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INTRCDUCCION

Estimados sefiores del jurado, ef tema de investigacion que se desarrolla
en esta tesis, ha sido seleccionado de acuerdo a la experiencia laboral
gue he adquirido, después de concluir los estudios reglamentarios a nivel
licenciatura. Es por ello que al tratar el tema de la Afectacion Econémica
de la Industria Farmacéutica, por las Reformas a los articulos 28 y 225 de
la Ley General de Salud, ademas de ser un tema actual, significa una
gran oportunidad de aplicar los conocimientos adquiridos durante la
formacidn universitaria, para emitir una propuesta con la intencién de
ayudar a resolver un problema social. De esta manera se obtiene una
ventaja dual, por un lado informacion practica por ser un tema en el que
me desarrolie cotidianamente, y por otro lado, una ventaja para mi fuenie
de trabajo debido a que es un problema no resuelto ain, pero con
grandes posibilidades de replantearse ante las autoridades de la
Secretaria de Salud.

Consciente de que las reformas investigadas son relativamente recientes
y que la prescripcion de medicamentos genéricos alin no esta en vigor,
conviene apuntar que el objetivo de esta investigacidn, no es Ia
determinacion del dafio econdmico de la industria farmacéutica
expresado mediante una cantidad de dinero. Pero si lo es analizar el
problema con un enfogque general, que nos permita distinguir la
alteracion que las empresas han experimentado con las reformas en
analisis, a través de la observacién de su organizacidn administrativa,
ventas de productos, estrategias de comercializacién, gastos, etc.

Cuando decidi elaborar la tesis sobre este tema faltaba mucho por
tegislar, pues solo existian las reformas a la Ley General de Salud y una



gran desconfianza de los industriales de la forma en que se iban a aplicar
las nuevas obligaciones. Pero actualmente existen diversas disposiciones
que describen con mayor claridad las reglas vy el funcionamiento del
mercado de medicamentos genéricos, en las cuales encontre mas apoyo
para alcanzar e} objetivo de esta investigacion.

Es conveniente sefialar que existen pocos autores que estudian a la
industria farmacéutica como un organizacidn econémica, debido al
monopolio de la informacion por la misma industria. Por lo regular es
investigada desde el punto de vista cientifico, médico, o simplemente por
los avances desarrollados para el mejoramiento de 1a salud humana. Es
por esta causa que la presente investigacion ademas de basarse en las
fuentes comunes  como: libros, revistas, folietos, periddicos y
observacién, se funda en gran medida en estudios e informes creados
por empresas especializadas en ia industria farmacéutica y por informes
del centro que monopoliza la informacién de esta industria, la Camara
Nacional de la Industria Farmacéutica.

El primer capitulo se inicia estableciendo la relacion que tiene el derecho
y la economia. También se explica la evolucion de la empresa
considerada como organizacién econdémica y los elementos que la
integran. Mas adelante se mencionan conceptos generales del término
industria, con los cuales se determina lo que se entiende por industria
farmacéutica. Creo que uno de los puntos mas interesantes, por la
novedad que representa para los estudiosos de nuestra disciplina, es el
que trata sobre la organizacidn mundial y nacional de la industria
farmacéutica, debido a que sefiala la forma en que se desarrollan enla
esfera de los negocios, ademas de proporcionar un panorama de los
tipos de productos y laboratorios existentes. Finalmente, dentro del
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aspecto introductorio de la presente investigacion, sefialo la importancia
que representa la industria farmacéutica en la economia de nuestro pais,
para lo cual, se apuntan datos estadisticos de las inversiones y de los
empleos generados en los afios recientes. ‘

El capitulo segundo determina el marco juridico de la industria
farmacéutica, partiendo del fundamento constitucional del derecho a la
proteccion de la salud y de los ordenamientos juridicos que debe
observar un laboratorio o fabrica de medicamentos. Ademas se destacan
aspectos muy importantes sobre la fabricacion de medicinas. Asimismo
se apunta el origen de la Ley General de Salud de 1984 y posteriormente
sefalo las reformas de los dos articulos sobre los que versa esta tesis
(creacion del Catalogo de Insumos y  creacion del mercado de
medicamentos genéricos), comparandolos con los textos anteriores y
apuntando las posibles afectaciones economicas de la industria
farmacéutica, detectandose un efecto contrario a la proteccion de los
medicamentos de marca registrada. En consecuencia hago una
referencia a la proteccién juridica de la propiedad industrial y para
finalizar el capitulo se mencionan los avances legislativos del tema.

En el capitulo tercero me dedico a determinar la afectacién econdmica
de la industria farmacéutica, analizada en funcién de su administracion,
productos fabricados, gastos e ingresos por ventas de productos. Para
lograr esto, primero hago referencia ai funcionamiento de un laboratorio,
relacionando su estructura de organizacion con el mercado farmacéutico.
Luego sefialo la posicion de la autoridad sanitaria para considerar viable
la reforma de la Ley General de Salud, y finalmente con los factores
analizados, puedo determinar que la administracion de la industria fue
afectada por la necesidad de contratar personal administrativo adicicnal a



lo presupuestado, e inclusec por la creacion de nuevas areas. También se
detectaron alteraciones en {a comercializacion de medicamentos, gue se
transformaron en practicas de competencia desleal y por lo tanto en
dafios econdmicos. Asimismo se encontrd una limitacion potencial al uso
de la marca en los medicamentos y una posibilidad para que la obligacion
de ajustarse al Cuadro Basico y Catdlogo de Insumos, sea aplicada en
las ventas de medicamentos a instituciones privadas, con lo cual, también

existe un dafio econdmico para la industria farmacéutica.

Considerando que la ampliacion del Cuadro Bésico de Insumos a un
Catalogo de Insumos es buena, y que la creacién del mercado de
medicamentos genéricos intercambiables es Gtil a la poblacién, debide a
que abre una oferta adicional para quienes deseen utilizarla, en el
capitulo cuarto explico tres propuestas que considero Gtiles para reducir
la afectacion econémica. Para eso propongo lo siguiente: 1. La defensa
del principio de legalidad en las relaciones comerciales de la industria
farmacéutica; 2. La reforma a los articulos 28 y 225 de la Ley General de
Salud, y 3. Una vigilancia rigurosa para que los medicamentos genéricos
intercambiables, sean siempre de buena calidad y equivalentes a los de
marca.

Finalmente quiero mencionar que el lector de esta investigacién tendra
una mejor idea de esta tesis, al recorrer sus paginas que con mucho

interés, y deseos de aportar algo para resolver un probiema social, ha
realizado su servidor.



Capitulo |

Generaiidades

A. Relacion det Derecho y la Economia.

Para sefialar la relacién existente entre el Derecho y la Economia, en primer lugar

debemos considerar lo que se entiende por cada una de estas dos materias.

" Derecho es un sistema racional de normas sociales de conducta, declaradas

obligatorias por la autoridad, por considerarias justas, a los problemas surgidos

de ia realidad historica."

" Economia es el estudio de la manera en que los individuos y la sociedad,
deciden emplear los recursos escasos que podian tener usos alternativos, para
producir diversos bienes y distribuitlos para su consumo, presente o futuro, entre

las diferentes personas y grupos de la sociedad.”

Una vez mencionados los conceptos de las dos disciplinas en estudio, podermos

emitir una opinién acerca de la relacion que guardan estas dos materias.

! Villoro Toranzo Miguel. Introducei6n al Estudio del Derecho. Porrtia. Novena Edicidn.
Meéxico. 1990. Pag. 127.

2 Samuelson Paul, y Nordhaus William. Economia. Mcgraw Hill. Décima Edicién,
Mexico. 1989, Pag, 4
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Las relaciones sociales que tenemos los individuos con nuestros semejantes,
estan orientadas por normas de reciprocidad e igualdad en el trato. De tal manera
que, gracias a la existencia de [as normas juridicas y a la observancia de las
mismas, es posible la convivencia humana en un ambiente de seguridad y paz.
Este mismo criterio es el que se aplica para regular las ré!aciones humanas en el
ambito econdmico, es decir, en 1o relativo a la produccion, distribucion, circulacion

y consumo de bienes.

La aplicacion del derecho a los fenémenos econdmicos es de vital importancia
para lograr el equilibrio en las relaciones comerciales; ya que mediante la
verificacion de este hecho, los distribuidores, los productores y los consumidores,
encontramos seguridad en la practica de operaciones comerciales, a tal grado que
cualquiera de las partes esta facultada para solicitar la correccion del dario

patrimonial, cuando éste tome lugar sin causa licita.

Con relacion al tema, el jurista mexicano Manuel R. Palacios, sefiala que en el
sistema econdmico modema, el derecha reguia bajo la supervision del Estado, los
fendmenos econdmicos y que los puntos de contacto entre el derecho y la
economia, estan en las relaciones que surgen en la produccion, distribucion,

circulacién y consumo de bienes.®

* R. Palacios Luna Manuel. Bl Derecho Econdmico en México. Porriia, Segunda Edicidn
México. 1990. Pag. 3
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En este sentido, la relacién de los fendomencs econdomicos es materia de trabajo
del derecho, debido a que por la realizacion de dichos fendmenos, se ponen en
contacto las personas y surgen relaciones juridicas. Actualmente, la aplicacion
del derecho sobre los fendmenos de la economia, es de vital importancia, ya que
mediante dicha aplicacion se busca la equidad en los acontecimientos

econdmicos que surgen en la realidad social.

De esta manera, el derecho pugna por la seguridad y proteccion de cada una de
las partes que intervienen en el ciclo econdmico, garantizando tanto a los
productores como a distribuidores las inversiones que realizan para generar
fuentes de trabajo. Por lo que se refiere a los consumidores, el orden juridico se
aplica para garantizar el libre abasto de bienes, evitando las concentraciones en

una sola entidad econdmica.

Finalmente, podemos afirmar que mediante la realizacion de los fendémenos
econdmicos, se generan relaciones humanas que deben ser controladas poria
normatividad juridica para garantizar e equilibrio de intereges.

B. Conceptos.

1. Empresa.

Durante la evolucion det hombre en la tierra, se ha comprobado fa superioridad
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de los seres humanos para controlar la naturaleza y los medios de produccién. El
hombre es el Unico ser que ha logrado un dominio casi total sobre la produccidn

de alimentos.

Los cambios en los sistemas econdmicos, a partir del modo de produccion de las
comunidades primitivas hasta la aparicién de la division del trabajo, han dado
lugar a una organizacién mas compleja de ios sisternas productivos. De tal forma
que, las relaciones que se dan en Ja produccidon deben ser orientadas por
determinadas reglas que permitan el libre juego de lo que se requiere y lo que se

produce.

De esta manera, surgio la necesidad de contar con una organizacion econdémica,
capaz de combinar adecuadamente los factores de la produccion, (tierra, trabajo,

capital y organizacién) dando lugar ail nacimiento de la empresa.

Algunos autores sostienen que debido a la constante transformacion y amplitud
del derecho, es muy dificil determinar un concepto juridico de la empresa. Sin
embargo, otros sostienen que a pesar de que la empresa es una institucion

derivada de efectos econémicos es posible otorgarle un concepto juridico.

En este sentido, consideramos conveniente hacer referencia al analisis elaborado

por el jurista Carlos F. Novoa, por el cual, estima que a la empresa debe



asignarse una definicion juridica.*

De acuerdo al analisis del autor citado, 1a empresa debe observarse desde el
punto de vista econémico-social, para poder encuadraria en la esfera juridica. De
esta forma, Ja empresa es analizada en tres rubros: 1. Su morfologia; 2. Proceso

por el que surge a iz realidad social; y 3. E! sistema econdmico en que actia,

En cuanto a su morfologia, la empresa es entendida como una organizacion

independiente, que produce o distribuye bienes y servicios para el mercado.

Dentro de su organizacion, el encargado de ordenar el capital v el trabajo es el
empresario. Esta actividad es tan importante que algunos economistas,
consideran que es el verdadero factor de la produccion. Gracias a la
independencia de la organizacién, el empresario realiza su funcion libremente de
acuerdo a su criterio de crecimiento; pero siempre apegéandose a las leyes que
regulan la actividad economica. La finalidad de la empresa es satisfacer las
necesidades econdmicas del hombre, mediante la produccién y distribucién de
bienes y servicios, que son destinados al mercado bajo la ley de la oferta y la

demanda.

Por lo que se refiere al proceso por el que surge a la realidad social, la empresa

¢ Arilla Vila Manuel. Derecho Fiscal y Econémico de 1a Bmpresa. Cirdenas Editor.
Meéxico. 1981, Pag. 15.
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procede de la planificacién de ideas, es decir, que el objeto de producir y distribuir
bienes y servicios en un mercado, deriva del intelecto humano. Ademas, la
empresa tiene caracteristicas fundamentales que derivan del intelecto del
empresario, es decir, de sus ideas para innovar cambios en su organizacién

tendientes a generar crecimiento econdmico.

Finalmente, en cuanto al sistema econdmico en el que actia, la empresa por ser
una organizacion independiente, estd destinada a desarrollarse en la libre
competencia, debido a que este sistema, permite que los empresarios determinen
libremente sus planes econdmicos, ajustandose a las leyes reguladoras del

comercio.

La explicacidn anterior considera a la empresa desde el punto de vista
economico-social, y podemnos advertir que la empresa es una actividad que pone
en contacto a [os seres humanos, ademas, es un factor determinante para los
sistemas econdmicos contemporaneos, debido a que afecta el modo de producir
de los hombres, y como consecuencia la vida social, de tal manera que a la

empresa se le puede asignar un concepto juridico.

En términos generales, la mayor parte de las personas confunden las sociedades

con las empresas, pero ambas locuciones son distintas.

Los juristas consideran que la definicién de empresa, deriva del concepto de
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empresario. En este sentido el articuio 2082 del Codigo italiano, define al
empresario como " aquel que ejercita profesionalmente una actividad econdmica

organizada, con finalidad de produccion o de intercambio de bienes o servicios.™

De la definicion anterior, podemos inferir que el empresario puede ser una
persona fisica o moral, y que la empresa es el resultado de la actividad del

empresario. Por lo que sociedad y empresa son acepciones distintas.

Por empresa entenderemos que es e} ejercicio de la actividad econdmica
organizada, con finalidad de producir o intercambiar bienes o servicios. Pero a
esta definicién es necesario adicionar el inferés especulativo del empresario, es
decir, el beneficio econdmico que tendra por la produccidn o intercambio del bien

o servicio, destinado a un mercado.

De esta manera, la empresa es un factor econdmico que trasciende en las
economias de los Estados, vy su regulacion corresponde a las normas iuridicas

que dirigen su funcionamiento.

Algunos juristas utilizan el concepto de negociacidn mercantil en lugar de
empresa. Al respecto el jurista Mantilla Molina, define a la negociacién mercantii,

como " el conjunto de cosas y derechos combinados para obtener u ofrecer al

* Arilla Vila Manuel. Op. Cit. Pag. 14.



plblico bienes o servicios, sistematicamente y con un propoésito de lucro."®

Por lo tanto, existe actividad empresarial o negeciacion mercanti cuando se
practica una actividad econdmica, destinada a la produccion o intercambio de
bienes y servicios, mediante una organizacién profesional para la realizacidn de

la gestién comercial, con el cbjeto de obtener un beneficio econdmico.

1.1.Elementos Econdmicos.

Para el buen desempefioc de la empresa, se debe asegurar la existencia de los
siguientes elementos: elementos materiales, elementos técnicos y elementos

humanos.

Por elementos econdmicos, entenderemos que son el conjunto total de los
elementos que integran a la empresa. Se dice que son elementos econdmicos
debido a que de la organizacién que se les aplique, dependera el éxito de la

actividad empresarial y el resultado de lucro.

Algunos juristas dividen los elementos de la empresa en objetivos y subjetivos; no

obstante a esas divisiones los elementos econdmicos incluyen ambas.

¢ Mantilia Molina Roberto. Derecho Mercantil. Pormia, Vigésima Novena Edicion.
México. 1993, Pag.105
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Entre los elementos materiales encontramos a los activos tanto circulantes como
fijos. Estos elementos son necesarios y hacen posible la produccion, ejemplo:

edificios, maguinaria, materias primas, efc.

Por lo que se refiere a los elementos humanos, estos son los mas importantes
y muy facil de reconocerlos, pues giran en torno a las personas que intervienen
en el proceso productivo mediante la division del trabajo, a efecto de obtener un

producto terminado, o bien un servicio que cubra una necesidad humana.

Finalmente, los elementos técnicos son aquéllos que permiten orgarnizar a la
empresa con sistemas que proporcionen altos rendimientos, de tal manera, que
con el mencr esfuerzo posible, se obtengan producciones con mayar veniaja

economica.

1.2 Elementos Objetivos y Subjetivos.

El jurista Avrilla Vila,” divide los elementos de ta empresa en dos grupos: objetivos
y subjetivos. El primer grupo se compone por: la hacienda, la clientela, el
aviamiento, el derecho de arrendamiento, la garantia legal al libre desarrollo de

la empresa, el nombre comercial, la propiedad industrial y los derechos de autor.

7 Arilla Vila Manuel. Op.Cit Pag.16.
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Por lo que se refiere al segundo grupo se integra exclusivamente por el

empresario y el personal.

A continuacién de manera general daremos una breve explicacién de cada uno
de los elementos de ia empresa, de acuerdo a la dlasificacion del autor en cita.
La hacienda esta constituida por todo el patrimonio de las personas fisicas o
morales, que estd encaminado al ejercicio de la actividad de empresa, y se
integra por: el capital fijo, maquinaria, mercancias, materia prima, tituios de
crédito, derechos de autor, etc. En sintesis por tode lo que tiene un contenido

econdmico con posibilidad de convertirio en dinero.

Por aviamiento debemos entender que es una cualidad de la hacienda, es decir,
que de la buena organizacion y administracion que el empresaric dé a su
hacienda, su empresa prosperara y obtendré una mayor ganancia econémica.
Cabe mencionhar que el aviamiento se relaciona intimamente con el concepto de
clientela, debide a que esta Gitima se constituye por las personas que
regularmente se abasfecen de la actividad del empresario, debido a la buena

calidad de productos y precios ofertados.

Porlo que se refiere al derecho de arrendamiento, éste procura que el arrendador
no expulse al empresario de forma inesperada, ya que el éxito de la empresa,
depende en gran medida de! lugar donde se presta el servicio, 0 se entrega el

bien a comerciar.
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La garantia tegal al libre desarrollo, se traduce en ia proteccion que deben brindar
las normas juridicas a la actividad del empresario, en relacion con la actividad de

sus competidores que incurran en practicas desleales,

El nombre comercial es la designacion que la ley concede al empresario para
darse a conocer ante la clientela. Cabe aclarar que la Ley de la Propiedad
Industrial®, sefiala que su uso, esta protegido sin necesidad de que sea registrado

ante el instituto Mexicano de la Propiedad Industrial,

Finalmente, los derechos de autor tutelan la proteccién juridica en beneficio de
todos aquéllos que son creadores de obras intelectuales o artisticas. La

propiedad industrial constituye la proteccién juridica de la actividad inventiva de
los individuos, que tienda a las mejoras técnicas y desarrollo tecnolégico. Tanto
los derechos de autor como la propiedad industrial, derivan del intelecto y
creatividad humana, por lo que estan protegidos por ia ley, debido a que de su

explotacion se originan ganancias econgmicas,

Por lo que se refiere a los elementos subjetivos de a empresa, algunos juristas
coinciden en que estos elementos son las personas que intervienen en la
actividad comercial, es decir, el empresario y aquélios que le auxilian para

desarrollar su actividad.

¥ Publicada en el Diario Oficial de 1a Federacién el 2 de Junio de 1991.



