mmmmm

‘Ademis snte ol TLC con Canadi y Estado Unidos, paises que cusntan con un mercado muy
dosarroliado de verdaderos genéricos, no es tan posible competir, ya que en México ni
~ slquiers existen estudios de bioequivalencis, estudios que deben ser realizados con s
~ poblacida mexicans y 80 pueden o deben ser pedidos de otro pais. En México no existen

Mmm‘mymethmma |

biosauivalenci
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En cuanto a dispensar’ un medicamento genérico, se presentan problemas particulares como
que e0 Mixico no se cuenta con farmacéuticos profesionales en las farmacias, quienes
deciden de qus laboratorio se da al pacients determinado genérico, caso contrario en paises
como Estados Unidos y Canadh en donde ai se cusnta con este tipo de farmacéuticos
profesionales.

Exists muchs controversia a este respecto. En los Estados Unidos los medicamentos se
distribuyen ea las farmacias & granel y ol farmacéutico las dispensa; misatras que ea México
osto no ha aido posible y se siguen distribuysado como producto terminado en su envase

El médico es ua fictor influyente en la comerclalizacitn de las medicings, of médico ol
prescribls los medicamentos, podria hacerlo como gendrico o como “marca”. Ea México se

-da ol cas0 de que al prescribirio como medicamento de “marca”, u0 puede ser substituido

por un medicamento geadrico. Esto suceds porque ol pacients no tiems la euficiente
informecién (fhita de conflanzs) de substituir ol medicamento que recetd ol médico por
raaones de preceucios, y por otro lado no existe la opcida de substituicio, ya que ea usa
frmacia comda, 20 se encuentran los medicamentos gendricos..

43, Posibles selucionss

Como 30 pusde chesrves, of hacho de croar un marcado de gaaiicos ®0 MRt pus

" prossts muchos desaos, que deben saffestarse y resolverss, eo forma que reprasents ua

verdadero avance pars ls poblacién mexicans teaiendo medicamentos eficaces y seguros coo

. Umcosto menor. Este objetivo se pusde cumpli s tanto las dependencias gubernamentales
- encargadas del proceso de autorizacién de I comercilizacidn, como las empresas
fibricantss de medicamentos, los importadores, los distribuidores y hasta los expendedores
hacen todos un esfoerzo pars ol logro de esta mets. '

! Preporar o distribuis medicings entre Jos pacientes sometidos 8 tratamiento médico.
v Ivs




Es necesaria ls integracion de México con paises desarrollados para poder establecer un
mercado de pendricos, donde por ejemplo, en relacion a materia prima o productos
‘importados pusden ser valorados con ol apoyo de informacion independiente, conflable,
proveaients de las autoridades del pals exportador, esto con el fin de evitar el obsticulo de
ls insxistoncia de estudios de biodisponibilidad que se aplican & los principios activos de
medicamentos. Lo que 3¢ propons es que las empresas sigan incetivadas para realizar
alianzas estratigicas a0 tan sdlo en iavestigacion y desarrollo como se ha venido dando, sino
tambidn para crear modicamentos substitutos con precios mis bajos para poblaciones con
ingresos promedio bajos como es ol caso ds Mixico.

~ Por otrs parte, e mwy importants viacular la iavestigacidn universitaria con ol sistema de
 sabud, colaborar con ol diagadetico y evakuacién de Ia iavestigacion en sakud y eetablecer

© ostrtagies pars aglicar los bemecios tecacldgicos. Bl desarrollo tacaoldgico en ol
 oxjoro o8 b dindido por programes gubsmamestales, como MEDICARE y
 MEDICAID (sa EUA), basedos en costos retroactivos con ol reintegso virtual tanto de los
- comos operativos como del capital, 1o que permitid tener una gran cantidad de dinero

Md-o.eull mamw(qmum)nm

?’.,umﬂummamama medicamenios, oo e
‘ “nh%h“umﬁmﬁmmcum
"‘-»‘v,?._mummuuum sin necesidad de ir ol médico, lo que

. romn ocondmicamente fivorsble pars o pacieatsy o establecimiento, Asienisee, wowis
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 productos 0 medicamentos substirutos. La educacide farmacéutica al consumnidor debe estar
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producto homogéneo segun su principio activo y terapéuticamente debe tener ol mismo
efecto.

En Is actualided of tema o discusion es ¢ problema de las tasas de recuperacion en

investigacion y desarrollo con que cuentan las empresss farmacéuticas o nivel muadial. Estas '

empresas estén realizando sstudios, por medio de los cuales investigan las principeles causss

. de las bajas tases de reatabilidad, es decir, muchas empresas furmacéuticas han visto wus -

ofoerzo refisjados en bajas tasas de recuperacion y hasts avecss no recuperan las
inversionss hechas en este rubro. Las grandes empresas han tenido que calcular las ventas
ideales que deberian tener pars recuperar sus inversiones hechas en investigacidn y
desarrolio, es decis, con ventas en promedio de 260 millones de dolares por producto, pars
recupersr las inversionss y obtensr mivgenss de ganancia. Pars ol allo 2003, en uss
ostimaciin hecks pars 23 grandes emproses tendrisn qua tamar veatas por 451 billones de
 @8lares como agregado pars poder recuperas las iaversionss hechas ea investigacida y e
tase de retomno; suaque 80 os publics, estiman Que seguirk sieado MUy poco atractiva.
Debido & esta stuacide 1as empresss titubean scerce de contieusr como hesta ahors
 reakiasndo iavestigacion y desarrollo y por lo tasto estas ETN vea como uns solucin en
saguirse fasionando y resizar conjuntaments las taress s sste aspecto. Un caso concreto e

Roche & Systex, estas empresas reakizan en la actualidad las inversionss més foertes 0 este

- rubro. En ol cusdro N* 12 o8 presentan las ciffas que las principales ETN destinan o s
imvestigacide y desarolo, mismas que setin basadas en s veetas de producios de marca

wae




CUADRON" 13

- * Milones de doares

Ewmpresas lideres en Investigacién y Desarvelle
" Empress 1) Voatas de Tk
‘ investigaeidny modicamentesds recuperaciéa
dmarelet marcat  (paricipacin % de

Macck 1,202 1 136

Glaxo 1128 8010 141

Dristol-Myors Squibd 1,068 6538 163

RochedtSymex 1,036 6n 160

Phose 1,006 5,129 196

B Liny ”s 439 198

Hesshat 1) 9,200 158

. s “n 189

Sanih Kiins Bossham 0 8223 154

Sandos ” 3947 202

 Baywe m 3,65 21

ey O oy 132

AR o 394 162

Seharing-Pough 7 3699 136

Rhuo-PoulencRorw 668 369 180

C Upiee 4 3007 183

Tokede 529 3,134 169
Worser - Lambert 56 181 n »
Wellooms “ 2,707 e L

B hglein " 1038 “s

Zmsca “l 202! 16

‘MuiaMenliDow 441 270 162

 Seatle . s 1,380 i

, Totsl 1530 9)929 :
| Mmmmmammm/mw
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Lo anteriorments mencionado representa un gran obsticulo para las empresas nacionales en
M&o.nuhudm,mhpoﬂomﬂwhmmu,w
o que seria R0cesario que las empresss nacioaales  tazsbién pensarsn en fusionsrse y crear
us mercado mis competitivo, sobre todo pars poder desastoliar un mercado de gendsicos.

Conjustaments, poder tener ol apoyo dal gobierno mediants politicas de fomento s la -

indetra fermaciuticn y abris sueetro sstoma do saod al mercado, ¢ decir, que o mercado
poblico s vaelva compatitivo. ‘
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CONCLUSIONES

1.~ E1 sactor farmacdutico posee un lugar de suma importancia en la industria nacional de
Mixico. Una de sus principales razones se debe & que los productos farmacéuticos son
clasificados como productos de primera necesidad.

La industria farmacéutica nacional se origind con la presencia de las ETN (1920), cuarenta
allos mis tards, se crearon las primerss empresas nacionales con base en la Politica de
Sustitucidn de Importaciones y se elsboraron los primeros medicamentos sencillos en forma
* torminada, exceptuando la Aibricacion de hormonas esterdides. Deade wu inicio, ¢! sector se
encusatra rexsgado, por la carencis de iaversionss en iavestigacion, lo que ha impedido
competic con 6stos grandes coRsoLcios.