12

Los auxiliares se identifican por la dependencia que tienen hacia el empresario,
sin embargo, también existen auxiliares de la empresa que no estan supeditados
directamente a un empresario en particular, por lo que desarrollan su actividad en

beneficio de quien se tos solicite.

De lo anterior, podemos sintetizar sefialando que los elementos de la empresa

son: el empresario y sus auxiliares dependientes e independientes.

En cuanto a los tipos de empresarios que nuestro derecho distingue, puede ser
en primer término, el empresario individual como persona fisica, o también
conacido como comerciante. Debemos recordar que el calificativo de comerciante,
se asigna a las personas que tienen capacidad legal para ejercer el comercio, y
gue hacen de dicha actividad su ocupacién principal. En segundo lugar, tenemos
al empresario colectivo, que se constituye bajo cualquiera de las sociedades

mercantiles que regula nuestra Ley General de Sociedades Mercantiles.

Los auxiliares independientes del empresario son: los corredores titulados, los
agentes de comercio, los comisionistas y los contadores publicos. Por lo que se
refiere a los auxiliares dependientes del empresario, tenemos entre elios a: los

factores, los dependientes, los agentes viajeros y los agentes de ventas.

De manera breve nos referiremos a cada uno de los auxiliares mencionados, va

que describir detaliadamente las caracteristicas de cada uno, seria poco practico
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para el lector, pues sélo pretendemos dar un marco de referencia, con relacion a

la empresa, y posteriormente abordar el tema de la industria farmacéutica.

Los corredores titulados, son las personas que mediante su actuacion
perfeccionan y ajustan los actos de comercio, ademas de certificar los hechos en
los que intervienen, debido a que estan investidos de fe publica, ta cual deriva de

una patente que les permite actuar como peritos y fedatarios pablicos mercantiles.

Los corredores iibres son intermediarios que apoyan el cierre de operaciones

mercantiles, pero no son fedatarios piblicos.

Los agentes de comercio son personas fisicas o morales, que de manera
independiente sin existir contrato de servicios profesionales, tienen por actividad

habitual fomentar y concluir negocios de algin comerciante.

Los comisionistas, son personas que actlan por virtud de un mandato a nombre
y representacién del empresario, con e! objeto de celebrar negocios mercantiles

relacionados con [a empresa.

Porlo que se refiere a lo que debemos entender por contador ptiblico, éste es un
sujeto con los conocimientos técnicos para dirigir y organizar la contabilidad de

un comerciante, que le son reconocidos mediante un titulo profesional.
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Los factores como auxiliares dependientes del empresario, son de acuerdo al
articulo 309 del Codigo de Comercio, " las personas que tienen la direccién de
alguna empresa o establecimiento comercial, o que estan autorizadas para
contratar respecto a todos los negocios concemientes a dichos establecimientos,

por cuenta y a nombre de los propietarios de los mismos".®

De esta manera, se entiende por factor a aquella persona que el comerciante
colaca al frente del negocio como el primero de todos sus empleados, con la
capacidad necesaria para obligarse y con poder por escrito otorgado por el duefio

del tr&fico para negociar.

Etf mismo articulo 309 sefiala que, "dependientes son los que desempefian
constantemente alguna o algunas gestiones propias del trafico, en hombre y por

cuenta del propietario de éste.”

Los dependientes a diferencia de los factores tienen una auforizacidn limitada
para actuar en las cuestiones de trafico, y siempre actlian en nombre del

propietario del establecimiento comercial o empresa.

Finalmente, por lo que se refiere a los agentes de ventas vy a los agentes viajeros,
ambos son intermediarios entre el empresario y la clientela, cominmente su

funcién es buscar clientes o bien visitarlos. Por lo regular los agentes operan en

? Publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de Octubre de 1889,
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zonas determinadas, pueden estar autorizados mediante documentos especificos
para ejercer operaciones de trafico, y asi obligar en los términos de dichos
documentos al duefio del establecimiento que representan, cerrando e! mayor

nimero de pedidos en la plaza que les corresponda ejercer sus gestiones.

2. Industnia.

La Enciclopedia Juridica Omeba sefiala que por la acepcién de industria, la

Academia Espafiola acepta las siguientes definiciones: "

a) Maha y destreza o artificio para hacer una cosg;

b} conjuntc de operaciones materiales ejecutados para la  obtencidn,
transformacién o transporte de uno o varios productos generales;

¢) Suma y conjunto de las industrias de un mismo o de varios géneros, de todo

un pais o de parte de é1."°

De acuerdo a la tematica de esta tesis, nos es de gran utilidad tomar las
definiciones sefialadas en los incisos b) y c), para expresar con mayor claridad lo
que debemos entender por industria farmacéutica. Sin embargo, antes de hacer
alguna manifestacion sobre este Ultimo tema, debemos abundar sobre lo que es

la industria en términos generales.

No cabe duda que el térming “industria” detiva del campe de la economia, ya que

¥ Cabanelas Guillermo. Enciclopedia Juridica Omeba. Tomo XV Driskill. Argentina. 1967. Pig.618
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esa acepcion implica una serie de actividades que tienden a la produccion y
distribucion de productos, capaces de satisfacer necesidades humanas. Tambien
podriamos decir que la industria, s un conjunto de actividades que transforman
tas materias primas en bienes, para posteriormente ser colocadas en el comercio,

con lo cual, se genera relaciones juridicas.

Como se ha mencionado anteriormente por industria se puede también entender,
al conjunto de quienes se dedican a transformar o producir un bien del mismo
género, es decir, la suma de las industrias que producen bienes de igual genero

en el mercado, v. gr. industria automotriz, industria del calzado, etc.

3. Industria Farmacéutica,

Al referirnos @ una industria farmacéutica, la mayor parte de las personas la
identificamos con un laboratorio farmacéutico, que tiene como actividad principal
la elaboracion de medicamentos. Sin embargo, debemos entender que la industria
farmacéutica es la suma tolal de las actividades comerciales, que realizan los
empresarios que se dedican a producir o elaborar medicamentos, es decir, la

suma de las empresas farmacéuticas.

C. Organizacién de fa Industria Farmacéutica en México.

La organizacion de la industria farmacéutica por signos caracteristicos no
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corresponde a una sola regidn, ya que por su diversidad adquiere un matiz de
internacionalizacion, es decir, que la organizacion que tiene esta industria en
nuestro pais, no es unica ni diferente a la que las grandes firmas farmaceuticas

han disefiado para sus filiales en el mundo.

Podemos decir que, la historia de la industria farmacéutica es relativamente
reciente con logros muy impresionantes. Debido a que en las pasadas cuatro
décadas han surgido diversos medicamentos capaces de salvar vidas, que

provienen de laboratorios de todo el mundo.

En la industria farmacéutica no solo existen grupos dedicados a la investigacion,
tales como: bidlogos, médicos, farmacologos, etc., sino que existen colaboradores
de otras ramas y campos diversos, por ejempio, contadores, economistas,
ingenieros, administradores, abogados, entre otros. Es decir, profesionales con
un patticular interés en la organizacion industrial, especialmente en materia de

salud internacional, mercadeo y analisis de estrategia corporativa.

Un namero reducido de compaiiias domina todos los aspectos organizacionales,
lo cual permite a sus subsidiarias y socios tener un control muy extenso en el
mundo. Ademéas de las empresas mulfinacionales y subsidiarias, existen
peguefias y medianas firmas farmacéuticas, que se caracterizan por sus
investigadores y fuerzas de mercado, especiaimente por los tipos de droga que

producen.
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La internacionalizacion y especializacion de las firmas aumenta cada dia, aunque
podriamos decir que esto corresponde con mayor fuerza a las firmas

multinacionales.™

Tipologia de la Industria Farmacéutica y Productos,

El crecimiente en la produccibn farmacéutica se ha visto incrementado
notoriamente en las pasadas décadas. Aproximadamente 60 paises producen por
lo menos 100,000 millones de ddlares en productos farmacéuticos cada afio. El
incremento en la produccion de farmacos ha sido tan elevada, que el consumo
mundial promedic de 1975 de $17.00 se transformo para 1990 en $29.00.,
ademas, Arriba de 3/4 partes de los medicamentos son vendidos en los paises
industrializados y la restante es comercializada a través de sucursales en los

paises en desarrollo.

Un pequefio bloque de aproximadamente 50 compafiias multinacionales cuenta
con las dos terceras partes de la produccion mundial. La mas grande en este
sentido es la compafiia "Merck", cuyos ingresos anuales para 1290 fueron de $7.7
billones de dolares con un excedente en su produccion, comparado con las
demas compafiias para el sector de Latinoameérica. Mas de 2/5 de las companiias
operan en paises industrializados, tienen ventas anuales superiores a los $250

millones de dolares y la proporcion aumenta notablemente en los paises en

"' Elgar Edward. The World's Pharmaceutical Industries. Hartnolls Limited. Inglaterra. 1992. Pag. 2.
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desarrollo.

Otra caracteristica significativa de la industria, se refiere a la variedad de
productos que se efaboran. Cerca de 20,000 diferentes medicamentos son
comercializados en el mercado de Estados Unidos de Norteamérica y Japon, y
mas de 10,000 productos estan disponibles en el mercado de los paises en

desarroilo como Brasil, México y la Replblica de Corea.

Algunos productos estan destinados en cada pais a tratar algin padecimiento
particular, pero no todos son equivalentes en importancia. Un producto puede
llegar a ser tan importante para la compafiia, debido a que representa por lo
menos |a quinta parte de las ventas totales, es decir que representa gran parte de
los ingresos generados cada afio. Un ejemplo de esto en nuestro pais, es la
empresa Bristol-Myers Squibb de Méxicao, cuyo producto lider en el mercado es
"Pentrexyl". Generatmentg un producto lider aplicado en determinado

padecimiento, se coloca en ese mismo lugar en todos los mercados del mundo.
Por [o general denfro de la organizacion de fa industria farmacéutica, se
diferencian tres tipos de compafiias de medicamentos: a) Por su extension; b) Por

integracion corporativa, v ¢) Por su innovacion.'?

Las firmas farmacéuticas son reconocidas en diferentes formas. Primero. Son

"2 Elgar Edward, Op. Cit. Pag. 5.
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extensas si tienen ventas anuaimente superiores a los $200.00 millones de
délares, e incluso pueden exceder del billén. Segundo. Las de integracion
corporativa, colocan en un punto particular de prioridad el desarrollo de sus
productos, generando nuevas entidades moleculares, las cuales son esenciales
para sus actividades de investigacion y produccion. Tercero. Las firmas de
reproduccion farmacéutica se adhieren a métodos de operacion disefiados por

otras firmas de mayor magnitud.

Es necesario mencionar que {as invenciones farmacéuticas son aseguradas por
patentes de manera global, ademas son distribuidas a través de subsidiarias y
se permite su reproduccion por medio de contratos de licencia, para que las

nreparaciones farmacéuticas sean vendidas bajo nombre de marcas comerciales.

Las compaiiias de innovacién son facilmente distinguibles de las de reproduccion,
ya que son capaces de desarrollar nuevas entidades moleculares, pero

tipicamente producen medicamentos de patente expirada.

La falta de investigacion significativa o de facilidad en la distribucion, no implica
que las firmas de innovacion estan excluidas de los mercados internacionales.
Algunas veces operan con subsidiarias extranjeras al mismao tiempo gue otras
mantienen oficinas de investigacion y comercio en mercados extranjeros. Muchos
son importantes exportadores a tal grado que venden medicamentos por sus

propios canales de distribucion.
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Las firmas farmacéuticas de reproduccion son por lo general pequeiias, pueden
ser empresas familiares o pertenecer al sector publico con un tamafic mediano.
No tienen capacidad desarroliada de investigacion, utilizan los conocimientos
técnicos y cientificos desarroliados por otras companias para manufacturar sus
productos. Ademas de lo anterior, los medicamentos que producen no estan

protegidos por patentes.'

Los paises con la mas amplia y sofisticada industria farmacéutica son:

Bélgica Holanda
Francia Suiza

Alemania Suecia

ltatia Inglaterra
Japon Estados Unidos

Las firmas farmacéuticas procedentes de cada uno de los paises mencionados,
dominan totalmente el mercado de medicamentos, son multinacicnales con una
amplia inversion extranjera en otros paises, y son miembros del mismo grupo.

Asimismo el consumo de drogas en los paises referidos, ha aumentado
ampliamente desde 1975 a 1990, superando a cualquier otro lugar del mundo.
Eso se debe a que la poblacion de estos paises es de edad avanzada y para

subsistir saludables, requieren de mejores medicamentos cada dia, o que trae

 Elgar Edward. Op. Cit. Pag.7
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como consecuencia que la industria farmacéutica se desarrolle a gran velocidad.™

Por lo que se reflere especialmente a la organizacion de la industria farmacéutica
en nuestro pais, podemos mencicnar que los industriales de ese ramo tienen dos
opciones a elegir en la practica. Por un lado pueden pertenecer a la Camara de
la Industtia Farmacéutica (CANIFARMA), o bien, formar parte de una de las
asociaciones civiles que tienen por objeto la defensa de los intereses de la

industria.

La CANIFARMA tiene por objeto principal representar los intereses generales de
las actividades industriales que la constituyen, es decir, ejercitar el derecho de
peticion, haciendo las representaciones necesarias ante las autoridades
federales, estatales, y municipales, solicitando ante las instancias
correspondientes ia expedicion, modificacién, o derogacion de las leyes o
disposiciones administrativas que afectan a la actividad industrial. Asimismo tiene
otros objetivos muy importantes, entre ellos: promover e impulsar exposiciones,
congresos, seminarios, tanto nacionales como intemacionales, de apoyo cientifico

© de promaocion que se consideren de beneficio para la industria.

Entre las organizaciones mas destacadas que agrupan a Ios industriales
farmacéuticos tenemos, la Asociacion Mexicana de Industrias de Investigacion

Farmacéutica (AMIIF), y al Grupo Farmacéutico Mexicano Americano { GFMA).

' Cfr. Reporte Anual Bristol Myers Squibb Co. 1995.
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Este tipo de organizaciones tiene la caracteristica de constituirse mediante una
asociacion civil de conformidad con lo previste en los articulos del 2670 al 2686

del Codigo Civil para el Distrito Federal.

£l principal objeto de estas asociaciones consiste en realizar aclos licitos

diversos, entre ellos:

1. Actos tendientes a proteger los intereses de los industriales.

2. Actos para fortalecer la imagen de la industria farmacéutica.

3. Difusion de los avances relacionados con los remedios terapéuticos.

4. Defender ei valor de los medicamentos de marca.

5. Difundir el valor agregado de la industria, asi como el compromiso que

tienen las empresas para el desarrollo médico de nuestro pais.

Por lo general las firmas farmacéuticas se organizan mediante asociaciones que
se integran por intereses econdmicos comunes, tomando en consideracion los
lugares geogréficos de los que proceden, es decir, grupos de laboratorios que

corresponden al mismo pais.

Casualmente las organizaciones que predominan en México, coinciden con los
intereses de los laboratorios multinacionales que controtan el mercado mundial.
Por lo que se refiere a los laboratorios nacionales, no obstante que sean muy

prosperos, no tienen la fuerza suficiente para organizarse en un grupo capaz de
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influir en las decisiones politicas del sistema industrial farmaceutico, ademas de
gue sus intereses corren a la par de las grandes corporaciones y por estas
circunstancias se suman en la fista de la CANIFARMA, para que sus propuestas
encuentren un foro de resonancia, y asi logren proteger y representar sus

intereses.

D. Importancia de la Industria Farmacéutica en la Economia Nacional.

1. Inversiones y Generacién de Empleo.

Sin lugar a duda la industria farmacéutica cuenta con una solida participacién en
la economia de México, pues, ademas de participar con grandes inversiones en
activos de produccion, es una gran fuente de empleos directos e indirectos, y su
operacion en términos generales, promueve el desplazamiento de capitales entre

grandes y pequefias empresas que ie brindan diversos servicios.®

No obstante la crisis econdmica que ha pasado nuestro pais en los afios
recientes, especialmente a partir de 1994 y a la falta def gobierno mexicano para
establecer una politica econémica que otorgue a los inversionistas certidumbre
sobre el futurc de sus inversiones, la inversidn de la industria farmacéutica se ha

acentuado de manera considerable.

¥ Cfr. Periédico Reforma de fecha 10 de Abril de 1997,
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Uno de los factores que incidieron favorablemente para conservar la inversion en
esta industria, fue por un lado la desregulacion de precios de 1994 a 19986, y por
otro lado, en €l afio de 1997, 1a suscripcion de los industriales al Convenio de
Concertacion del Programa de Modernizacion de la Industria Farmacéutica, que
de determina las bases del sistema de autorregulacion de precios de

medicamentos.

Desde un punto de vista comparativo entre la industria manufacturera, y la
industria farmacéutica, la caida de inversion en activos fue mas desfavorable para
ta primera, ya que se redujo en un 41% con relacion a la farmacéutica que sélo

disminuyo 15%."

Otro de los aspectos importantes por los que las corporaciones farmacéuticas
contintian con sus programas de inversion, es la conviccién que tienen para
sefialar a México como un centro mundial de manufactura de medicamentos

debido a su posicion geografica con relacién a los mercados en crecimiento.

El sefior Eduardo Sanchiz Director General de los laboratorios Eli Lilly, durante su
encargo como vicepresidente de la AMIIF, sefialé que las 39 empresas que
integran a dicha asociacion, invierten mas de 220 millones de délares al afio en

actualizacion, ampliacién y renovacion de activos fijos. También manifesté que

' CANIFARMA, Mckinsey & Company. Estudio de los Efectos Potenciates por la Moduficacién a la
Ley General de Salud. México.1997, Pag. 26.
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para el caso especifico de la empresa que dirige, se implementé a partir de 1995
un programa de inversion de 3 afios por 25 millones de dolares en una planta de

antibiéticos.”

Las firmas farmacéuticas que sobresalen en nuestro pais por su invension, y que
rebasan los 25 millones de délares anualmente por cada una, generan mas de
1000 emplecs. Entre las firmas que invierten mas en nuestro pais tenemos: Bristo!
Myers Squibb, S-Plough, Roche-Syntex-Lakeside, Novartis, Glaxc Wellcome,

Aventis, Bayer, por mencionar algunas.

Por otra parte, {a industria farmacéutica es una gran fuente de empleos, tanto
directos como indirectos y considerando que las grandes corporaciones toman al
mercado mexicano, como un centro de manufactura para exportacion, la tasa de

empleo de esta industria estd creciendo cada dia mas.

Las empresas de la industria farmacéutica en el periodo comprendido entre 1994
y 1996 incrementaron sus contrataciones en un 5.4% en promedio anual,
mostrando mayor captacién de personal en comparacion con la industria

manufacturera, que sélo captd 3.3% de facior humano.

La industria farmacéutica ademas de constituir una fuente poderosa de empleos,

otorga salarios bastanfe cotizados a sus empleados, de tal manera que de

"7 Cfr. Revista Expansién No. 720 de fecha 1 de Julic de 1997.
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acuerdo a las estadisticas para el afio de 1996, se registro un promedio de $9,834

pesos mensuales por cada empleado administrativo que trabajd para esta

industria."®

Finalmente podemos decir que la industria farmacéutica debido a sus inversiones
en nuestro pais, ast como a los empleos que se generan por esas inversiones en

actives de produccion, desempena un papel positivo en la economia de México.

# Datos de la Encuesta de la AMIFF en 1997, practicada a los laboratorios inteprantes de la
CANIFARMA.
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Capitulo I}

Marco Juridico
A. Régimen Juridico de un Laboratorio de la Industria Farmacéutica.