2 Las patentes dossmpelian ua papel muy importants en la industria frmaciutica. Los
productos petestados estin regidos por 1a Ley de Patestes o Propiedad Industrial de cada
nacion. Esta Ley de Patentes consiate principalments en la proteccion legal que se le da 8 un
medicamento suevo. En ol caso de México, la Ley de Patentes fus implementada en 1991,
puseta en vigor como consecuencia de la negociacién del TLC. El objetivo de un producto
patentado 0o que les empresas maximicen beneficios. Los bensficios que obtienen las
ompresss por medio de ls petentacion que recibe su producto, son beneficios monopolicos;
ya que por obtener la kcencia Gnica y exchusiva en of producto, pusden manipular ¢l
marcado tanto en los precios como en la produccion. Este poder monopdlico depende del
“ciclo de vida de uns patents, ya que un acortamiento o extension de vida del producto

reduciria o prolongaria ol periodo en que La empresa pusde extrasr rentas monopdlicas del

e Algo importante que resaltar es que en ls actualidad existen S0 naciones en desarrollo que
w“MmhMbmmuWuﬁmmm_Moh
posibilidad de una duracion reducida y licencias obligatorias para el titular de los derechos
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de patente. Esto con el fin de un desafio pars el monopolio en las patentes. No obstante, lo
preocupants para las empresas kideres es poder recuperar la inversion hecha en investigacion
y desarrolio al inmovar un producto medicinal.

& La industria farmacéutics se desempelis en un mercado oligopdlico con productos
ZVMyMMMWﬂWowwM
de amprosas dominantes y liderss en o mercado. Estas seapresas dominantes se caractarizan
' principalments 1) por s eficiencia a nivel tacnoldgico, lo cual pusde conducir & menores
'MqummMZ)mmmmdm,
~ locual las b conducido & mayor eficiencia por experiencia; y 3) ests entrads temprans al
.~ mavcado conduce 8 que las empresas produzcan com costos bajos, & través de las economias
- do exals. Lo forms de orpanizacin de estas empreses oligopilicss, es maximiser los
" banaficios & través de los precios y & través do los benelicios que otorgs la pesestacide del
& Los madicamentos e o marcado privado son productos hetarogiasos, imparfectements
 oubeioutos, es decir, existen en ol mercado producios cos diftreates marcas, cads uso, con
_n”“ﬂhmﬂum.d““muh

indusra como va producto imperfectumests ubstinto, as emprases pusdes B for

: ,.'«m-d-uhundbbﬁucuﬁvdmobmdpk“m Por

- oemplo, en ls industris firmacutics mexicans, la aspirias 6 un producto que eacontramos
1 e ol mercado con infisided de marcas, sin embargo, s composicida quissica de eetos
Co ,’,-m.hh.owmm"umuuumm
U ‘;',‘mboMyduuddMﬁnm.llm

e e Mach aoulios e guo han demonrad don Fasoem s

' *»uuumumm Ea primer higar, mndnm«‘

L a0l 1o piomss, y» sea por direntes marcas recouccidus, gustos o confabilided dl producto.

Ynn.llom por ol precio que muchas de les veces en muy costrastante emtre |

-  disotas marces. Si o consumidor percibe difirenciacion del producio & por ol papel tin

‘wpmdﬁwammmmuma
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medico ¢s ¢l que garantiza la confiabilidad y eficacia en ¢l uso de un medicamento. La

diferenciacion de un producto consiste en las caracteristicas que le da el consumidor, por

“o.hulﬂdhmuoduﬂo“&m"qmuhmmmmominﬁmto e

‘compancién con un producto gendrico “sin masca” y su conflabilidad. En el pais se venden

mbs do 7,000 modicamentos en 19,000 presentaciones. Los grupos terapbuticos que mis se

consumen son antiafacciosos, cardiovasculares, vitaminicos, respiratorios, analgésicos y
Wf

»mmuwmm.m.nmmu
homogénecs. Los productos peniricos en comparacidn con los productos de marca son

producios homogineos, ys que quisicaments y terapduticaments s0n iguales, sin emburgo,

n”mlﬂauhm

, nwam-mmuumpmm.n

durscida, ua poder monopéiico en el producto, dete nnﬁnm“vﬂh-

‘ ‘ﬁommum Mud“hms&m debido ol
5 ,-“Mu%yah&huu«ﬂommﬂhuu
mamummm-lmumamu

b ot momemc o b rkrmai dpns.

| .i'blnMuDQMulimdommdbMUMyM
‘ ‘vv'mm.hmmuhpmumﬁphdmdm

:pothuhqdhhwdmumbmwhmdodm ‘
: ,Mduﬂcpﬁbhﬂypﬁbﬂunhhﬂumm .