El objetivo del presente  subcapitulo consiste en dar una vision amplia y general
de los lineamientos juridicos que regulan la actividad industrial farmacéutica,
especialmente para el establecimiento y funcionamiento de un laboratorio

productor de medicamentos.

Por lo anterior, resulta necesario sefialar la normatividad juridica que esta
relacionada con el presente tema. Debemos iniciar desde la méxima norma, es
decir, la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos y finalizar con las

leyes y reglamentos aplicables.

1. Fundamento Constitucional.

Cuando hablamos de laboratorios encargados de actividades relacionadas con
la produccion, almacenamiento, y distribucidn dé medicamentos, que son
destinados al bienestar humano, estames refiriéndonos  implicitamente a un

derecho del hombre, al derecho a la proteccion de la salud.

Con relacion a este tema el Dr. Miguel Acosta Romero sefiala que “ en la
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Constitucion de 1857 la salubridad no era competencia de la Federacion y recaia
en la jurisdiccion de los Estados y en su caso de ios Municipios; y para la
Constitucion de 1917, en su articulo 73 se confia a los poderes, la Salubridad

General de la Republica.""

Actualmente, nuestra Constitucién Politica tutela el derecho a la salud en los

términos establecidos en el articulo 4 parrafo 4to. de conformidad a lo siguiente.

“ ...Toda persona tiene derecho a la proteccion de ia salud. La Ley definira las
bases y madalidades para el acceso a los servicios de salud y establecera la
concurrencia de la Federacion y de las Entidades Federativas en materia de
sa;lubridad general, conforme a lo que se dispone en la fraccion XVI del articulo

73 de esta Constitucién.”

De esta manera el articulo constitucional citado, instituye la proteccién de ia salud
de todos los individuos que gozan de las garantias que otorga nuestra Caria
Magna. Por lo que el cumplimiento a este dispositiva exije tanto de ia Federacion,
como de las Entidades Federativas, un esfuerzo que tienda a la productividad y

elasticidad de los recursos destinados a la salud.

Con relacion al articulo 4 constitucional, el articulo 73 en su fraccidn XVIi sefiala;

' Acosta Romero Miguel. Segundo Curso de Derecho Administrative. Porria. México
1989 Pig, 557.
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“El Congreso tiene facultad:
XVI. Para dictar leyes sobre nacionalidad, condicion juridica de los extranjeros,
ciudadania, naturalizacion, colonizacion, emigracidn e inmigracion y salubridad

general de {a Reptblica:

1a. El Consejo de Salubridad General dependera directamente del Presidente de
la Repulblica, sin intervencidn de ninguna Secretaria de Estado, y sus

disposiciones generales seran obligatorias en el pais.”

De esta manera es definitivo que los legisladores del Congreso de la Union,
tienen [a firme responsabilidad de velar para que el derecho a ia proteccion de la
salud, se refleje en las leyes sanitarias y sus reglamentos. Logrando gue todos
{os mexicanos tengamos acceso a fos cenfros de afencién médica. Podemos
mencionar que el derecho a ia proteccitn de-fa safud, fue instituido en nuestra
Constitucidén politica, mediante un decreto del Congreso de los Estados Unidos

Mexicanos en ¢l afio de 1983.%
Ofro de los aspectos destacados dei articulo 73 fraccion XVI, con relacién a la
industria farmacéutica es la fundamentacion del Consejo de Salubridad General

como autoridad sanitaria.

Para el sector farmacéutico el Consejo de Salubridad General es de gran

# Ppublicade en el Diario Oficial de la Federacién el 3 de febrero de 1983.



31
importancia, debido a que controla las listas de establecimientos destinados al
proceso de medicamentos, ademas elabora el Cuadro Basico de Insumos del
Sector Salud, lo que se traduce en la facultad de autorizar la inclusién de
medicamentos al Cuadro mencionado, y la posibilidad de que los laboratorios
participen en las licitaciones publicas logrando cubtir sus cuotas de ventas

destinadas al sector salud publico.

Antes de seguir con el desarrolio de nuestro tema, creo conveniente explicar lo
que se entiende por Consejo de Salubridad General. Este es un 6rgano que
depende del Ejecutivo Federal, se integra por un presidente que es el Secretario
de Salud, un secretario y trece vocales. Todos son designados y removidos por
el presidente de la repiblica, ademas deben de estar especializados en

cualquiera de las ramas sanitarias.

También, podemos decir que el Consejo de Salubridad General, ejercita su
facultad de abogar por el derecho de la proteccion a la salud de los gobernados,
al determinar en su caracter de autoridad Ea/l inclusidn de medicamentos al Cuadro
Basico. Lo anterior con &l objeto de que todos tengamos acceso a los servicios

de salud por medio del sector pablico.
2. Leyes y Reglamentos.

Los laberatorios farmacéuticos ¢ fabricas de medicamentos, se constituyen como
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cualquier sociedad mercantil, adoptando alguna de las modalidades establecidas

en el articulo primero de la Ley General de Sociedades Mercantiles.

Por lo regular adoptan las figuras de sociedades andnimas, o sociedades de
responsabilidad limitada. Una vez que nacen a la vida juridica como personas
morales, con el objeto de producir, elaborar, comercializar y distribuir
medicamentos, deben ajustar sus actividades a través de sus funcionarios y
directores, a la observancia de diversas leyes. Leyes generales que son
aplicables a otros ramos, es decir no exclusivas para el sector farmacéutico, asi
como leyes y reglamentos que si son especialmente disefiados para regular la

actividad farmacéutica.

Desde el momento en que las compafiias productoras de medicamentos se
constituyen como una sociedad mercantil, se someten a la esfera juridica de la
legislacion mexicana, tanto federal como local. De tal manera que estan sujetas
al cumplimiento de leyes fiscales, leyes mercantiles, leyes de seguridad social,
leyes administrativas, leyes de proteccion al ambiente, y leyes de proteccion a la

propiedad industrial, por mencionar algunas.

Con esta breve mencion de algunos ordenamientos legales que reguian a la
industria farmacéutica, procedo a sefialar las leyes que se deben cumplir para
establecer y lograr ef funcionamiento de un laboratorio farmacéutico. Por razones

de didactica sélo me referiré al Distrito Federal, considerando que para las



33

entidades federativas existe un tratamiento similar. Como los laboratorios
farmacéuticos estan bajo una regulacion minuciosa, deben obtener para su

operacion varias licencias y autorizaciones de diversas autoridades.

En primer término para construir una planta farmaceéutica con laboratorios de
produccién de medicamentos, asi como almacenes y oficinas, se debe obtener
por la Delegacidén Politica correspondiente, una constancia de zonificacion,
licencia de uso de suelo y Ticencia de construccion. Sin embargo, por cuesticnes
de politica de desarrolio urbano, en nuestra ciudad ya no se permite la
construccién de laboratorios, a menos que gocen de un titulo que los acredite con
derechos adquiridos para modificar, demoler y construir un laboratorio con

ventajas tecnoldgicas para mejorar el ambiente.

Hoy en dia la probleméatica ambiental ha cobrade mucha importancia, de tal
manera que las condiciones de desarrollo econdémico son estudiadas por el
Estado, tomando en consideracion los efectos que las diversas industrias puedan
ocasionar al ambiente. Sobre este particular, la industria quimico farmacéutica
no es la excepcidn, por el contrario, tiene una estricta regulacion juridica, debido

aque esta actividad implica de manera considerable a la salud humana.*

En este orden de ideas, los laboratorios farmacéuticos deben contar con una

*' Leff Enrique. Medio Amibjente y Desarrolle en México. Vol. . Porrfia México.1990.
Pig.7.
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Licencia de Funcionamiento que les permita la fabricacién de productos gquirmico
farmacéuticos, en la cual se establezcala produccidn mensual de sus productos

en cantidad de piezas y en sus diferentes presentaciones.

Sobre este particular, el Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico
y de la Proteccion al Ambiente en Materia de Prevencion y Control de la
Contaminacién de la Atmosfera,® en su articulo 18 sostiene que ademas de las
autorizaciones que expidan las autoridades competentes, las fuentes fijas de
jurisdiccion federal que emitan contaminantes a la atmdsfera, deberan solicitar

ura licencia de funcionarmiento.

E! precepto mencionado sefiala la obligacion para el sector farmacéutico de
obtener una licencia federal de funcionamiento, sin importar que la entidad
federativa establezca como requisito, la obtencién de una licencia local para iniciar

operaciones.

Para obtener la licencia de funcionamiento a que se refieren el articulo citado, los
responsables de los laboratorios deben presentar a la Secretaria de Marina
Recursos Naturales y Pesca, una solicitud por escrito indicando los datos
generales del laboratorio, con los procedimientos de transformacion de materias
primas, transporte, almacenamiento y distribucion de productos, asi como

programas de contingencia ambiental.

# Publicado en el Diario Oficial de la Federacitn el 25 de Noviembre de 1088,
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Cabe hacer mencién que, en ia licencia de funcionamiento se establecen las
cendiciones que el faboratorio debe observar para su correcto funcionamiento.
Entre {as mas comunes se encuentra ia obligacién de llevar un mantenimiento
preventivo a los equipos de combustion, de confrol de contaminantes y de
seguridad, ademés de llevar una bitacora de operacion y mantenimiento, de sus

equipos de proceso que puedan generar contaminantes a la atmosfera.?

En cuanto a los equipos de combustidn, deben sujetarse a las normas técnicas
establecidas para el control de niveles de emision de contaminantes, asi como

para el control de particulas sclidas originadas en el equipe de proceso.

Cabe mencionar que para ia obtencién de una licencia de funcionamiento, es de
vital importancia 1a descripcion del proceso industrial que se informa ante ia
autoridad, debido a que cada industrial obtiene en distintas formas sus productos,
ademas de que por ias especificaciones de! proceso, se detectan con facilidad las

probables fuentes emiscras de contaminantes al medio ambiente.

Pero el documento béasico con el que debe contar una fabtica de medicamentos

es la Licencia Sanitaria que expide la Secretarfa de Salud, y la Ley General de

P Cfr. Instructivo de Seguridad, Higiene y Proteccién Ambiental, Editado por el Grupo
Farmacéutico Mead Johnson de México. 1997,
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Salud® en su apartado que reguia a los establecimientos destinados al proceso
de medicamentos senala: “Articulo 257. - Los establecimientos que se destinan
al proceso de los productos a que se refiere el Capitulo IV de este Titulo,
incluyendo su importacion y exportacion se clasifican, para los efectos de esta ley,
en:
I...
il. Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biolbgicos para uso
humgno.

aXi...”

El articulo de referencia es el fundamento legal de Ia clasificacion de los
establecimientos destinados al manejo de medicamentos, es ademas el punio de
partida donde se determina quienes deben obtener una licencia sanitaria para
iniciar actividades, pero para efectos de esta investigacion Unicamente nos es de

utilidad la fraccion li, que se refiere a las fabricas de medicamentos.

Sobre este mismo punto el articulo 258 sefiala: “ Los establecimientos a que se
refieren las fracciones |, Il, IV, y X! dei articulo anterior y los relativos a las demas
fracciones cuando utilicen o suministren los productos sefialados en la fraccion
| del articulo 198 de esta ley (medicamentos que coniengan estupefacientes),

deberan contar con la licencia sanitaria correspondiente expedida por la

2 publicadz en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de Febrero de 1984.

* Reformado y Publicado en el Diario Oficial de a Federacion el 7 de Mayo de 1997.
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Secretaria de Salud. Dichos establecimientos deberan poseer y utilizar la dltima
edicion de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos

oficiales elaborados por la propia Secretaria.”®

De conformidad con ios articulos mencionados, es claro que la fabrica de
medicamentos debe contar con una licencia sanitaria, ademas de adecuar sus
productos a ia Farmacopea Mexicana. Sin embargo, con esta Ultima referencia

debemos aclarar io que se entiende por Farmacopea.

En primer lugar debo mencionar que la voz Farmacopea, aparece hasta el sigio
XV y deriva del griego "Pharmakopoiia que significa hacer o confeccionar

medicamentos o farmacos”.?

Uno de los documentos més antiguos que dieron lugar a las farmacopeas, es “ El
Edicto de Palermo gue se considera como la Carta Magna de la profesion
farmacéutica, cuya imagen se configura al diferenciarla por primera vez de la
profesion médica.”

De esta manera tenemos que el documento en cita diferencié la actividad médica
de la farmacéutica, es decir, que el farmacéutico se encarga de preparar los

medicamentos y el médico de prescribirlos. Originalmente las farmacopeas

¥ Reformado ¥ Publicado en el Piario Oficial de 1a Federacién el 7 de Mayo de 1997.

% Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Secretaria de Salud. Quinta Edicidn.
Pag. 5.

8 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Pag. 5.



38

contenian las formulas y procedimientos para preparar los medicamentos que los
meédicos prescribian, considerando que fas preparaciones farmacéuticas cubrian

las cualidades requeridas para combatir los padecimientos humanos.

Debido al crecimiento de [a actividad farmacéutica y a la produccién de farmacos,
se hizo mas necesaria una ley capaz de regular oficialmente la preparacion,

identificacion, y valoracion fisico-quimica de los medicamentos.

En nuestro pais por decreto Presidencial del General Plutarco Elias Calles, se
promulgdé la primera Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos vy
actuaimente la Norma Oficial Mexicana No. 001-SSA1-93, establece el

procedimiento para revisar, actualizar y editar esta Farmacopea.”

La Norma oficial citada menciona el concepto legal de Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos, sefialando que “ Es el documento legal instituido por
la Ley General de Salud donde se establecen los métodos generales de anslisis
y ios requisitos sobre ia identidad, pureza y calidad que garantice que los
farmacos (principios activos), aditivos, medicamentos y productos biologicos
(vacunas y hemoderivados) sean eficaces y segquros, de acuerdo a las
caracteristicas propias del pais, que es expedida y reconocida por ia autoridad
sanitaria competente.”

Cabe aclarar que a partir de la instauracion de esta Farmacopea se unificaron los
patrones de produccidn de medicinas, haciendo eficientes los efectos

terapéuticos, es decir, “los resultados de las acciones encaminadas al tratamiento

* Publicada en el Diario Oficial de 1 Federacin. et 17 de Junio de 1994,
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de las enfermedades,” de tal manera que los laboratorios pueden desde
entonces, convenir con mas seguridad la maquita de sus medicamentos a otros
laboratorios.

Es necesario sefialar que la autoridad encargada de velar por el cumplimiento de
esta Norma, es la Secretaria de Salud a través de la Direccidn General de
Insumos para la Salud. Asimismo, el procedimiento para revisar y actualizar la
Farmacopea que establece la norma oficial citada, es a grandes rasgos de la

siguiente manera;

En primer lugar debo sefialar que la Subdireccion de Farmacopea e Informacion
de Reacciones Adversas de los Medicamentos, esta encargada de coordinar el
trabajo de los comités que constituyen la Comision Permanente de ia

Farmacopea.

Can el objeto de actualizar ta Farmacopea se requiere la revision de cada una de
las monografias que la constituyen, y comparar los avances cientificos que
tiendan a obtener mejores técnicas de analisis. Cuando la Subdireccion de
Farmacopea detecta algin cambio sustancial, integra una nueva monografia de
la sustancia de que se trata. Posteriormente es revisado una vez mas por el
comité encargado y con la firma final del coordinador pasa a ser publicada en la

siguiente edicion.

Cabe mencionar que también es posible la participacion del sector privado,

* Flores Beledo Jesis. Diccionario Terminolégico de las Ciencias Médicas Décimo Tercera
Edicién JGH Editores. México.1997. P4g.1206.
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siempre y cuando sea a través de solicitudes de inclusién ¢ exclusion de

monografias, dirigidas a la Comision Permanente de la Farmacopea.

Para considerar viable una solicitud de inclusidn de medicamento se debe contar
con registro otorgado por la Secretaria de Salud, demostrar seguridad y presentar
metodos analiticos que garanticen la identidad, pureza y/o actividad biologica de

la sustancia.

Por lo que se refiere a la exclusién de farmacos, entendiendo por farmaco “drogas
o medicamentos,”™' se requiere que exista una cancelacién del registro por la
Secretaria de Salud, pero también puede ocurrir una exclusién cuando aparezcan
medicamentos similares con ventajas superiores,

Ahora bien, retomando el tema de la licencia sanitaria, que es un documento
especializado para los establecimientos dedicados a la produccidn de
medicamentos, la Ley General de Salud en el articulo 130 sefiala que exisfen
otras autorizaciones: licencias, permisos, registros y tarjetas de control sanitario,
que también se aplican al sector farmacéutico, sin embarge por lo que se refiere
a los fabricantes de medicamentos, es condicién forzosa contar con licencia
sanitaria.

De esta manera el articuio 198 de la Ley General de Salud sefiala:* * Unicamente

requieren autorizacién sanitaria los establecimientos dedicados a:

*'Flores Beledo Jestis. Ob. Cit. P4g.482,

* Reformado y Publicado en el Diario Oficial de [2 Federacién el 7 de Mayo de 1998,



4]

Il. La elaboracion, fabricacion o preparacién de medicamentos, plaguicidas,

nutrientes vegetales o sustancias toxicas o peligrosas;..."

Probablemente para el lector este documento sea de poco significado, pero para
todos los que desempefiamos una actividad dentro de la industria farmacéutica,
sabemos perfectamente que es el documento basico y el mas importante, con el
cual se permite la actividad total farmacéutica, y sin él, no existiria produccion,

distribucion e incluso almacenaje de productos.

La importancia que representa la licencia sanitaria ha hecho que todas las
personas involucradas en la actividad industrial farmacéutica, dediquen mas
atencién a las modificaciones que estan teniendo nuestras leyes sanitarias, ya
que la autoridad en su afan de eludir problemas burocraticos en la expedicion de
autorizaciones, frecuentemente incurre en contradicciones, o en su defecto hace
mas dificil el entendimiento de los requisitos que se deben cumplir, para obtener

la actividad legal de los establecimientos que traten con productos farmacéuticos.

A la fecha permanece la obligacion de obtener la licencia sanitaria para los
establecimientos dedicados al proceso de medicamentos, de acuerdo a lo
establecido en el articulo 258 de la Ley General de Salud vigente y al articulo 120
del Reglamento de Insumos para la Salud.

Otras de las autorizaciones que deben tener los laboratorios destinados a la
produccion de medicamentos, son las relativas a los Registros Sanitarios, los

cuales protegen a cada uno de los medicamentos producidos.
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El Registro Sanitario de un medicamento es un proceso técnico por el cual, la
Secretaria de Salud autoriza y certifica los productos que han comprobado su
eficacia terapéutica a través de métodos cientificos aceptados intemacionalmente,
en el aspecto quimico, farmacoldégico y clinico, cuando han obtenido una

respuesta aceptable de los beneficios y riesgos para su prescripcion.®

Con relacion a la definicion citada, por pruebas fammacolégicas entendemos que

son “pruebas relativas a los medicamentos y a su accion sobre el organismo™*

También podemos decir que el registro sanitario de un medicamento, es el
documento oficial que determina todos los datos que caracterizan al producto, y
es rubricado para efectos de validez por el titular de la Direccidn General de

Control de Insumos para la Salud.

Debido a la gran inversion que implica el desarrollo de un nueve medicamento,
los industriales deben asegurarse formalmente con el apoyo del gobiemno,
utilizando un registro sanitario para cada medicamento, e incorporarios a los
productos terapéuticos que estadn autorizados para prescripcién al publico.
Asimismo, cabe aclarar que la autorizacion emitida mediante el registro sanitario,

es Unica y exclusiva para el producto correspondiente.

Por lo generai |os fabricantes durante ia vida de un medicamento cambian sus

caracteristicas, con el propésito de mejorar la eficacia de su producto. lLas

* Cfr. Folleto de Invitacién para Regularizar Registros Sanitarios. Secretaria de Salud. 1992,

* Flores Beledo Jestts. Ob. Cit. Pig. 482
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modificaciones mas comunes que se solicitan son entre otras: cambio de nombre
distintivo, cambio de forma farmacéutica, cambio de principtos activos, cambio de
materiales de empaque, cambio de plazos de caducidad y cambio de condiciones

de manufactura.

Eil Reglamento de Insumos para la Salud sefiala con relacion a los registros:
“Articulo 168. - Para ser ftituwlar del registro sanitario de un medicamento se
requiere contar con licencia sanitaria de fabrica o laboratoric de medicamentos o

productos biologicos para uso humanao.”

Con esta cita podemos apreciar que, para que un industrial pueda asegurar la
utilizacidn sanitaria de uno de sus medicamentos, en primer fugar dehe contar
con una licencia para su establecimiento, ya gue de no ser asi, no puede solicitar

el registro sanitario de sus productos.

E! Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de
Actividades, Establecimientos, Productos v Servicios, en su articulo 169 establece

el procedimiento para solicitar la expedicion de los registros sanitarios.*

Finalmente para cerrar el presente apartado capitular, debo mencionar que las
disposiciones legales citadas hasta este momento, son de manera general el
marco regulador de la actividad de los establecimientos productores de
medicamentos. Esto no significa que no existan mas leyes que regulen a la
industria farmacéutica, pero para efectos del andlisis de las reformas sobre las

cuales versa esta investigacion, son suficientes para tener un marco de

* Publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 8 de Enero de 1988,
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referencia, y asi poder comentar las modificaciones de los articulos 28 y 225 de

la Ley General de Salud.
B. Ley General de Salud de 1984,

El origen de esta Ley lo sefiala el Dr. Miguel Acosta Romero al mencionar que *
con las modificaciones constifucionales aparecidas en el Diario Oficial del 31 de
febrero de 1983, se adicioné al articulo 4 de la Constitucién un parrafo que prevé
el derecho de toda persona a la proteccién a la salud...”™

Ahora nos resulta facil entender el criterio del legislador para pugnar por el
derecho a la proteccion de la salud constitucionalmente, pero en ese entonces fue
un gran avance legislativo, considerando que la salud es una necesidad primordial
en la vida de las personas y un factor basico para el desarrollo de todas las
ca;pacidades del hombre. En este punto, es necesario mencionar que la Ley
General de Saiud, fue publicada con base en el articulo 4 constitucional el 7 de
febrero de 1984, y entré en vigor el primero de julio de ese mismo afio. En dicha
ley se dan las bases para el acceso a los servicios de salud, estableciendo las

competencias entre la federacion y las entidades federativas.

De acuerdo al criterio del autor en cita, el ordenamiento de referencia repite los
principios generales establecidos en el Cadigo Sanitario de ios Estados Unidos
Mexicanos del 26 de febrero de 1973, pero por otro lado contempla otros
preceptos de innovacién que no son claramente comprensibles, y en comparacicn

con las modificaciones recientes, el legislador continta reformando la Ley

* Miguel Acosta Romero. Ob.Cit. Pag. 583,
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dejando aspectos obscuros, como es el caso de los articulos que nos ocupan en

esta investigacion.

Con la existencia de la Ley General de Salud y de los reglamentos que derivan
de ella, podemos decir que el gobierno manifiesta su interés por mejorar el
servicic en la regulacion sanitaria, procurando eliminar los frémites burocraticos

que entorpecen el libre acceso a la salud.

La Ley General de Salud de 1984 surge a la vida con 18 titulos que a la fecha se
conservan, pero con modificaciones sustanciales en la mayoria de ellos.
Fundamentaimente el objetivo de esta Ley se traduce en la reglamentacion al
derecho a la proteccion de la salud, bajo el mandato que contiene el parrafo
tercero del articulo 4 constitucional del afio de 1983, definiendo el alcance del
derecho a la proteccitn de la salud, asi como las bases y modalidades de acceso
a los servicios de salud y distribuye la competencia en materia de salubridad

general.

Con esta referencia a los ordenamientos que rigen la actividad industrial de
medicamentos y a la ley encargada de regular la proteccion a la salud, es factible
pasar a comentar las moedificaciones que afectaron a los articulos 28 y 225 de la
Ley General de Salud de 1984 y que se consideran trascendentes para el futuro
de la salud de la poblacién de México v del desarrollo de la industria

farmacéutica nacional.

C. Reformas a la Ley General de Salud del 7 de Mayo de 1997.
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1. Exposicion de Motivos.

En el decreto Presidencial del 30 de abril de 1997, publicado en el Diario Oficial
de la Federacion el 7 de mayo del mismo afio, por el que se ordend la
promuigacion y publicacion de las reformas a la Ley General de Salud, no aparece
alguna exposicidn de motivos que justifique la existencia de dichas reformas. Sin
embargo, con anterioridad a la publicacion de ese decreto, la Secretaria de Salud

preparo un proyecto de exposicion de motivos que a continuacién comentamos.

Los funcionarios pablicos dependientes de la Secretaria de Salud encargados de
elaborar el estudio de la iniciativa de decreto para reformar la ley de referencia,
trataron de justificar esa medida sosteniendo que el Estado debe fomentar
mejores condiciones para que ia poblacidn tenga acceso con mayor faciidad a los
medicamentos, pero siempre cuidando la calidad de los insumos y la preduccion

de los mismos a través de instrumentos de facii regulacion.

Entre los motivos mas destacados que se consideraban para medificar la ley en
materia de salubridad general tenemos:

1. Fomentar el uso de genéricos.
2. Fortalecer el control sanitario disminuyendo los tramites burocraticos.

3. Disponer la utilizacion de insumos para la salud conforme a los 3 niveles de
atencion médica.

En cuanto a la utilizacién de medicamentos genéricos se decia: “Por lo que toca

a la Salubridad General se debe procurar que los distintos agentes del mercado
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cuenten con informacion de calidad y que los consumidores estén en posibilidad
de elegir, con elementos suficientes y en las mejores condiciones econdmicas
posibles, entre productos equivalentes. Por gllo, en la presente iniciativa se
propone establecer el uso obligaterio de la denominacion genérica y dejar a las
disposiciones reglamentarias determinar la forma en que las denominaciones
distintiva y genérica deberan usarse en la prescripcion, etiquetado y publicidad de
los medicamentos. Con esta medida se impulsaria el desarrollo de un mercado
de productos genéricos con los controles necesarios que garanticen su seguridad

y eficiencia.”

Con los motivos expuestos para la utilizacion de medicamenios genéricos,
podemos observar que por una parte es buenc que en el mercado general existan
alternativas con las que pueda contar el consumidor, y si la diferencia que existe
entre un producto y otro es unicamente el precio, resufta obvio que implica un
heneficic no sdlo por lo que se refiere a la eficacia terapéutica, sino al ahorro en
la economia del consumider. Pero por otro lado, apreciamos que la autoridad esta
atacando el punto de manera descuidada, es decir, de acuerdo a nuestra cita el
hecho de que se obligue en primer fugar a mencionar la denominacion genérica,

sin que primero se hayan establecido las pruebas farmacolégicas para que un

" producto sea considerado equivalente a ofro, resulta inadecuado y por demas,

peligroso para los consumidores, por lo que no estaran en posibilidades de elegir

con elementos suficientes entre productos supuestamente equivalentes,

Cabe mencionar que en la actualidad, los medicamentos ademas de sefialar la
marca, también hacen referencia a la sustancia activa, inclusive previa a la

reforma de la Ley General de Salud, por lo que no es nueva esta medida, lo que
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si es novedoso es la tendencia a igualar los productos que tienen una larga

trayectoria con los improvisados.

Podemos inferir que la autoridad sanitaria propone utilizar medicamentos con
similitud de caracteristicas y equivalentes en sus efectos terapéuticos, a través de
la fabricacion de genéricos. Hasta este momento me he referido en varias
ocasiones a los genéricos, sin especificar [0 que se entiende por dicho término.
Par genéricos entendemos que son “ drogas que no estan protegidas por una
patente 0 que no son patentables.™”

Oftro de los puntos para reformar la Ley General de Salud con relacion al tema de
esta investigacion, se refiere al Cuadro Basico de Insumos y en el proyecto de

exposicion de motivos se apuntaba lo siguiente:

“Por lo que se refiere al Cuadro Basico de Insumes, tal y como se ha mantenido
en la Ultima década, es insuficiente para el tratamiento de las diversas
enfermedades, por lo que se propone que en e primer nivel, por tratarse de la
atencion de la medicina general o familiar, se aplique el Cuadro Basico y para los
niveles segundo y tercero, por considerarse tratamientos especializados, se

cuente con la amplitud necesaria a través de un Catalogo de Insumos.”

La modificacion en los términos propuestos, segin se aprecia en el parrafo
anterior, es buena, debido a que si consideramos que el Cuadro Basico de
Insumos es el documento oficial, donde constan fos medicamentos autorizados

que pueden ser adquiridos mediante ficitacion por los centros de atencidon médica

* Elgar Edward. Op. Cit. Pag. 12
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del sector publico, y que dicho Cuadro no contempla productos que se emplean
para combatir padecimientos de aita especialidad, por ejemplo SIDA (Sindrome
de Inmunodeficiencia Adquirida)®, y que mediante la creacién de un Catalogo de
insumos existird la via para incluir productos especializados, es evidente gue
repercute en efectos positivos para los pacientes que requieren tratamientos de

segundo y tercer nivel.

Cabe mencionar que las ideas que se manejaban en ese proyecto de exposicion
de motivos, tendian hacia la regulacion fundada en la proteccion de la poblacion,
particularmente en actividades que se consideraban con riesgos sustanciales a
la salud y que permitian tener mayor acceso a los medicamentos esenciales. Sin
embargo, en la realidad, el decretoe Presidencial que reforma la Ley General de

Salud, no esta complementado por una exposicién de motivos.

2. Confrontacion de los Articulos 28 y 225 de la Ley General de Salud de 1984
con las Reformas de 1957.

En este apartado nos encontramos en el punto medular del tema propuesto, es
decir, la reforma de dos articulos de [a Ley General de Salud, misma que puede
ocasionar a la industria farmacéutica algin efecto econdmico capaz de
transformar su administracion y funcionamiento, diferente al que tenian los
laboratorios de medicamentos hasta 1998.

Para tal efecto es necesario hacer una breve referencia a los textos de los

articulos 28 y 225 de la ley de la materia, tanto antes de la reforma del 7 de mayo

3 Flores Beledo Jestis. Ob, Cit. Pag. 1117
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de 1997, como a la forma en que actuaimente se encuentran.

La Ley General de Salud de 1984 en el articulo 28 disponia: * Para los efectos del
articulo anterior, habra un Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud, elaborado
por el Consejo de Salubridad General, al cual se ajustaran las dependencias y
entidades que presten servicios de salud, y en el cual se agruparan,
caractetizaran y codificaran los insumos para la salud. Para estos efectos,
participaran en su elaboracidn la Secretaria de Salud, las instituciones piiblicas
de seguridad social y las deméas enfidades de salud que sefiale el Ejecutivo

Federal.”

El articulo citado hace mencion de! articulo 27, el cual, no fue afectado por las
reformas del 7 de mayo de 1997, y continlia refiriéndose al derecho a la
proteccion a la salud, asi como a lo que se consideran servicios basicos de salud,
ejemplo: Prevencién y control de enfermedades transmisibles, atencion médica,
atencion materno-infantil, salud mental, planificacién familiar, mejoramiento de la

nutricién, etc.

Actualmente con las reformas del 7 de mayo de 1997, el articulo 28 fue
modificado de la siguiente manera: “Para los efectos del articulo anterior, habra
un Cuadro Basico de \nsumos para el primer nive! de atencion médica vy un
Catalogo de Insumos para el segundo y tercer nivel, elaborados por el Consejo

de Salubridad General a los cuales se ajustaran las dependencias y entidades

gue presten servicios de salud, y en los cuales se agruparan, caracterizaran y

codificaran los insumos para la salud. Para esos efectos, participaran en su

elaboracién la Secretaria de Salud, las instituciones plblicas de seguridad social
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y las demas entidades de salud que sefiala el Ejecutivo Federal.”

Es evidente que la modificacion del precepto en cita, comprende mayor campo de
accion para ia autoridad sanitaria, es decir, al ampliar la aplicacién del Cuadro
Basico de Insumos para el primer nivel, a un Catélogo de Insumos para el
segundo y tercer nivel, la autoridad sanitaria, tiene mayor competencia para
determinar los productos que pueden incorporarse al mercado. Sin embargo, la
reforma de este articulo, no especifica si el Catalogo y el Cuadro Basico, seran
aplicados para las entidades privadas, ya que se concreta a sefialar que las
dependencias y entidades que prestan servicios de salud se ajustaran a lo
dispuesto por el articuio 28, quedando la posibilidad de aplicarse al sector

privado.

La posibilidad gue se menciona en el parrafo anterior ha preocupado al gremio de
los fabricantes de medicamentos, debido a que consideran que se puede
transgredir su libertad de comercio, es decir, gue los fabricantes pueden quedar
obligados a vender sus productos a las instituciones publicas y privadas, siempre
y cuando los medicamentos al ser comercializados se encuentren incluidos en el

Cuadro Basico y Catalogo de Insumos que el articulo 28 dispone.

Por lo que se refiere al articulo 225 de Ia Ley General de Salud, antes de [as
reformas de 1997 sefalaba: * En la denominacion distintiva de las especialidades
farmaceuticas, no podra incluirse clara o veladamente la composicién del
medicamento o su accidn terapéutica; ni tampoco indicaciones en relacién con
enfermedades, sindiomes o sintomas, ni aguellas gque recuerden datos

anatémicos o fendmenos fisiolégicos, excepto en vacunas y productos biolGgicos.
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En todos los casos la denominacion de los medicamentos, deber ir acompanada
del principio activo del producto.”

El articulo citado no hacia referencia a la denominacion genérica como un
elemento obligatorio, para que los medicamentos pudieran comercializarse, sin
embargo, establecia la obligacion de mencionar el principio activo del

medicamento.

Posterior a las reformas este mismo precepto quedd de la siguiente manera:
“Articulo 225. - Los medicamentos para su uso y comercializacion, seran

identificados por sus denominaciones genérica y distintiva. La identificacién

generica sera obligatoria.

En la denominacion distintiva no podra incluirse clara ¢ veladamente la
composicion del medicamento o su accion terapéutica. Tampoco indicaciones en
relacién con enfermedades, sindromes, sintomas, ni aquéllas que recuerden
datos anatdémicos o fenémenos fisioldgicos excepto en vacunas y productos
bioldgicos.

Las disposiciones reglamentarias determinaran la forma en la que las
denominaciones sefialadas deberan usarse en la prescripcion, publicidad,

etiquetado y en cualquier otra referencia.”

Es claro que este precepto sufrié una modificacion notoria, pues implica cumplir

con ciertas condiciones para poder comercializar los medicamentos. En especial

* Publicado en el Diario Oficial de [a Federacién el 7 de Mayo de 1997.
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obliga a identificarlos por su denominacion genérica, lo que parece ser una

restriccion al libre comercio y especiaimente a la marca de los medicamentos.

Una vez mas se repite la idea del término genérico, y como se ha dicho antes son
“aquellos farmacos que su patente ha vencido 6 que no son patentables.” Sin
embargo, para entender la problematica de la reforma en analisis, es necesario
aclarar el concepto de lo que se entiende por denominacion genérica,

denominacion distintiva y medicamento genérico intercambiable.

El Reglamento de Insumos para la Salud en €l articulo 2, determina lo que se

entiende por cada uno de estos conceptos:

“Articulo 2. - Para efectos del presente Reglamento se entiende por:

IV.Denominacion Distintiva, al nombre que como marca comercial le asigna el
laboratorio o fabricante a sus especialidades farmacéuticas con el fin de
distinguirla de otras similares, previa aprobacion de la autoridad sanitaria y

registro ante las autoridades competentes”; .

Para explicar con mayor claridad estos conceplos es necesario hacer un caso
practico, por ejemplo, medicamentos similares de marca cuya caracteristica es
clasificarse dentro del rubro de los antibidticos, tenemos Pentrexyl, Binotal, y

. Omnipen.

Continuando con el articulo 2 mencionado, tenemos que por “Denominacion
Genérica se entiende, al nombre del medicamento, determinado a través de un

método preestablecido, que identifica al farmaco o sustancia activa reconocido
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infernacionalmente y aceptado por la autoridad sanitaria”;

Con refacion al caso practico de fo que es la denominacién genérica, fa sal acfiva
que compone a los tres medicamentos de nuestro ejemplo es ampicilina, y
también es el nombre de la denominacidn genérica que le corresponde a cada

uno.

La fraccion XIV del articulo citado sefiala que *Medicamento Genérico
Intercambiable, es la especialidad farmacéutica con el mismo farmaco o sustancia
activa y forma farmacéutica, con igual concentracion o potencia, que utiliza ia
misma via de administracién y con especificaciones farmacopeicas iguales o
comparables, que después de haber cumplido con las pruebas a que se refiere
el presente Reglamento, ha comprobado que sus perfiles de disolucion o su
biodisponibilidad u otros parametros, segin sea el caso, son equivalentes a las
del medicamento innovador o broducto de referencia, y que se encuentra
registrado en el Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables, y se

identifica con su Denominacién Genérica,”

La definicion citada hace referencia a varios conceptos gue no es necesario
defirirlos, lo que es conveniente sefialar es que en la realidad la sal activa que se
considera como medicamento genérico intercambiable, es la sustancia que
determina el principio activo del medicamento o similar, pero siempre que cumpla
con las pruebas sefialadas en el Reglamento de Insumos para la Salud y que se
encuentre registrado en el Catdlogo de Genéticos que se publique en el Diario
Oficial de la Federacion. Sin estos requisitos no se considerard medicamento
genérico intercambiable.
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Estos tres conceptos estén implicados en el articulo 225 reformado y por esa
razon se debe tener preciso el significado de cada uno de ellos. Ademas de que
sobre la base de estos gira la nueva comercializacion de productos farmacéuticos,
logrando destacar como nueva tendencia la importancia de los principios activos
del farmace y dejando a un lado la importancia de la marca comercial del

medicamento.

D. Referencia a la Proteccidn Juridica de la Propiedad industrial.

De acuerdo a lo que comenie en el subcapitulo antericr la reforma al articulo 225
de [a Ley General de Salud, tiende a iguaiar los medicamento de marca con otros
del mismo tipo sin marca, lo cual, es considerado por los fabricantes de
medicamentos como un hechg que atenta contra sus intereses economicos y

contra las inversiones que hacen en el descubtimiento de nuevas moléculas.* Por
ello es necesario hacer referencia a la proteccion juridica de la propiedad

industrial, y en especial a ia proteccion de la marca.

Sobre este particular el maesire Jorge Barrera Graff manifiesta que, “ los
derechos de la propiedad industrial se caracterizan por conceder a su titular los
derechos de exclusividad y de prioridad respecto a posterores usuarios o
solicitantes.™

Efactivamente, los derechos derivados de la propiedad industrial son derechos de

® Cfr, Periodico El Sof de México de fecha 10 de Abril de 1997,

# Barrera Graf Jorge. Instituciones de Derecho Mercantil Segunda Edicién. Porria.
Mséxico. 1991. Pag. 111.
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exclusividad que protegen a los inventores y descubridores de cosas relacionadas
con la industria, que tiendan a lograr un avance tecnoldgico para la sociedad,
diferenciando a dichos avances de sus similares. Dentro de los derechos de la
propiedad industrial encontramos las siguientes figuras: La patente, la marca, el
nombre comercial, el aviso comercial y los disefios industriales que incluyen el
dibujo y el modelo industrial. Sin embargo, para efectos de esta investigacion sélo

es de utilidad mencionar a la patente y a la marca.