~ dael Quimico Parmachuico. Caso conrario sucede, ya que ol médico e o suiorizado para

i Mu“o.ﬁ«lmudhmmdohmm&odom

1mammbmdmummmmum

. el madicamento, es deck, Ia demanda de los medicamentos o8 ineldntics, sin emburgo 8

‘ "'Hi'if‘Mlluwm‘dm En cambio of precio de un medicamento
SR mlbOWhthwbndMunMoMcompnmvopor
e ‘w«mm
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8. La industria farmacéutica en México esta dividida en cuatro lineas, la humana,
veterinaria, los PAPS y los farmoquimicos. En ¢l caso de la industria farmacéutica nacional,
hlimq\nmmyomdiyimpormdioahlapmowmlolMPScomo
algodon, placas de peliculas de rayos X y las vacunas veterinarias, entre los medicamentos
son los sueros, medicamentos de la sangre, medicamentos dosificados para tratamientos
terapéuticos y farmoquimicos (peniciling y sus desivados, icidos carbixilicos y sulfatos). Los
priacipales socios comerciales son Panamé, Uruguay, Estados Unidos, Guatemals. En
cuanto a las importaciones los principales productos que se demandan del exterior son los
farmoquimicos como dcidos carbonilicos, tiocompuestos orghnicos eic., esto es pruebs de
que las principales materias primas de medicamentos complejos se siguen importando hasts
la focha y reprossntan ¢l 60% de laa importacionss. En 1994 se tuvo of défickk mis alto
registrado en la década de 589 millones de dolares y su principal causa se debid - por la
compra de farmoquimicos con un déficit en el rubro de 433 millones de dblares.

9.+ El mercado de estos medicamentos se divide en dos segmentos 1) el mercado privado
(“marcas”), ol cul surte productos de marca a través de un sistema de comercializacitn

* constituido por mayoristas, farmacias, hospitales y sematorios privados, e conjunto

sbastecen of marcado privado; y 2) of del Sector Publico (“gendricos”), constituido por
dopendencias y eatidades del Sistema Nacional de Sakad (IMSS, ISSSTE, 8SA, DIF, etc),
o cual 00 abastece principalmeats de laborsiorios medienos y pequeBos, en su gran mayoria
o capial nacional. EJ sector firmacéutico contribuye aproximudaments con el 0.6% del PIB
nacional y con of 2.7% del PIB manufucturero y geners empleo pars cercs de 50,000

En s conjunto y de acuerdo con estimacionss de ls Cimars Nacional de la Industria

- Farmacéutica (CANIFARMA), durante 1954 las ventas de medicamentos fueron de

$11,000 miliones de pesos. El precio de las medicines subid en promedio o 40%, por amiba

del nivel inflacionario, lo que provocd mayores pérdidas para las farmacias y ol cierre de
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En general los consumidores finales adquieren los productos farmacéuticos en las farmacias
0 & través de ingtituciones publicas de salud. Existen mis de 18 mil farmacias privadas en
México, las cuales venden con o sin recets. La composicion de s demands total de
productos farmacéuticos es de 17% de productos qucnomsimmmydumde
Mﬂ.udm ol 83% si necesitan receta (productos éticos).

lt-ﬂﬁvdhmaiénnmnouﬁuﬁop«ﬂhb«mﬁmmmjmde
 Jos cuales de estos, ol S0% son de origen estadounidease, 38% proviene principaiments de
 paloes desarrollados como Suizs, Canadd, Francia, lnglaterrs Alemania, y Panamé, y ¢ 11%
restants proviense de otros paises.

lleW“MMdeﬂhm&mlyd
maumm.mmuummammmm
a,muum.momwuummqoumw
domondads de ontos productos e ol climatoldgico, ys que en las temporadas de verano ¢

invierno son tipicaments les de mayor demanda y las de mayores niveles de produccion -
. debido 8 que los camblos climetoldgicos provocan mayores enfarmedades respiratorias y

 Por importancia de Ios madicamentos en I contarvacén de 1 sahud, puede considerre

- quels demands o8 pricticaments inaldatica, debido & que diseinucionss en ol ingreso resl
L VMkmmethmmmumm:m -

- macenrion. Sia embargo, incremenios en ol ingreeo afbctan de manera positiva a la demands,
© " por o pusde conchiree que cambios en s ditrbucion de! ingreso o incremestos en
}‘rﬁ";muaumma-mmmmmum.