De acuerdo a nuestra Constitucion palitica, el articulo 28 sefiala que los privilegios
temporales que se otorguen a los inventores y perfeccionadores de alguna
mejora, no constituyen monopolic alguno. De esta manera nuestra ley
fundamental, tutela el derecho de explotacién exclusiva de las creaciones
intelectuales de los inventores y descubridores. También este precepto es el
fundamento de ia Ley de la Propiedad Industrial donde se regulan esos derechos

de explotacian.

El maestro Oscar Vazquez del Mercado sefiala que la patente “ es el derecho que
se otorga a quien como resultado de su ingenio o investigacion, crea o
perfecciona un bien Util. La proteccion juridica del invento o mejora, no presupone
unicamente la novedad, sino que es necesarioc que sean aplicables en el comercio
o en la industria.”?

En laindustria farmacéutica existen diversos centros de investigacion cientifica,

controlados por los laboratorios multinacionales mas importantes que

# Oscar Vézquez del Mercado. Contratos Mercantiles. Cuarta Edicién. Pornia. México.
1992. Pag.137.
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constantemente se desarrollan estudios sobre moléculas, con la intension de
descubrir novedosos farmacos capaces de recuperar la salud. Una vez que los
cientificos han desarrollado una molécula novedosa y que se relinen los requisitos
de ley, se procede a obtener su patente en favor de la firma farmacéutica que

apoyt economicamente la investigacién.

En virtud de que la patente otorga derechos exclusivos de explotacidn en favor

de su titular, ningtn tercero puede limitar su explotacién en el comercio.

Por otro lado se entiende por marca de acuerdo al articulo 188 de la Ley de la
Propiedad Industrial “a todo signo visible que distinga productos o servicios de

otros de su misma especie o clase en el mercado.”

En el problema en cuestidn y atendiendo a la definicion de la ley citada, estamos
en presencia de productos del sector farmacéutico que requieren ser distinguidos
de otros similares, para el efecto de que sus productores tengan la plena
confianza, de que a través de una marca los productos seran reconocidos por sus
caracteristicas propias, de tal manera que los consumidores puedan adquirir
productos iguales por ser del mismo tipo y tener la misma procedencia de
produccién.

Debido a que los industriales invierten fuertes sumas de dinero para desarrollar
sus productos, en la ley se ha considerado esa circunstancia y por esa razén se
ha creado la figura juridica de la Marca para proteger las inversiones,
determinando el derecho a su uso exclusive siempre que cumplan con la

condicién de registrarla ante el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.
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Paor o regular una marca distingue un producto con determinadas caracteristicas,
sin embargo, en la realidad no sélo es eso, sino que implica que e! consumidor
adquiere la certidumbre de quién es e! fabricante del producto, que se ha

acreditado con un determinado prestigio en la comercializacion del mismo.

Por otra parte el Tratado de Libre Comercio de Norteamérica establece derechos

en cuanto a la utilizacién de marcas.®Al respecto menciona:

“Articuio 1708. - Marcas. 1.Para los efectos de este Tratado, una marca es
cualquier signo o cualguier combinacién de signos que permita distinguir los
bienes o servicios de una persona que los de ofra, inclusive nombres de
personas, disefios, letras, nimeros, colores, elementos figurativos o 1a forma de
los bienes o la de su empaque. Las marcas inciuiran [as de servicios y las
colectivas, y podran incluir las marcas de certificacion. Cada una de las partes
podra establecer como condicién para el registro de [a marca que los signos sean
visibles. 10. - Ninguna de las partes podra dificultar el uso en el comercio de una
marca mediante requisitos especiales, tales como un uso que disminuya la

funcién de la marca como indicacion, o un uso con otra marca.”

De acuerdo a lo comentado, es evidente que tanto ¢l TLC como la Ley de la
Propiedad Industrial, sefialan que la marca es una forma de distinguir bienes o
servicios, que deben ser protegidos en favor de los productores o de los

prestadores de servicios seglin sea el case. Sin embargo, por [o que se refiere al

# Tratado de Libre Comercio de América de] Norte. SECOFL Tomo LP4g.283 v 284
1995.
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TLC se especifica que ninguna de las parfes firmantes de dicho tratado, esta
autorizada para restringir la utilizacion de las marcas, cualquiera que sea, o del
producto que sea, y en especial no se autoriza la limitacion del uso de la marca

en el comercio.

E. Avances Legislativos Relacionados con las Reformas del 7 de Mayo de 1997.

Una vez aprobada la reforma de la Ley General de Salud en mayo de 1997,
quedo pendiente establecer la manera en que se regularian los medicamentos
genéricos, y es hasta la publicacion del Reglamento de Insumos para la Salud,*
donde se mencionan las bases para determinar lo que se entiende por
Medicamento Genérico Intercambiable, las pruebas a las que deben ser
sometidas las especialidades farmacéuticas,” la forma de prescribirlos y todo lo
relacionado para crear el Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables,
ademas de fijar el tiempo en el cual 1a regulacién sobre estos medicamentos sera
obligatoria.

El Reglamento antes mencionado, en su Seccién Sexta, Capitulo VII, sefiala
nueve articulos que regulan especialmente a los medicamentos genéricos
intercambiables y considerando que constituyen uno de los puntos importantes

de esta investigacion, es necesario comentarlos.

De esta manera el articulo 72 se refiere a una excepcién en la cual, el titular de

*“ Publicado en Diario Oficial de la Federacién el 4 de Febrero de 1998.

* Clasificacién de Jos medicamentos. Especialidades Farmacéuticas, cuando sean preparados con formulas
autorizadas por 1a Secreataria de Salud, en establecimientos de Ja industria quimico farmacéutica.
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un registro sanitario puede utilizarlo para dos especialidades farmacéuticas, pero
siempre que una de ellas sea destinada al mercado de genéricos, recordemos
que cuando tratamos lo relativo a ios registros sanitarios, se dijo que sdlo puede

usarse uno por cada medicamento.

Los articulos 73 y 74, establecen en favor del Consejo de Salubridad General la
facultad para elaborar y publicar en el Diario Oficial de la Federacion, un Catalogo
que describa la relacién de los Medicamentos Genéricos Intercambiables, asi
como las pruebas a las que se deben someter los medicamentos para
considerarse como intercambiables. Aqui es conveniente mencionar que con
fundamento en los preceptos citados, el Secretario de Salud, Dr. Juan Ramén de
la Fuente y el Secretario del Consejo de Salubridad General, Dr. Octavio Rivero
Serrano, emitieron el acuerdo por el que se relacionan las especialidades
farmaceéuticas susceptibles de incorporarse al Catalogo de Medicamentos
Geneéricos Intercambiables,* seleccionando 80 medicamentos del Cuadro Basico
y del Catalogo de Insumos para el segundo y tercer nivel. También se fijaron en
ese acuerdo las pruebas de bioequivalencia, para que una vez acreditadas esas
pruebas por los medicamentos sometidos, éstos puedan incorporarse al Catalogo
de Medicamentos Genéricos Intercambiables. Cabe hacer mencion que el

acuerdo de referencia ha tenido diversas adiciones.””

Conforme a lo comentado se puede apreciar que la autoridad sanitaria ha,

otorgado un derecho en favor de los fabricantes de especialidades farmacéuticas,

¢ Publicado en ¢l Diario Oficial de la Federacidn el 19 de Marzo de 1998,

*" Publicadas en el Diario Oficial de 1a Federacion el 6 de octubre v 11 de Noviembre
de 1998,
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al permitides emplear un registro sanitario para dos medicamentos con la misma
forma farmacéutica o presentacién, y en especial con el mismo principio activo.
Sin embargo, no se puede considerar como una gran ventaja economica, ya que
sl consideramos gue los medicamentos son iguales y el genérico debe ser
vendido a un precio inferior, entonces para el fabricante de medicamentos no le
sera de mucho interés, pues obtienen mayores beneficios comercializando sus

productos fuera del mercado de genéricos.

No obstante lo anterior, algunos fabricantes han decidido participar en el mercado
ajustandose a la reforma del articuto 225 de la Ley, debido a que algunas de sus
especialidades farmacéuticas, estan casi olvidadas en comparacion con ofras muy
exitosas del mismo tlipo, v de esta manera, aprovecharan los canales de
promocion, distribucion vy venta del mercade publico y privado, en materia de

genericos.

Posterior a la publicacion del acuerde antes mencionado, con la parficipacion de
los fabricantes de medicamentos que sometieron sus especialidades
farmacéuticas a las pruebas establecidas en el documento en mencién, se han
publicado dos actualizaciones al Catdlogo de Medicamentos Genéricos
Intercambiables,”® en donde se precisan los medicamentos autorizados para
participar en el mercado de genéricos, 1a forma farmacéutica, la presentacion y

el laboratorio fabricante.

Es necesartio mencionar que previo a obtener el Catdlogo de Medicamentos

“& Publicadas en el Diario Oficial de Ja Federacion el 12 de Octubre y el 26 de Noviembre
de 1998.
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Genéricos Intercambiables, la Secretaria de Salud emitid una convocatoria*® para
que las personas interesadas en operar como terceros para realizar pruebas de
intercambiabilidad de medicamentos y emitir dictamenes, se inscribieran ante
dicha Secretaria, y de esa manera sujetos ajenos a la Secretaria de Salud,
decidieran cuales fabricantes fenian medicamentos con ios elementos suficientes
para integrar el Catalogo de Genéricos Intercambiables. Asimismo, debemos
mencionar que dichos terceros deben emitir sus dictdmenes, de conformidad a la
Norma Oficial Mexicana de Emergencia NOM-EM-003-SSA1-98 publicada en el
Diario Oficial el 25 de marzo de 1998, con vigencia de seis meses a partir de su
publicacion y publicada por segunda ocasion en los mismos términos el 25 de
septiembre de ese mismo ario, debido a que por esta Norma se dan los criterios
y requisitos que deben reunir las pruebas a las que se sometan los

medicamentos para demostrar su intercambiabilidad.

Entre los aspectos mas destacados de la Convocatoria y de 1a Norma citada,
encontramos que los terceros aulorizados para dictaminar sobre
intercambiabilidad de medicamentos, deben aplicar las pruebas de
biodisponibilidad o bioequivalencia segtin sea el caso. Sin embargo, ya que han
sido apuntadas las pruebas de intercambiabilidad, considero adecuado sefialar
a que se refiere cada una de ellas. En este sentido, el Dr, Alfred Goodman dice
“Bioequivalencia. Los medicamentos son considerados como eguivalentes
farmaceuticos si contienen ios mismos ingredientes activos y tienen potencia o
concentracion, presentacion y vias de administracion idénticas. Dos farmacos
farmacéuticamente equivalentes se consideran bioequivalentes si la rapidez y

magnitud de la biodisponibilidad del ingrediente activo en ambos no difiere en

4 Publicada en ¢l Diario Oficial de 1a Federacién el 26 de Marzo de 1998.
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mayor grado en las situaciones idéneas de prueba."®

La definicion anterior nos es dificil entender a todos aquelios que estamos
alejados de los términos médicos, pero podemos decir que la eguivalencia entre
farmacos radica cuando existe igualdad en ingredientes activos, con la misma

potencia, presentacion y forma farmacéutica.

Por lo que se refiere a Ia definicién de biodisponibilidad, la Norma Oficial
Mexicana antes mencionada sostiene que, “es la proporcion de farmaco que se
absorbe a la circulacién general después de la administracion de un medicamento
y el tiempo que se requiere para hacerlo”. De esta manera podemos decir que

biodisponibilidad es el tiempo en gue un medicamento llega a su sitio de accion.

Ahora bien, los articulos 73, 74, y 75 del Reglamento de Insumos para {a Salud
han sido la base para que exista toda esta normatividad relacionada con la
creacion del Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables. Y de acuerdo
a los articulos 76 y 77 dicho Catélogo debe ser editado en dos versiones, uno

dirigido a los meédicos y otro al piblico en general.

El articulo 78 sefiala la regla para recetar genéricos, y sélo esta permitido sobre
aquellos que se encuentren en el Catalogo de Medicamentos Genericos
Intercambiables. Este precepto esta intimamente relacionado con el articulo 31
fraccion | que versa sobre la obligatoriedad para prescribir genéricos. Pero

también es necesario sefialar que este articulo no ha entrado en vigor, y de

% Goodman Alfred, Las Bases Farmacologicas de la Terapéutica. Novena Edicion. Mcgraw-Hill.
Meéxico.1996.Pag. 5.
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acuerdo al articule primero transitorio de! reglamento en mencién, sera a los 18
meses posteriores a la entrada en vigor del Reglamento de Insumos para la
Salud.

Los dos Ultimos articulos 79 y 80, hacen alusioén al derecho que tienen los
particulares para seleccionar el genérico gue mas les convenga, asi como a la
facultad del Censejo General de Salubridad para exhortar a los fabriéantes a
producir genericos.

Finalmente sdlo falta indicar que [a industria farmacéutica es una industria
estrictamente regulada por la legislacion mexicana, no sdlo porque implica el
cuidado de la salud humana, sino también porque forma parte de la
transformacion econémica del pais y tiene constante desarrollo, que se ve
reflejado en la transformacion de las leyes que la afectan. Es asi como ahora
tenemos una vision mas clara de los ordenamientos que gobiernan a la actividad
farmacéutica, y ahora pasamos al tercer capitulo que se basa en una
investigacion con quienes se consideran agraviados, es decir, con los fabricantes
de medicamentos.
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Capitulo HI

Analisis de la Afectacion Econdmica Ocasionada a los Laboratorios de la

Industria Farmacéutica.

A. Funcionamiento de un Laboratcrio.

Un laboratorio de la Industria Farmacéutica al igual que cualquier negocio, se rige
por los principios generales que toda empresa utiliza para lograr su organizacién
y administracion interna. Es decir, aplica técnicas con el objeto de conseguir el
éxito en el mundo de los negocios, entendiendo por éxito no solo la subsistencia

del negocio, sino ia generacion de la mayor riqueza posible.

No importa que tan grande o pequefia sea la firma farmacéutica, en la actualidad
y debido a la globalizacién comercial, todas las empresas estan estandarizando
sus procedimientos. De tal manera que se han emitido normas infernacicnales
para calificar la calidad de las empresas, lo cual se ve reflejado en los productos

y servicios que comercializan.

Es definitivo que para que un negocio tenga éxito se deben tomar en cuenta
diversos factores, entre ellos: el costo de produccion, la visién, la calidad, el
servicio, los recursas humanos y los recursos financieros, asi como la técnica
utilizada para relacionar cada unc de esos factores, lo que nos conduce a
determinar la administracion y la organizacion de una empresa.

1. Administracion y Organizacién de un Laboratorio
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Considerando que la administracion y organizacion son elementos imprescindibles
para conducir a un negocio al éxito, vy gue los laboralorios se manejan como
grandes empresas que requieren de una sdlida estructuracion para lograr sus
politicas de operacién comercial, a continuacion hago referencia a lo que se

debe entender técnicamente por esos dos conceptos.

“La administracion incluye a las personas que tienen derecho de tomar decisiones
que afectan a los asuntos de una empresa. Su propdsito general es hacer posible
el logro de objetivos especifices con los recursos materiales y humanos de los

que se dispone.™

En este sentido fa administracion implica el disefio de las politicas de conduccion
del negocio, que son tomadas de acuerdo a los recursos econdmicos y humanos

con los que se cuenta, e incluso con los recursos que son necesarios adquirir.

En un laboratorio la persona mas importante es el Gerente General, quien se
encarga de coordinar y ditigir el trabajo de las personas que laboran con la firma
farmacedtica. El aspecto fundamental de la administracion de cada gerente, es
la eleccién de las decisiones que no desequilibren la economia de la firma que
representan. Por lo tanto, una buena administracion se distingue de la toma de
decisiones oportunas. En este tipo de industrias existen tres niveles en la

administracion: Gerencia Alta, Gerencia Media y Gerencia Operativa.

La Alta Gerencia que se desarrolla en las firmas farmacéuticas en México, esta

determinada por el consejo de administracion, la presidencia, la vicepresidencia

* Lemer Joel J. Administracién y Organizacién de Empresas. McGraw-Hill. México. 1984, Pag 49
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y la gerencia general. Pero siempre en funcion de la politica establecida por la
casa matriz del laboratorio, independientermente del pajs de donde proceda.
También, es necesario sefialar que por lo general los integrantes de la gerencia
alta, son en quienes se deposita la representacién legal de la empresa, incluso
nuestra fegislacion en el articulo 10 de la Ley General de Sociedades
Mercantiles®? reconoce esta potestad en favor del administrador o del consejo de

administracion,

Por lo que se refiere a la Gerencia Media, se integra por los gerentes de primer
nivel. En el sector farmacéutico nacional se acostumbra denominarios Directores,
asi tenemos por ejemplo: Director de Finanzas, Director de Ventas, Director de
Mercadotecnia, Director Juridico, etc. En este nivel la principal responsabilidad se
traduce en cumplir las drdenes emitidas por la alta gerencia. Sin embargo,

también tiene funciones de planeacién.

Por Ultimo el nivel de Gerencia Operativa se desarrolla por ios jefes de area, cuya
principal actividad es dirigir la supervision de los trabajadores, es decir, cuidar el

cumplimiento de la politica de la empresa en los puntos inferiores,

Considerando que la toma de decisiones es fundamental, se debe planear
minuciosamente 1a administracién. Por ello en la planeacidn se deben fijar los
objetivos y procedimientos para las acciones que se tomaran a futuro. En la
planeacion se consideran dos aspectos importantes: el primero, todo lo relativo
al ambiente econdmico, politico y social en el que opera el negocio, y el segundo

la informacién que comprende a las operaciones actuales, asi como las

% publicada en el Diario Oficial de la Federacidn el 11 de julio de 1992,
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probables de las firmas competidoras.

Por o que se refiere al concepto de organizacion, “ es el medio a través del cual
la administracién coordina los esfuerzos de los empleados para lograr los

objetivos de la compaiiia.™®

De esta manera, la organizacion de una empresa proporciona los medios por los
que se determina y estructura la actividad de las personas, areas y divisiones, con

el fin de realizar los objetivos establecidos en las politicas de cada empresa.

Actualmente las estructuras de organizacion instauradas en las firmas
farmacéuticas, estan encaminadas a manejar grandes corporaciones con el
objetivo de ser conducidas con la eficacia de un negocio pequefio, es decir,
procurar la eliminacion de errores y obtener la produccién bajo las normas

internacionales, un ejemplo de esto son los laboratorios Schering-Ploug.®

Para determinar ia estructura orgénica de un laboratorio se debe tomar en cuenta
el trabajo en equipo, procurando dirigir todas las acciones hacia el logro de un
mismo objetivo, y evitar las metas personales de los directivos del grupo. Se debe
delegar la autoridad, de tal manera que la responsabilidad de mandar y obedecer
recaiga en varias personas, pero siempre cuidando que no existan demasiados
individuos con autoridad, debido a que forman obstaculos y se desperdicia el
tiempo al determinar los niveles de mando.

# Lerner Joel J. Ob. Cit. Pag. 53.

* Cfr. Revista Alto Nivel No. 104 Publicada en Abril 1997, Pag. 94.
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Los tipos de organizacion que se utilizan en la industria son: a) La organizacién

de linea y b)La organizacion de iinea y staff.

La primera se ocupa en las compafias pequefias, debido a que es una
organizacion muy sencilla, en ia que la autoridad se ejerce de manera directa

desde el puesto mas alto hasta los niveles inferiores.