""':*»jnmmammpmqu hacen Ia difirnciacin do precios de
i V'MW&MWQNWdW&MMﬁ. |
»mnmum«m muuhnmoiwmndpiu.mum. '
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barreras comerciales, costos de materias primas, el costo de vida, asignacion de costos de
investigacion, y reglamentos gubernamentales.

En México tambidn existe una diferenciacion de precios en las medicinas que se venden
mnduﬂopﬁvmmudmm.wwidumnmﬂnmd
sector publico, se venden s precios preferenciales por madio de los concursos consolidados

del sector salud; misntras los precios de los medicamentos del sector privado, los establece

dmﬁmhuudo,wphdweﬂh&nnhpouﬁahm.

Los precios de los medicamentos de mercado privado varian en cantidades bastante
considersbles. Existe una gran vasiacion entre los precios al mayoreo coa los precios
promedio del mercado privado, la cusl es en promedio del 30% por umided, cifts que
coincide entre la diferenciacion que existe entre ua precio de un medicamento genérico con
un medicamento de marca en otros paises como Estados Usidos. Por lo tasto, estas
ganancias s podsian trasladas & bensficios pars ls socieded mediante un mercado de
 gendricos 68 hges de exiati ua ato miemero de intermediarios deatro del sector. 8i of ankisis
te trmiade & voliraenes, oo tendrisn bemeficios exorbitantes que cbtiensa las empresss
formaciuticas y las principales emprosas distribuidores de medicamentos que son Jos

©intermediarios dentro del sector. Cabe mencionar, que ol presio de los medicamentos del

. marcado privedo eticnado 08 un promedi, ys que detos pusdes variar hesta ua 20% etre
ol mismo medicamento que se fabricas por diferantes laboratorios.

En o caso concrato de Misico 8 pusde conchi que Ia difirencacin de procos ¢s debido
‘m.mmmummmmmmymm

udmm»qmwudoumm-mhm ‘

ammmum

ledd'ﬂhhMMdmummﬂOhh'

regulacion y coatrol de los pracios de los medicamentos. A parti de 1993 se empezaron s
‘elisnioar peulatinamsents los controles de los precios, mediante la Wberalizacion de datos, sin
. embargo, & la facha no se han liderado los precios de todos los medicamentos. EJ poder de
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compra que tiene ¢l Estado, 8 través de concursos consolidados o de los mecanismos de
consolidacion de compras para ¢l abastecimiento de medicamentos al Sector Salud es
importante, sin embargo no influye en los precios de los productos farmacéuticos del
mercado privado y tan solo se bensficia a s poblacion que se encuentra asegurads en
slguna institucion poblica, es decir, del mercado piblico.

_ 18- Miéxico ha tesido una gran carencia en investigacion y desarrollo las empresas mis

afectadas son las medianas y pequefias. E! problema de la industria farmacéutica radican en
ol bajo prasupuesto asignado pars investigacion y desarrolio, que no ha sido en los Ghimos
trece aos mayor &l 0.5% del PIB nacional. Asimismo, México es un importador neto en

tecnologla, normalments comprs tecaologia que desechan grandes empresas, manteniendo
 con elo un rezago hasts de 20 ahos ea su U3 tecnoldgico. '

~ Anivel mundial Is industria farmacéutica pressnts dos grandes problemas en investigacion y

mnmw.ammumdmmmam
potentes que por ua lado ol mivel de concentracion es muy alto y que ha impedido que
My“mm desasrollarse y competir; y en segundo lugar, e ol
descontento de las ETN con las bajas tasss de recuperacion en investigacion y desarrollo, fo

v -\wannmhmhMummms Por o tanto, no existen

mdmhmmmq\nhsmmmm

‘ mmnhmyunmuo

»u.upmwmmmmmmm«mmuumm«

Unidos y Canadd) s que 80 existe un mescado poblico regulado por el gobiemo y orientado