Por otra parte, la organizacion de linea y staff es utilizada en los laboratorios
farmacéuticos multinacionales, debido a que este tipo de organizacién se

recomienda para las grandes empresas.

En esta clase de organizacion existen especialistas que proporcionan asistencia
a los gerentes que actian en linea. Por ejemplo en una organizacion
farmacéutica, el presidente es asistido por un competente equipc de abogados
aspecialistas, que al mismo tiempo proporcionan asistencia a la direccidn de
finanzas, pero sin que el staff juridico forme parte estricta del organigrama de la

empresa. Ver cuadre 1.1 al final del capitulo.

Una desventaja que se observa en estas organizaciones, es el conflicto que surge
entre los elementos que funcionan en linea y los que forman el staff, debido a las
decisiones donde se involucra el factor autoridad, cuando no estén bien definidas

las atribuciones de las perscnas que deben ejercer dicha potestad.

Por lo regular las empresas farmacéuticas tienen complicados sistemas de
organizacion, y atribuyen un valor muy significativo a los organigramas efaborados

por la direccidon de recursos humanos, para transmitir las funciones de la
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organizacién e indicar el sentido de la autoridad, partiendo desde lo alto de la
administracién hasta el nivel inferior, ademas muestran el lugar de cada seccidn

ante quien se es responsable y sobre quien se tiene autoridad.

De acuerdo a lo mencionado, el gerente general de un laboratorio es la autoridad
maxima dentro de ia organizacion, y las areas en las que se estructura el negocio
son denominadas Direcciones, v. gr. Direccion de Mercadotecnia, Direccion de
Finanzas, elc., las cuales son gobernadas por un Director de area. Asi existen
secciones muy importantes y alamente especializadas, a las que les
corresponden otras secciones de niveles de mando infericres: gerencias,

jefaturas, analistas, y empleados en general.
2. Relacion de la Estructura de un Laboratorio con el Mercado Farmacéuticb.

Como se ha dicho, las Direcciones en las que son estructuradas las firmas
farmacéuticas fienen la caracteristica de ser muy especializadas, esto es con el

objeto de realizar las politicas establecidas por la administracién de la empresa.

A continuacion hago referencia a la importancia que tienen las Direcciones de una
firma farmacéutica y a su relacién que tienen con el mercado de medicamentos.
Al mencionar el mercado farmacéutico global, debemos partir de la idea que, la
mayoria de los consumidores buscan productos con atributos y caracteristicas
similares, principalmente en cuanto a calidad se trata. Cada medicamento es
comercializado por un grupe de compradores con un padecimiento en particular,
o bien con un problema de salud especifico. En este marcado los métodos de

distribucion son distintos a los empleados en otros sectores, por sjemplo distinto
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al utilizado en los productos de consumo y abarrotes.

Los medicamentos se pueden comercializar en el sector privado o en el sector
publico, es decir en los centros de atencion médica establecidos por el Estado.
También dentro del mercado farmacéutico existen productos que no estan en la
clasificacion de los medicamentos éticos, es decir que pueden ser vendidos sin
receta médica. Ese tipo de productos se clasifica como QTC “Over the Counter”
que significa venta sobre mostrador y son comercializados como productos de
consumo. Algunos ejemplos de este tipo demedicamentos son: Alka Seltzer,
Tempra, Picot, Mejoral, Aspirina, etc. L.os productos OTC son vendidos de manera
sencilla, a diferencia de los medicamentos éticos que requieren el criterio médico

para determinar ei tipo, la marca, la dosis, y la cantidad a suministrar.

Las Direcciones de area en que se divide la estructura de un laboratorio son muy
importantes para penetrar exitosamente el mercado farmacéutico. En el caso
especifico me concrefo a mencionar la relacién de 4 de ellas, por ser definitivas
en fa comercializacion de los medicamentos. Estas Direcciones son: Operaciones

Técnicas, Mercadotecnia, Ventas y Capacitacion.

La Direccion de Operaciones Técnicas se encarga de funciones muy
especializadas que tienen relacién con  la produccion de medicamentos,
comprendiendo desde la seleccion de las materias primas, que implica la eleccion
de todos los proveedores, hasta |a fase de producto terminado con el control

estricto de las normas locales e internacionales de salud.

Ademas de vigilar el cumplimiento de las normas técnicas y legales para obtener
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medicinas de !a mejor calidad, se encarga de tener disponible la cantidad
necesaria de productos para ser entregados a los compradores, que integran el
mercado farmacéutico plblico y privado. Ya que de no tener los productos
pactados en las fechas establecidas de entrega, se pone en riesgo la economia
de la firma farmacéutica. Los casos de mayor cuidado suceden en las licitaciones

publicas.

i.a Direccidn de Capacitacion y Ventas es otra area muy importante con relacion
al mercado farmacéutico. En ella se ponen en practica las estrategias de
comercializacion y venta de los medicamentos, tanto para el sector piblico como
para el privado, debiendo cubrir cuotas de venta por periodos determinados en
los dos sectores. En sintesis, esta adrea se encarga de ensefiar a los
representantes médicos las estrategias para lograr la preferencia de los médicos,
pacientes, distribuidores y dependientes de farmacias con relacion a los

medicamentos que fabrica cada iaboratorio.®

Por lo que se refiere a la Direccidon de Mercadotecnia, es el drea especializada
para crear la imagen publicitaria de cada uno de los medicamentos. Ademas tiene
la tarea de lograr que los consumidores identifiquen las marcas y los colores de
los empaques de los medibamentos, relacionandolos con los efectos terapéuticos,

la eficacia para combatir el padecimiento y la procedencia de fabricacion.

Por otra parte, esta drea es de gran importancia para el sistema genera! de salud,
debido a gque mediante la promocion de los medicamentos se ayuda a

incrementar la calidad del cuidado de la salud, actualizando a los médicos sobre

* Cfr. Publicacién Enlace de América Latina. Grapo Farmacéutico BMS Octubre 1995 P4g 2
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los mejores medicamentos existentes para combatir las enfermedades.

Por lo regular, los iaboratorios gastan enormes cantidades de dinero en el
desarrollo de sus productos, aproximadamente $500 millones de délares en el
estudio de una molécula® y otro tanto en la publicidad inicial, o también adicionan
un valor agregado al producto de venta. Esto se realiza con la finalidad de que los
medicos y pacientes, dirjan su preferencia por los medicamentos de algin
laboratoric en especial. Pero siempre ia idea central sobre la que enfocan su
esfuerzo es, que los consumidores identifiquen los medicamentos por su nombre
distintivo 0 marca, gfecto terapéutico, nombre detl laboratorio fabricante y por los

colores distintivos que se utilicen en el empaque de los medicamentos.

B. Posicion de la Autoridad Sanitaria con relacion a las Reformas del 7 de Mayo
de 1997.

La Secretaria de Salud por conducto de su titular el Dr. Juan Ramén de la Fuente

manifesté el 18 de septiembre de 1997, ante la presencia de los integrantes de
la H. Camara de Diputados, las bases que se consideraron para impuisar el
decreto que reformé la Ley General de Salud. Cabe mencionar que a la fecha las
opiniones que se manifestaron ante los diputados, no han tenido algin cambio
sustancial.

Entre los aspectos més notorios que se comentaron en la comparecencia del Dr.
De la Fuente ante los diputados, se manifesté que la introduccién de un mercado

de genéricos se encuentra perfectamente controlado, al menos por lo que a la

% Cfr. Revista Expansion. Publicada Julio 16/97 Pag. 25
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autoridad sanitaria corresponde, y se dijo que todos los medicamentos son

iguales.

Aunado a o anterior, la Secretaria de Salud promovié una campafia publicitaria
mediante radio y television, manifestando la existencia de una similitud entre las
sustancias activas de los medicamentos, con las sustancias saborizantes que
componen a una paleta de limon. En esa campafia se establecio que el efecto
terapéutico radica en las sustancias activas que lo integran y no en la marca.
Expresando que las sustancias de los medicamentos de marca, y los
medicamentos similares son exactamente iguales, por o que no existe mayor
diferencia que el laboratorio productor vy la marca asignada al producto, pero con

una eficacia equivalente en ambos productos.”

{.as autoridades consideran que debido a la transformacion econdmica y social
del pais, es indispensable actualizar el marco juridico que regula el derecho a la
proteccion de la salud, de acuerdo a los Planes Nacionales de Desarrolic de cada

periodo de gobierno.

El Plan Nacional de Desarrollo 1895-2000% contempla la necesidad de eliminar
los trémites burocraticos que impidan la eficacia en la proteccién a la salud, y en
este sentido la Secretaria de Salud apoya su decisidn para sostener las reformas
de la Ley General de Salud, publicadas el pasado 7 de mayo de 1997.

3 Cfr.Aguilar Alberto. Diario Reforma publicado el.23 de septiembre de 1997.

% publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 11 de Marzo de 1996.
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Por lo que se refiere a la modificacion al articulo 28 de la Ley General de salud,
|a autoridad sanitaria considera que es necesaria su modificacion, tomandc en
cuenta que e! Cuadro Béasico de Insumos, ya no es suficiente para el tratamiento
de las enfermedades que se producen con mayor incidencia en el primer nivel, el
cual se refiere a tratamientos en clinicas de medicina general o familiar. Sin
embargo, para llegar a este punto la Secretaria de Salud tuvo que analizar varios

puntos relativos a la atencion de la salud.

Primere debemos sefalar que la Secretaria de Salud desde hace algunos afios,
considerd la necesidad de contar con productos andlogos en las diversas
dependencias del sector salud, y como primer medio de regulacion de esta
necesidad en el afio de 1975, disefid el Cuadro Béasico de Medicamentos del
sector salud. Este documento fue elaborado por la Comision Mixta Coordinadora
de Actividades en Salud Pdblica, Asistencia y Seguridad Social.”

En 1983 mediante un acuerdo Presidencial se instituy6é el Cuadro Basico de
insumos del sector Salud. En dicho documento se apunté que eif Cuadro Basico
de Insumos tiene por objeto agrupar, clasificar, y codificar los insumos que

requiera el sector salud.®

De esta manera podemos decir que, el Cuadro Basico de Insumos es el
documento donde se establece la codificacion uniforme de los medicamentos,

sustancias psicotropicas, aparatos ortopédicos, e insumaos en general, que se

% Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 9 de Abril de 1975,

% pyblicado en el Diario Oficial de Ia Federacién el 9 de Junio de 1983,
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emplean en el sector salud con el objeto de aprovechar al maximo los recursos
para el cuidado humano, y es publicado en el Diaric Oficial de la Federacion para
cobrar efectos de obligatoriedad en su aplicacidn sobre las dependencias y

entidades del sector salud.

Actualmente se cuenta con la Comision Interinstitucional del Cuadro Basico de
Insumes, como el grupo de trabajo del Consejo de Salubridad General
responsable de revisarlo periédicamente, de estudiar y resolver las solicitudes
de incorporacion de insumos, que formulen los prestadores de salud piblica o

privada, los proveedores o los usuarios.

Otro de los puntos que considerd la autoridad fue la revision de los Cuadros
Bésicos de Insumos practicada a principios de 1995, la cual arroj6 una serie de
datos que fueron presentados al Consejo de Salubridad General y se informé que
existian mas de 300 genéricos con mas de 400 claves o presentaciones. Esto
trajo como consecuencia la revision minuciosa de los medicamentos que se
utilizaban en las dependencias del sector salud. E! resultado fue alarmante debido
a que se utilizaban mas medicamentos de los que estaban autorizados en el
Cuadro Basico Interinstitucional,

Lo anterior dio como resultado la posicién actual de la Secretaria de Salud para
proponer la modificacion al articulo 28 de referencia, debido a que los
medicamentos contempltados en el Cuadro Basico de Insumos, eran insuficientes
para atender los tratamientos de las diversas enfermedades que se presentaban
en los distintos niveles, ademas de que por la existencia de un Cuadro Basico

restringido se habia dado motivo al incumplimiento de fa ley que sefiala la
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obligatoriedad de ajustarse al Cuadro Basico de referencia. Por estas
consideraciones la Secretaria de Salud optd por ampliar a un Catalogo de
Insumos para el segundo y tercer nivel, que tienen su aplicacion en hospitales y
hospitales de concentracion nacional respectivamente, ademdas de considerarse

tratamientos especializados.®'

La Secretaria de Salud considera que la modificacion relacionada con los
medicamentos genéricos, articulo 225 de la Ley General de Salud, se debe
primordialmente a la necesidad que existe, para que los consumidores estén en
posibilidad de elegir, con elementos suficientes y en las mejores condiciones
posibles entre productos de marca y productos equivalentes. Por esta razdn, se
propone utilizar el uso obligatorio de la denominacion genérica en la publicidad,

etiquetado y prescripcion de los medicamentos.®

Con esta medida propuesta por la autoridad sanitaria se incentiva el desarolio de
un mercado especializado en productos genéricos, sin embargo es necesario
mencionar que esta medida implica establecer mecanismos muy estrictos de
control sanitario, que garanticen la seguridad y eficacia de los genéricos que
procedan de laboratorios distintos a los que se encuentran acreditados en nuestro
pais. Esto con el objeto de proteger la salud de los mexicanos, debido a que por
la utilizacién de sustancias gquimicas existe la posibilidad de recibir efectos

secundarios que pueden lesionar a los consumidores.

' Cfr. Internet. www.ssa.gob.mx/csg/index html

€ Cfr. Reporte Ejecutivo Runién Informativa AMIIF. R104/97
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Otra de las circunstancias que las autoridades consideran para sostener la
procedencia de la reforma a la Ley General de Salud, es que el Estado debe
fomentar las condiciones para que los medicamentos sean mas accesibles a la
poblacion, sin perder su calidad. También sostienen gue la economia de los
consumidores no sera dafiada, sino que recibira ventajas al gastar menoes dinero

en medicamentos de marca.

En términos generales esta es la posicion de la Secretaria de Salud, sin embargo
debemos sefialar que la autoridad competente para determinar el precio de los
medicamentos es la Secretaria de Comercio y Fome_nto Industrial, la cual, a la
fecha ha instaurado diversos mecanismos de control de precios para el sector
farmacéutico. Entre los mas imporiantes se encuentra el Programa de
Modernizacion de Ia Industria Farmacéutica (PROMIF), que establece una politica
de precios, mediante la autorregulacion de los laboralorios que se encuentran

participando en este convenio.

A partir de la entrada en vigor de ia Ley Federal de Competencia Econdmica se
abrogd ia Ley Sobre Atribuciones del Ejecutivo en Materia Econdmica, y la
facultad de fijar los precios maximos a los productos necesarios para el consumo
popular quedo en manos de la SECOFI. Por esta razon la CANIFARMA vy la
SECOFI han suscrito diversos acuerdos para definir criterios y procedimientos
relacionados con la aplicacién del PROMIF. También es necesario sefalar que
una vez autorizada la SECOFI para determinar precios sobre medicamentos, esa
Secretaria emitié un acuerdo desregulatdrio publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 28 de junic de 1996, en el que faculta al Director de Politica de

Comercio Interior a realizar gestiones de concertacion con empresas, para fijar las
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bases de autoregulacion de precios de medicamentos, y es asi, como el 12 de
septiembre de ese mismo afio se firmé el convenio que determina ta manera de

fijar precios a las medicinas

Ahora bien, con estos comentarios resulta clarg que la Secretaria de Salud no es
fa autoridad competente para determinar si los medicamenios son caros o no,
sino gue su funcion es salvaguardar el cumplimiento de la Ley General de Salud
y de las normas de produccion establecidas en la farmacopea, asi como verificar
el cumplimiento de los ordenamientos sanitarios para producir y comercializar

medicamentos.

En este apartado creemos conveniente hacer referencia a la posicion que tiene
nuestro mercado nacional en materia de precios, considerando los mercados de
paises en desarrolio y paises desarrollados. De acuerde al estudio encargado por
ia Camara Nacional de la Industria Farmacéutica a la empresa de consultoria
Mckinsey & Company, el mercado farmacéutico privado en Meéxico ofrece un

mercado de precios competitivas y econdmicos en el ambito internacional.

Haciendo una comparacion por productos y escogiendo algunos existentes en
distintos paises se hizo una comparacion numérica, v.gr., una forma farmacéutica
de Amoxicilina de 500 mg x 20 capsulas, tiene precio promedio en México de $45
pesos. Ese mismo producto en ofros paises tiene distinto precio, en el caso de
Francia es de $53 pesos, en Canadd es de $86 pesos, en Argentina es de $60
pesos, y en Latinoamérica solamente Venezuela ofrece un precio inferior al del

mercado mexicano.®

%3 Interdata, Mckinsey & Company. Efectos Potenciales de la Modificacion a la Ley General de Salud.
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En términos generales estas son las consideraciones que la autoridad sanitaria
ha tomado en cuenta, para impulsar la reforma de la ley General de Salud,
especiaimente por o que se refiere a los dos articulos gue se analizan en este

trabajo de investigacion

C. Efectos Ocasionados a los Laboratorios por las Reformas de los articulos 28
y 225 de la Ley General de Salud.

Al pringipio de este capitulo expliqué la administracion y organizacion que tienen
los laboratorios desde el punto de vista empresarial. Posteriormente sefialé la
posicion que la autoridad sanitaria, ha adoptado para impulsar el paquete de
reformas a la Ley General de Salud. Ahora es el momento de proceder con el
desarrollo del punto central de esta investigacion, es decir, que tomando en
cuenta el funcionamiento general de un laboratorio, la posicién de |a autoridad con
relacion a las reformas y ias modificaciones experimentadas en los laboratorios,
se pueden descubrir los efectos producidos en la industria farmacéutica por las
reformas del 7 de mayo de 1997.

Como hemos sefialado es necesario recordar que la materia de nuestra
investigacion versa sobre dos articulos de la Ley General de Salud. El articulo 28
que amplia la aplicacién del Cuadro Basico para ef primer nivel, a un Catélogo
de insumos para el segundo y tercer nivel, y el articuio 225 que establece la

obligacion de reconocer a los medicamentos por su denominacion genérica.

Al respecto es conveniente transcribir la parte conducente del articulo 28
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reformado, que a la letra sostiene, " Para los efectos del articulo anterior, habra
un Cuadro Basico de Insumos para el primer nivel de atencidon medica y un
Cataloge de Insumos para el segundo y tercer nivel, elaborados por el Consejo

de Salubridad General a los cuales se ajustaran las dependencias y entidades

que presten servicios de salud y en los cuales se agruparén, caracterizaran y

codificaran los insumos para la salud...”

Cabe mencionar que antes de la reforma del articulo 28, sélo se hacia referencia
al Cuadro Bésico de Insumos, pero actuaimente se adiciond un Catalogo de
Insumos para los niveles segundo y tercero. Con esta modificacion ios industriales
del ramo farmacéutico no estan fotalmente en contra, por el contrario, apoyan el
interés de las autoridades para proporcionar servicios de salud hasta los niveles
de padecimientos especializados. Sin embargo, consideran que el texto del

articulo mencionado deberia especificar que se refiere a entidades publicas

exclusivamente en el renglén donde sefiala “... se ajustaran las dependencias y

entidades que prestan servicios de salud...”, sin que se deje abierta la posibilidad
de aplicarse a entidades privadas.®

Mediante la reforma del articulo 225 de la ley General de Salud se impulsa la fase
inicial de un mercado de medicamentos genéricos, es decir, de medicamentos
que no se comercializan por su nombre distintivo o marca, sino que se introducen
al mercado y se comercializan por su denominacion genérica. Esta denominacion
no es ofra cosa que el nombre de la sustancia activa que compone al
medicamento, v.gr. un medicamento de marca comercial es Pentrexyl y de

acuerdo a la reforma del articulo 225 de la ley de referencia, se debe

 Informe Anual de la CANIFARMA 1997
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comercializar atendiendo a su composicion quimica, es decir, por el nombre de

ampiciina.

Para tener una mayor precision de lo que implica el articulo 225 a continuacion
se transcribe. “Los medicamentos para su uso y comercializacién, seran
identificados por sus denominaciones genérica y distintiva. La identificacion

genérica sera obligatoria.

Las disposiciones reglamentarias determinaran la forma en la que las
denominaciones sehaladas deberdn usarse en la prescripcion, publicidad,

etiquetado y en cuaiquier otra referencia.”

De acuerdo a la reforma del articulo citado, ahora existe la obligacién de
identificar af producto farmacéutico por su denominacion genérica, y con relacion
a este mismo precepto cabe mencionar que la Asociacion Mexicana de Industrias
de investigacién Farmacéutica, por conducto de su presidente, ha sostenido gue
las reformas a la Ley General de Salud, tienen diversas lagunas que limitan [a
libertad de prescripcion de medicamentos, y que no estédn de acuerdo en que los
reglamenios sefialen las modalidades de aplicacién de uso en ambas
denominaciones, por lo que se refiere a la publicidad, presctipcion, y etiquetado,
ya que deja un margen muy abierto de regulacién y eso coloca a los fabricantes
de medicamentos en un estado de incerlidumbre, debido a que da la apariencia
de que ia reforma no ha sido cabalmente meditada por la autoridad. De tal
manera que puedan darse desde un principio los lineamientos para comercializar

las medicinas con ambas denominaciones, y no estar esperando las modalidades
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para comercializarlas, mediante reformas a los diversos reglamentos de la Ley.*”

Al respecto consideramos que es entendible que ia AMIIF tenga 1a idea de que
la reforma de la Ley General de Salud, deba determinar minuciosamente las
circunstancias de aplicacion del articulo 225, pero de acuerdo a la técnica juridica,
las leyes contienen principios y enunciados de caracter general, y por lo regular
no establecen detalles de aplicacién de la ley, debido a que el legislador en una
ley general no puede prever todo tipo de eventualidades. Pero a través del
gjercicio de la facultad reglamentaria det Ejecutivo Federal, se pueden ir
sefialando las circunstancias de aplicacion, siempre y cuando los reglamentos no

rebasen las situaciones juridicas previstas en la ley reglamentada.

En este sentido el jurista Mariano Coronado apunta “Para la ejecucion de las leyes
necesita el Presidente expedir reglamentos y dictar disposiciones y drdenes. El
reglamento difiere de la ley en que ésta establece principios, y aquél los
desarrolla; ésta es perpetua, aquél varia segtn las circunstancias; ésta manda
aqué! obedece; el reglamento por lo tanto, no puede usurpar el dominio de la
ley,..."®

De acuerdo a lo mencionado, tenemos que es posible que posterior a la reforma
de la Ley General de Salud, los reglamentos establezcan las circunstancias de
aplicacion de las denominaciones genérica y distintiva en el uso vy

comercializacion de los medicamentos, por lo gue no es un acto arbitraric de la

 Cfr. Periédico Tribuna de fecha 12 de Abril de 1997,

% (Coronado Mariano.Elementos de Derecho Constitueional.Citado por Arrioja Vizeaino Adolfo.
Derecho Fiscal. Décima Tercera Edicién Editorial Themis. México.1998.Pag.49
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autoridad, toda vez que esta prevista la facultad reglamentaria del Ejecutivo en el

articulo B9 fraccién | de nuestra Constitucion politica.

Cabe mencionar que posterior al 7 de mayo de 1997, las primeras instrucciones
para manegjar medicamentos de conformidad a la reforma del articulo 225 citado,

fueron a fravés de [a expedicién del Reglamento de Insumos para la Salud.”

En términos generales esto es lo que la industria farmacéutica considera gue le
puede afectar para la comercializacion de sus productos. Con estas referencias
a continuacion comentamos los efectos que han experimentado algunos

laboratorios de la industria farmacéutica.
1. En su Administracién y Organizacion.

Antes de la publicacion del paquete de reformas a la Ley General de Salud, la
industria farmacéutica inicio los preparativos para modificar la administracion y
organizacion de cada unho de los laboratorios que la integran, no obstante que no

era segura la reforma de la ley sefialada.

En cuanto a la administracion de los laboratorios, las personas encargadas de
tomar decisiones optaron por reestructurar su organizacion interna, pero sin .
madificar sustancialmente sus politicas de negocios, excepto por lo que se refiere
a la comercializacion de sus productos, encaminando ahora sus esfuerzos de
ventas hacia un receptor que hasta entonces se tenia descuidado, el empleado

de farmacia. Ademas de esto, los laboratorios crearon un area especializada

¥ Publicado en el Diario Oficial de 1a Federacién el 4 de febrero de 1998.
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dentro de su organizacion, dedicada al desarrollo de las politicas destinadas a

contrarrestar los efectos adversos de las reformas del 7 de mayo de 1997.

Para algunos laboratorios los efecios se materializaron en la necesidad de crear
Direcciones adjuntas de mercadotecnia y de capacitacion. Para otros en crear
Direcciones especializadas de farmacias, que implicaron la contratacion de una

fuerza especial de representantes de ventas.®

Estas areas se unieron en conjunto con toda la industria farmacéutica y
determinaron crear una campafia corporativa de imagen y una campafia que
pugnara por la no-sustitucion de la receta médica, bajo el lema "la receta se

respeta”, ademas de coordinar diversas acciones, entre ellas:

“1, Desarrollar negociaciones en el ambito diploméatico para ejercer presion
politica sobre las reformas de la Ley.

2. Organizacion de congresos para solicitar el apoyo de los meédicos en contra
de las reformas.

3. Reunir equipos de abogados e industriaies para estudiar ia posibilidad de
impugnar las reformas.

4, Continuar las negociaciones con la Secretaria de Salud.™®

Posiblemente uno de los puntos mas importantes que cada laboratorio

experimentd, fue la nueva estrategia de hacer negocios, debido a que los

® Cfr. Friedman Max. Revista. World. Mayo de 1998. Edit.Bristol, Pag.11

% Reunién Informativa AMIIF RI-04/97.
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patrones de compra del paciente han cambiado en la actualidad y la infiuencia

en la prescripcion de medicinas se deposita en el empleado de farmacia.

En los casos de los laboratorios que optaron por la creacion de una Division
especializada en farmacias, y la contratacion de representantes de ventas para
infegrar esa area, les ocasiqnc') reesfructurar su organigrama general, ademas de
aplicar un gasto mayor al presupuestado para el ejercicio de 1997-98. Esto sin
contar que en la mayoria de los casos, no fue eficaz la medida para captar la

preferencia del consumidor.”
2. En sus Productos.

Para determinar la afectacion que han sufrido los productos fabricados por el
sector farmacéutico, con relacion a la reforma del articulo 28 de la Ley General
de Salud, debemos recordar que el articulo mencionado hace alusién a la
ampliacién del Cuadro Basico de Insumos, a un Catalogo de insumos para los
niveles especializados como ya lo hemos explicado en su oportunidad. También
se dijo que el Cuadro Bésico de Insumos tiene su origen en un acuerdo
Presidencial y que tiene por cobjeto clasificar y codificar los insumos que se
requieren para atender ios padecimientos de la poblacion, ademas, se menciond
gue las dependencias que presten servicios de salud se deben ajustar a ese

documento cuando requieran adquirir algin insumo.

En ese orden de ideas y de acuerdo a las reuniones informativas de la Cdmara

" Canifarma, Mckinsey & Company, Estudio de los Efectos Potenciales de la Modificaciéna la Ley
General de Salud. México, 1997 Pag.28.
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Nacional de Ia Industria Farmacéutica, hasta el momento no existe acto alguno
que atenta contra la libre comercializacion de los medicamentos en el sectér
publico, debido a que con anterioridad a Ja modificacion del articulo 28, las
adquisiciones de ese sector se hacian mediante licitaciones publicas, y os
medicamentos ya se ofertaban por su denominacion genérica, mediante una clave
asignada correspondiente a un grupo terapéutico, a una forma farmacéutica, y a

una presentacion especifica.

Sin embargo, no es suficiente mencionar que la aplicacion del articulo 28, no ha
tenido variacion alguna para limitar jas ventas de medicamentos en el mercado
plblico. Lo que es conveniente comentar es si los industriales tienen razon para
estar preocupados, debido a que el dispositivo se aplique en las dependencias y
entidades privadas, de tal manera que afecte las ventas det mercado privado y en

consecuencia la economia de los laboratorios.

Como hemos explicado oportunamente, el multicitado articulo 28 sefiala que las

dependencias y entidades gue presten servicios de salud se sujetaran al Cuadro

Basico de Insumos v al Catalogo de Insumos para el segundo y tercer nivel. Esto

nos conduce a deterninar lo que se debe entender por dependencia y entidad.

Para el tratadista Guillermo Cabanelias una entidad es “ un ser o ente, o bien, una
institucién, agrupacion o empresa.” y por dependencia sostiene que es " una
oficina pablica o privada en situacion supeditada a otra superior.”" De esta

manera encontramos que las dos acepciones en andlisis, no son exclusivas det

Tl Cabaneilas Guillermo. Dhccionario Enciclopédice de Derecho Usual Tomo IIL
Vigésima Primera Edicién. Hellasta, Argentna, 1989, Pags 87 y 476.
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derecho publico e incluso se identifican con el concepto de persona que en
términos generaies se atribuye a las entidades fisicas 0 morales, susceptibles de
adquitir derechos y obligaciones. De este breve andlisis del articuio 28, podemos
inferir que el legislador ha dejado [a puerta abierta para que se utilice en
dependencias y entidades del derecho privado, y no exclusivamente para las

que tienen su existencia mediante el derecho pablico.

Otro aspecto que debemos considerar para fortalecer la idea expuesta, en el
sentido de que el articulo 28 puede ser aplicado a entes privados, es el mismo
articulo primero del acuerde Presidencial, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 9 de Junio de 1983, en donde se establece que, “ Se instituye el
Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud, cuya observancia sera obligatoria
para las dependencias y entidades del sector salud y demas dependencias y
entidades que presten servicios de salud, que deban realizar adquisiciones de
dichos bienes o servicios...”

Con la explicacion que tenemos de lo que es una entidad y una dependencia, es
claro que el acuerdo Presidencial que da vida al Cuadro Basico de Insumos,
establece una obligacién para que todas las personas que presten servicios de
salud sean publicas o privadas, se ajusten a las adquisiciones de medicamentos
establecidos en ef Cuadro Basico de Insumos. De esta marniera, consideramos
gque los industriales tienen temor fundado, para suponer que en un futuro se
pueda dafiar su economia por la limitacion de las ventas de medicinas en el sector
privado, es decir, que sdlo se podrian adquirir medicamentos que estén
contemplados en el cuadro Basico mencionado, o en el Catalogo de Insumos

destinado al segundo y tercer nivel, pues tanto el articulo 28 de la Ley General de
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Salud como el acuerdo citado, obligan a las personas privadas a ajustarse a las

adquisiciones de medicamentos con relacion al Cuadro Basico de insumos.

En cuanto a la reforma del articulo 225, establece de manera obligatoria el uso de
la denominacidn genérica en todas las medicinas, e inicia la apertura del mercado
de genéricos. Eso ha sido considerado por los industriales, como una medida que

afecta gravemente la comercializacion de sus productos de marca.

Una vez aprobada la reforma al articulo mencionado, laboratorios pequefios y
laboratorios improvisados, se dieron a la tarea de lanzar al mercado
medicamentos genéricos, obviamente a un costo inferior en comparacion a los
medicamentos de marca. Pero no sdlo redujeron el precio de!l producto, sino que
también copiaron la forma de los empagques de los productos originales, v

utilizaron los mismos colores.™

Aunado a lo anterior la comercializacion de los genéricos fue impulsada por sus
productores de manera comparativa, proporcionando en algunos centros
comerciales vitrinas y aparadores, lugares donde se colocaban al medicamento
de marca y al genérico simultaneamente. Este tipo de acciones no duré mucho,
pues los laboratorios afectadas iniciaron los preparativos para denunciar los
hechos ante el Instituto Mexicano de |z Propiedad Industrial. Toda vez que esas
acciones constituian una competencia desleal, pues resulta claro que se estaban
aprovechando del prestigio adquirido por los medicamentos de marca, e incitaban
al ptblico a una confusion, e incluso engafio por hacer creer la existencia de una

relacion de los genéricos, con los fabricantes de los medicamentos de marca

” Reunién Informativa de CANIFARMA-AMIIF de Marzo de 1998,
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competidores. Ver cuadre 1.0 al final del capltulo.

Ahora bien, ;Por qué decimos que esos actos constituyen una competencia
desleal? De acuerdo al criterio del Doctor Walfer Frisch, una competencia es “la
relacion entre sujetos, personas fisicas y morales que ejercen actividades
econdémicas o prestacion de servicios similares, con relacién a una clientela
también simiiar, de modo que pueden resultar repercusiones entre dichos sujetos,
a causa del ejercicio de sus actividades en tal forma que pueda beneficiarse la
actividad del otro.”™

En este orden de ideas, la actividad comercial originada por la compraventa de
medicinas, comunmente reconocidos como medicamentos de patente y
medicamentos genéricos, dentro de un mercado integrado por clientes similares,
es decir, consumidores con padecimientos de salud v fabricantes, asi como los
distribuidores de productos farmacéuticos, integran en conjunto una relacion de

competencia.

De esta manera tenemos explicado lo que es la relacion de competencia, pero
alin no esta claro el concepto de deslealtad en la competencia. Por lo tanto,
siguiendo el criterio del autor en cita, existe deslealtad en una competencia en
términos generales cuando, un sujeto deja de observar una norma que
casuisticamente prohibe ejercitar determinados acios, para lograr la venta de sus
productos en perjuicio de sus competidores. Sin embargo, el Doctor Walter Frisch

también manifiesta que hay competencia desleal aln cuando no exista una ley

que regule la hipdtesis especifica, y basta con que se utilicen medios

7 Frish Philipp Walter. Competencia Desleal. Segunda Edicitn, Editorial Harla, México.1996 Pag.6
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reprochables para hacer competencia.

De acuerdo a las consideraciones expuestas resulta claro que los comerciantes
de medicamentos genéricos, al utilizar los colores distintivos de los medicamentos
de marca, actuaron bajo una conducta reprochable y contraria a las buenas
costumbres utilizadas dentro del mercado farmacéutico, ademas de que se surte
la hipétesis del articulo 213 fraccion | de la Ley de la Propiedad Industrial, que
establece como falta administrativa realizar actos contrarios a los buenos usos y

costumbres de la industria.

En efecto es una competencia desleal usar colores distintivos que pertenecen a
un medicamento con marca registrada y con una trayectoria de aceptacién por el
consumidor, si consideramos que la publicidad es el instrumento com(n para
desarroliar la competencia, y en el caso preciso se trata de una publicidad
comparativa de caracter no masiva, perd si evidente, por el solo hecho de inducir
a pensar al consumidor que el medicamento genérico es técnicamente igual al

producio competidor de marca, pero mas barato.

Aunado a lo anterior, dichos actos se traducen en perjuicios que dafian a las
economias de los lahoratorios, por la disminucién de sus ventas en determinados
productos que tienen un medicamento genérica competidor, y que es

promocionado a traves de las actividades de competencia desleal comentadas.

Por otra parte, &l criterio de los industriales del ramo farmacéutico, por el cual, se
consideran afectados con relacion a la reforma del articulo 225 de la Ley General

de Salud, es la proteccion que la ley otorga a la propiedad industrial,
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especialmente a la patente y a la marca, la cual es considerada como la forma de
distinguir productos y servicios de otros similares. Ademas de gque mediante estas
figuras juridicas, se otorga el derecho exclusivo de explotacién de un producto en
favor de su titular o de un tercero, claro esta previo consentimiento del titular del
derecho; también manifiestan que el hecho de que existan medicamentos con
marca, no implica una limitacion para que determinadas personas ejerzan el
comercio, sino que fomenta la proteccion en favar de ofras que han invertido

mucho tiempo y dinero para logtar el desarrolio de un medicamento.

Recordemos que la patente es el documento que extiende el Estada, a través del
procedimiento gue marca la ley en favor de una persona que logra una
invencion.”™ Por invencion el articulo 15 de la Ley de la Propiedad Industrial
sefiala que, “es tfoda creacién humana que permita transformar la materia o la
energia que existe en la naturaleza, para su aprovechamiento por el hombre y

satisfacer sus necesidades concretas.”™

De esta manera, la transformacion de las sustancias quimicas para desarrollar un
medicamento capaz de eliminar un padecimiento, es sin duda alguna, una
invencion que debe ser protegida en favor de sus titulares, y que por fo regular en

la actualidad perienece a las firmas farmacéuticas.

Como se menciond en el capitulo Il, la marca” es todo signo visible que distingue

productos o servicios de otros de su misma especie o clase en el mercado.“ Asi,

™ Vasquez del Mercado Oscar, Contratos Mercantiles. Cuarta Edicién. Pornia. México. 1992 Pag, 143,

¥ Publicada en el Diario Oficial de la Federacidn el 27 de junic de 1991.
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al permitir la marca la distincion de un producto o servicio de otros semejantes no
sélo da lugar a distinguir servicios o productos elaborados por persenas distintas,
sino gque también permite reconocer la mejor calidad que tiene un producto
respecto de otros similares, e incluso permite que el piblico consumidor pueda
saber por qué un producto es mas caro que otro. Eso se debe a que ciertos
productos estan mas desarroliades que otros, 0 que sus patentes tienen mejor

investigacion, ademas de que todo eso implica grandes inversiones,

Por otro lado, cuando se trata de productos que no tienen difusion masiva, entre
mas alto es el costo de produccién mas alto es el precio de venta, por lo cual si
un consumidor decide adquirir un producto mas caro que otro, puede ser debido
a que tenga mayor calidad. Por ejemplo: puede darse el caso de que dos
medicamentos producidos por distintos fabricantes, sirvan para aliviar el mismo
padecimiento, pero con caracteristicas distintas. Es decir, uno puede ser mas
rapido y eficaz, ademas de producir minimos efectos secundarios y &l otfro
medicamento que sirva para io mismo puede no tener esas caracleristicas. En
estas condiciones el medicamento de mayor calidad e investigacion, tendra una
mayor demanda por el consumidor, ademas de que dicho consumidor podra

reconocer al producto elegido por la marca que el fabricante le asigne.

En este orden de ideas los industriales del sector farmacéutico, sostienen su
posicién para considerar afectados sus productos por la reforma del articulo 225
de la Ley General de Salud, debido a que por la imposicion de utilizar la
denominacién genérica en los empaques de los medicamentos, se limita la
manera en que se hacen del conocimiento del pablico consumidor, y como

consecuencia, las estrategias de mercadotecnia utilizadas desde hace algunos
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afios para desarrollar la venta de cada producto, resultan inoperantes e
inservibles, pues no existe diferencia entre los medicamentos cuando todos tienen

el mismo distintivo genérico y por lo tanto es lo mismo adquirir uno que otro.”®

Finalmente podemos mencionar que de conformidad al TLC de Norteamerica,
ninguno de los paises integrantes de dicho tratado esta facultado para afectar ia
utilizacion de las marcas de cualquier producto, recordemos que en el capitulo
segundo de este trabajo mencionamos la proteccion juridica de la marca con
relacion al TLC, y la multicitada reforma del articulo 225 es probable que limite el
manejo de las marcas de los medicamentos, al obligar a los médicos, fabricantes

y distribuidores a reconocerlos por su denominacién genérica.