" & instituciones pdblicas como ol IMSS, ISSTE, $SA, que tenga precios inferiores con

respecto af mercado privado, in embargo 5 exiate un mercado importante de productos

: mmmm.mummum De esta manens
- podemos puntualizar que ol precio promedio de los medicamentos vendidos al Sector Salud

n%umdﬂ&%ﬁmmdmmamm«mm

Mvﬂoo.yll%mmonosdocm
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18- Los medicamentos gendricos pusden entrar al mercado privado. Esto sucede
generalments cusndo s patests de un producto de marca ha expirado, entonces aparecen
varios tipos de genéricos con precios Ewcho menores & 1oa de marca (es promedio de 30 8
$0% wmis bajos). En Estados Usidos que s donde existe un mercado de gendicos, 1s
Fedoral Drug Asocistion (FDA) certiica & este tipo de productos como productos
perfectamente substitutos, ya que un medicamento genirico ee compons de los mismos
 ingrodintes activos, es deci, quissicaments tienen 1os mismos compusstos, por 1o tamo, son

Los marcados de gendricos en la industria farmacéutica e paises como Eatados Usidos se
han desarroliado a base de patentes expiradas, es decs, -dwﬁuqhdéno‘
ummd.nomuumwuwmmm
‘hmpmmummﬂmwumhmhh ,
}, MﬁuMyMWmmm -

| ’lﬂ-LuBTNnhmkuMQmuMhpﬁmn ‘
M’lﬂﬂﬂ. por un lado, han preferido prolonger s vida do sus patentes ea lugar

 dapentes puicipectn o of marcado vl do o lmroduccie o wm medcimesto

* gendrico, fo cual harie que bejars La demanda dal producto patentado. Asi mismo ol goblemo b

8 ‘uhmmiﬂmommnphmmuud '
Mhmudpﬁ

" ’fmnuu»unuwwb.mauhw-mwm '

_fmclnduolﬂlbdlwmm Lo que ahora e conoce sobre los
-~ productos e que son generados por difersncies en la fibricacion, ya que tedricaments

 exioon muchas dibroncias e b aficcia producide por s admiaisracide de os gendrcos
- ihnﬁm.mndunﬂumw &nbmwbm

e ‘nacionsles eepecio 8 os medicamenios gendcicon varian de paie 8 pae y depende mucho del |

v"mnym«mhdm la creacion o 80 «mmhma

_mwbtuumumdﬁu
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_ En las modificaciones del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Control

Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios se contempla en el

 articulo 1146 que: un medicamento podré ser comercializado como genérico en México

mym.m&dmummmiddyeﬁmmmdmimo
saniterio, también demussire su equivalencia biologica con e producto que haya:

" documentado mu eficacia y seguridad plenamente. o bien, con ¢l producto aceptado por la

comunidad médica como prototipo. Debemos aladir, que en este Reglamento no existe una
guia pars los estudios de biodisponibilidad, la cual tendria que publicarse posteriormente

E) hacho de incorporas oficialments ol concepto gendrico en ¢f Reglamento de ls Ley

»1Mdohmpodmpmuhamomuoptm“mw
' MMudwmd'hmmunMylu
: m on las claves del Sector Salud, sin embargo, la interrogants es que s reslmente

mm mmvduuammmmmdmmdo

mmuhmamammwm -
mMMMmyddmdMo‘

.'m insficients, %0 8 consideran como emapresss globales, por lo que seria
‘}‘k‘fb,,‘_;‘kmmmmmmdmhdombucam

.‘-;\IOaMﬁm.dnmdemamwm
,‘,_T-.wuuuulumqnwdumm(mmmmamn‘,j
| medicamentos), ya tiemn un mércado donde comerciaizarse debido & que ya existe un

e A-,{:uuoamamouauupuummum».dma :
"":v‘mnunmumammdammmm '
utm hmmdudl“mt

j},u-nma MmMymummmmmuMW’ e
s -f_».;:dmolndodov«dmmmumm@nm ya que en México ni
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