3. En su Economia.

Al mencionar efectos producidos a la economia de los laboratorios de la industria
farmacéutica, estamos haciendo alusitn a |a riqueza geherada mediante las fases
de produccion, almacenamienta, distribucion, y consumo de medicamentos. Una
manera de valorar la afectacion economica de los laboraterios, es mediante el

analisis de los ingresos por ventas de medicamentos.

En este sentido, e! articulo 28 reformado de la ey General de Salud no ha tenido
un efecto relevante, debido a que dicho articulo es aplicable al Cuadro Basico de
Insumos y también al Catélogo de Ihsumos para el segundo y tercer nivel, los
cuales, como ya lo hemos mencionado anteriormente tienen una relacion directa

con e} secior salud pablico, es decir, con dependencias del ISSSTE, IMSS, ISFAM

" Reunién Informativa de CANIFARMA-AMIIF. Marzo de 1998.
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e incluso hospitales de la Secretaria de Salud.

Es necesario mencionar que a la fecha no hay variacion en las ventas derivadas
de la aplicacion del articule 28, debido a que las licitaciones de! sector gobierno
se siguen regulando por el mismo procedimiento, es decir, mediante bases de
concurso que se publican en el Diario Oficial de la Federacidn, y por el acuerdo
que fija las Reglas en Materia de Compras del Sector Publico.”” Ademas de esto,
debemos recordar que incluso antes de la reforma del 7 de mayo de 1997, las
ventas de medicamentos en el sector publico ya se identificaban por el nombre
de la sustancia activa de cada medicamento, asi que la reforma de los genericos
en el sector pablico no causd mayor dificultad en el aspecto econdmico, que la
que vya existia previamente al afio de 1997. Lo que en realidad puede ocasionar
una fesién econdmica a los laboratorios, pero que aun no existe, es el hecho de
que tanto & Cuadro Béasico de Insumos, como el Catélogo de Insumos, sean
aplicados para determinar las adquisiciones de medicamentos de hospitales
privados, ya que ante estas instituciones la venta de medicamentos se realiza en

presentaciones comerciales por marca y no por sustancia activa.

Otro aspecto relevante a considerar con relacion a la modificacion al articulo 225
y a la obligacion de los médicos para prescribir medicamentos por su
denominacién genérica, de conformidad al articulo 31 fraccion | del Reglamento
de Insumos para la Salud es, que ain est4 pendiente la entrada en vigor de esta
obligacion hasta el proximo 15 agosto de 1999. Por lo que la disminucion de
ventas de medicamentos de marca, adn no ha sucedido en una proporcion

considerable, solamente al inicio de la publicacién de las reformas a la Ley

7 Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 24 de Noviembre de 1994.
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General de Salud, acontecid una competencia desleal en materia de
medicamentos. Sin embargo es necesario hacer referencia a los datos del
mercado farmacéutico mexicano, concernientes a las ventas registradas en los

afios de 1997 y 1998 de las 5 comporaciones farmaceéuticas mas importantes.

I.os datos que a continuacion se citan, fueron tormados de interdata S.A. de C.V,
empresa especializada en realizar investigaciones de mercado para la industria
farmacéutica. Los reportes de la fuente "Mercado Farmacéutico Mexicano”, estan
basados en censos de ventas a farmacias por mayoristas y distribuidores,
representando el 95.4% de cobertura en la Republica Mexicana. En la siguiente
gréfica sefialamos en la primera columna el lugar que ocupa la corporacion
farmacéutica, en la segunda las ventas en millones de ddlares del afio de 1857,
y en la tercera el valor de las ventas en millones de ddlares del afic comparativo
de noviembre de 1997 a noviembre de 19987

7 Cfr. Mercado Farracéutico Mexicano. Publicade por IMS - Interdata, Tomos 6 de 1997 y 1998.
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De acuerdo a o anterior, las firmas farmaceéuticas de mayor importancia con
relacion a las ventas netas de los Ultimos dos afios son: Roche- Syntex-Lakeside,
Bristol Myers Squibb, Aventis, Schering Plough y American Home Products. Ahora
bien, estos son los datos sobre ventas de la industria farmacéutica mas recientes.
Sin embargo, debemos seiialar que si comparamos la intensidad de ventas en e}
afio de 1967 con la del afio de 1898, la posicion de las corporaciones y sus ventas
netas son casi iguales, es decir, ambas han crecide en la proporcion econémica
esperada de acuerdo a la estrategia de planeacién establecida por cada firma.
Pero también debemos destacar que en esta informacion no se contemplan las
ventas de medicamentos genéricos, debido a gue la (nica empresa especializada
en realizar estudios sobre el mercado farmacéutico mexicano, Interdata,
S.AdeC.V., iniciara los estudios econdmicos correspondientes a partiv de ia
entrada en vigor de la nueva forma de prescripcion de medicamentos genericos
intercambiables.

De esta manera resulta prematuwro sefialar perdidas econdmicas sustanciales para
el sector industrial farmacéutico, pero por oftro lado, alin existe la posibilidad de
que los medicamentos genéricos considerando que son més baratos, logren un
auge con grandes ventas y afecten la produccion de otros medicamentos de
marca del mismo tipo.

A&emés de los efectos esperados a mediano plazo, todos los labaoratorios
farmacéuticos con metivo de la reforma en analisis, decidieron instaurar medios
legales por conducto de firmas de abogados reconocidos, en contra de la reforma.
Lo anterior implico gastar cantidades adicionales que afectaron los presupuesios

de mercadeo de cada laboratorio. Estos gastos oscilaban entre los $120,000
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pesos vy  $150,000 pesos por cada accion legal de cada uno de los 140
laboratorios que aproximadamente integran al mercado farmaceéutico de México.
Entre otros gastos no esperados tenemos la contrataciton adicional de agencias
de publicidad, las cuales, se dedicaron a disefiar estrategias especiales para
cada faboratorio en particular, (o que origind una mayor contratacion de personal
externo. Sin embargo, debemos sefialar que todo esto constituye para el sector
industrial farmacéutico, gastos minimos en comparacidn con sus ventas netas e
inversiones, pero que de alguna manera han logrado distraer su atencioén
previendo un efecto superior capaz de repercutir directamente en [as ventas de

s5us mejores productos.

Por lo gue se refiere a determinar con exactitud el grado de afectacion en las
ventas de los laboratorios farmacéuticos, el tiempo que ha transcurrido desde la
modificacion de la Ley General de Salud a la fecha, es muy corto debido a dos
factores. Por un lado tenemos que la obligacion para prescribir medicamentos por
denominacion genérica ain esta en suspenso de acuerdo ai articulo tercero
transitorio del Reglamento de Insumos para la Salud, y por ofro lado, que las
entidades que se dedican al andlisis del mercado farmacéutico son muy pocas,
y por esta razdn los datos mas recientes sobre ventas son los que citamos, ya que
proceden de fuentes de informacion que tienen contratadas las corporaciones

farmacéuticas exclusivamente.
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COMPETENC!A DESLEAL

Paracetamol
500 Mg Tobletoy

500 mg
poagie -
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Cuadro 1.0  Publicidad comparativa de medicamento genérico con medicamento
de marca.
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ORGANIZACION EN LINEA Y STAFF

Presidente

:

!
| | |
[ Mercadotecnia |

f !
| - i
| Empleados | Empleados

La linea recta sefiala ia Organizacion en Linea

---—emem--  La linea punteada sefiala la Organizacion en Staff

Cuadro 1.1 Esquema de Qrganizacion de los Laboratorios de la Industria

Farmacéutica.
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Capitulo 1V

Propuesta para Reducir la Afectacion Econdmica de la Industria Farmacéutica

A. Relaciones de la Industria Farmacéutica Bajo la Certidumbre Juridica.

He mencionado en el segundo capitulo de esta investigacion gue el tema de 1a
industria farmaceéutica, esta intimamente relacionado con el derecho a la
proteccidn de la salud, derecho que actualmente se encuentra tutelado en el
articulo 4 de nuestra Constitucion politica y regulade por un conjunto de normas
juridicas que tienen su base en el precepto constitucional sefialado, asi como en
la Ley General de Salud.

En este orden de ideas y considerando que el bienestar humano, asi como la
proteccion del derecho a la salud son cuestiones muy importantes para el
desarrollo de las facultades de fos mexicanos, e incluso para e! desarrollo del
pafs, esta materia es considerada de interés social y por tal circunsiancia las
cuestiones relacionadas con ia salud, se deben cumplir y regular por las bases
rectoras del derecho. En el caso especifico no estoy proponiendo como aigo
novedoso la aplicacidn del principio de legalidad, sino a observancia de este
principio como un marco de referencia obligatorio, para la aplicacion de la Ley

General de Salud y de los ordenamientos relacionados con dicha ley.

En este sentido propongo que las relacicnes comerciales que se suscitan en el

campo de la industria farmacéutica, deben estar amparadas bajo fa certidumbre
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juridica. Situacién que surge precisamente al observar el principio de legalidad
establecido en nuestra ey fundamental. Principio al cual deben ajustarse
estrictamente todas las autoridades de nuestro pais, y en el caso que nos ocupa
nos referimos especificamente a las autoridades dependientes de la Secretaria
de Salud.

Probablemente para el lector de esta investigacion, la defensa de las relaciones
comerciales de la industria farmacéutica bajo la certidumbre juridica, parece
inclinarse en beneficio de los industriales gue integran a dicho sector. Sin
embargo, no solo se propone la aplicacién del principio de legalidad para el
bienestar econdmico de la industria, sino también para que a través de esa
seguridad en el aspecto econdmico, los industriales continGen con su compromiso
etico de producir medicamentos con los mejores parametros de calidad que
existen en el mundo, e incluso cerificarlos mediante normas de calidad
internacional.

Aunado a lo anterior, las firmas farmacéuticas son centros de captacién de
recursos muy poderosos, que invierten en nuestro pais grandes cantidades en el
desarrollo de investigacién médica. Ademas de que cada dia avanzan con
mejores resultados en el desarrollo de productos altamente especializados, que

dan esperanzas a enfermos con padecimientos peligrosos para recuperar su
salud.

Ahora bien, con esta breve explicacién de los motivos considerados para
preservar el cumplimiento del principio de legalidad, paso a explicar e contenido
de dicho principio.
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Como bien sabemos el principio de legalidad es un tema bastante analizado por
diversos tratadistas, en el cual coinciden de manera sustancial. De esta manera
tenemos que, el principioc mencionado tiene un doble enunciado, por un lado
enfocadoe a la autoridad y por el otro enfocado al particular, que para el tema
propuesto me refiero a las firmas farmacéuticas constituidas bajo cualquier figura

de sociedad mercantil.

Sobre este tema el maestro Gabino Fraga manifiesta que “ el llamado principio
de legalidad consiste en que ningln érgano del Estado puede tomar una decisidn
individual que no sea conforme a una disposicion general anteriormente
dictada."™

De acuerdo a nuestra cita el principio de legalidad establece que, la autoridad
sanitaria no puede realizar acto o funcion alguna sin que previa y expresamente,
esté facultada para proceder mediante una ley aplicable al caso especifico.

Cabe aclarar que la explicacion que antecede, es béasica para relacionar la
aportacion personal que propongo en el siguiente subcapitulo, en el sentido de
modificar los articulos 28 y 225 de 1a Ley General de Salud.

Por lo que se refiere al ofro enunciado del principio de legalidad, el cua! atafie a
los particulares, debemos decir que los sujetos obligados a observar el
cumplimiento de las leyes sanitarias, deben adecuar sus conductas a los deberes

que previa y expresamente les impongan las leyes de la materia, con la ventaja

* Fraga Gabino. Derecho Administrativo. Vigésimaoctava Edicién. Porria. México.
1989. Pag. 99
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para los particulares de hacer valer exclusivamente ante las autoridades, las
facultades que la ley sanitaria |les confiere. Es asi como los industriales del sector
farmacéutico pueden comercializar sus productos en el mercado nacional al
amparo de la ley, y al mismo tiempo, la autoridad sanitaria tiene la potestad de
limitar las conductas que contravengan las leyes sanitarias que hayan sido

expedidas con anterioridad a los hechos.

En términos generales estas son las directrices para la aplicacién del principio de
tegalidad, dentro de la vida de las relaciones que se suscitan entre la industria
farmacéutica y las autoridades de la Secretaria de Salud.

Realmente la seguridad juridica en la aplicacion de la ley de acuerdo al principio
de legalidad, es el soporte basico de todas las ramas del derecho y la materia de

salud ne es la excepcion.

B. Reforma de los Articulos 28 y 225 de la Ley General de Salud.

He sefialado con relacion al contenido del articulo 28 que_con la reforma del 7
de mayo de 1997, este precepto contempla un Cuadro Basico y un Catalogo de
Insumos, a los cuales deberan ajustarse las dependencias y entidades que
presten servicios de salud. Tambign apunté que los industriales del ramo
farmacéutico se sienten agraviados por la redaccion de! articulo citado, ya que las
ventas de los laboratorios al sector salud piblico se realizan en adecuacion a los
medicamentos establecidos en el Cuadro Basico y Catalogo de insumos. Pero
al no especificarse que la obligacion establecida en el articulo 28 es Unica ¥

exclusiva para las dependencias y entidades publicas, entonces con el apoyo en
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la interpretacion amplia de los conceptos de entidad y dependencia, se puede
utilizar en las ventas a hospitales privados.

También sefalé que el Cuadro Basico de Insumos tiene su origen en el acuerdo
Presidencial de fecha 9 de junio de 1983, que obliga a su observancia a las
dependencias y entidades del sector salud y demés dependencias y entidades
que presten servicios de salud (sic). De esta manera, tanto el acuerdo de
referencia como la Ley General de Salud, no especifican que sea obligacion

exclusiva de las entidades y dependencias publicas.

Por estas razones, proponemos que {a redaccion del articulo 28 deba ser de la
siguiente manera: * Para los efectos del articulo anterior, habra un Cuadro Basico
de Insumos para el primer nivel de atencion médica y un Catélogo de Insumos
para el segundo v tercer nivel, elaborados por el Consejo de Salubridad General

a los cuales se ajustaran las dependencias y entidades del Sector Pablico que

presten servicios de salud, y en los cuales se agruparan, caracterizaran y
codificaran los insumos para la salud...”

Una vez reformado el articulo 28 de la Ley General de Salud, y al amparo del
principio de legalidad explicado en el subcapitulo anterior, las operaciones
comerciales del sector farmacéutico tendran una seguridad en el sentido de que
no podran afectarse las ventas de los laboratorios a las instituciones privadas que
presten servicios de salud, ya que para el caso en el cual, la autoridad sanitaria
quisiera obligar a cualquier firma farmacéutica a vender sus medicamentos en el
mercado privado, bajo la observancia del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos,

la autoridad estaria actuando fuera de sus facultades.
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Por lo que se refiere al articulo 225 de la Ley General de Salud, debemos
recordar que establece que los medicamentos para su usoc y comercializacién,
seran identificados por su denominacidn genérica y distintiva, que la identificacién
genérica sera obligatoria y que los reglamentos determinaran la forma en que las
denominaciones mencionadas, deberan usarse en la prescripcion, publicidad y

etiquetado principalmente.

De acuerdo al artfculo 225 reformado, las firmas farmacéuticas han manifestado
que fa obligacion de identificar a los medicamentos por su denominacién genérica,
es una limitacion al libre comercio y a la marca registrada de medicamentos,
ademas de que los reglamentos pueden determinar que las dimensiones de las
denominaciones genéricas, sean superiores en tamafio y visibilidad a las

denominaciones distintivas (marcas).

Es por esas causas que proponemos que se medifique la redaccion del articulo
225 de la Ley General de Salud, con el objeto de garantizar la seguridad de las
relaciones comerciales de la industria farmacéutica, debiendo ser de la siguiente
manera: "Los medicamentos, para su uso y comercializacién, seran identificados

por sus denominaciones genérica y distintiva. La denominacion genérica sera

obligatoria en los medicamentos genéricos intercambiables...”

De esta forma mi propuesta se dirige a determinar que la obligacion de reconocer
a los medicamentos por su denominacion genérica, sea exclusivamente para los
medicamentos genéricos intercambiables y no para todos los medicamentos en
general. Ya que una vez que la Ley General de Salud contemple el cambio que

proponemos, los reglamentos se dedicaran a desarrollar los lineamientos para la
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aplicacion de ambas denominaciones, pero siempre refiriendose a los
medicamentos genéricos intercambiables, sin que se permita imponer la misma

obligacidn a los medicamentos de marca.

C. Vigilancia a los Laboratorios Autorizados para Dictaminar Medicamentos
Genéricos Intercambiables.

En los anteriores subcapitulos he propuesto el respeto al principio de legalidad
y la reforma de los articulos 28 y 225 de la Ley General de Salud, medidas que
invariablemente son benéficas para lograr la seguridad de las relaciones
comerciales de la industria fanmacéutica. Pero también creo conveniente proponer
una medida adicional que beneficiard a todas aquellas personas, que
participamos de la industria farmacéutica como consumidores de medicamentos,

a inclusc como enfermos potenciales.

En el capitulo 1 de esta investigacion, al mencionar los avances legislativos
relacionados con los medicamentos genéricos intercambiables, se dijo que la
Secretaria de Salud ha permitido que algunos laboratorios que no dependen de
ella, determinen los medicamentos que se pueden considerar como genéricos
intercambiables, obviamente porque acreditan las pruebas de biodisponibilidad
y bioequivalencia. De esta manera, nuestra propuesta se dirige a que la
Secretaria de Salud designe a clenfificos de universidades con reconocido
prestigio ético y profesional, para que coordinen un grupo de visitadores
encargados de verificar a los laboratorios, que estan autorizados para emitir

dictdmenes sobre medicamentos genéricos intercambiables.
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La intensidn de esta propuesta, se resume en el interés de preservar la seguridad
del derecho a la proteccion de la salud de todos los mexicanos, debido a que es
un hecho la creacion del nuevo mercado de medicamentos genéricos, pero
también debe ser un hecho garantizado, que los medicamentos genéricos
intercambiables cumplan con las pruebas establecidas en la ley y que sean
realmente equivalentes en cuanto a eficacia terapéutica a los medicamentos de
marca. Porque bien sabemos que en nuestra sociedad son muy factibles los
sucesos de corrupcion, y no podemos negar que algunos directores de los
laboratorios dictaminadores, en algdn momento puedan ser sobornados por
grandes capitales, con el objeto de autorizar cualquier medicamento que no
acredite las pruebas de biodisponibilidad o bicequivalencia, oforgandosele un
certificado come medicamento genérico intercambiable, con lo cual nos pondria

en una grave riesgo a toda fa poblacion.

Ahora bien, con la intervencién de docentes universitarios, se reducira de manera
considerable la posibilidad de que medicamentos que no cumplen con las
pruebas establecidas, se cologquen en el mercado como  genéricos
intercambiables y de esta manera se salvaguardard la salud de todos los
consumidores. Ya que de lo contrario, estaremos mas expuestos a recibir efectos
secundarios a nuestra salud, por utilizar medicamentos fabricados fuera de los
parametros establecidos, e incluso, expuestos a que los medicamentos ni siquiera
tengan algun efecto terapéutico, lo que puede producir la perdida total de 1a salud
y por lo tanto la muerte.
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CONCLUSIONES

PRIMERA.- Las relaciones sociales que se generan por las actividades que
ponen en contacio & productores, distribuidores y consumidores de bienes, deben
estar protegidas por el Estado mediante normas juridicas, con e! objeto de lograr

el equilibrio de intereses de quienes intervienen en esas relaciones.

SEGUNDA.- Actualmente a la empresa se le reconoce COMo una organizacian
economica capaz de combinar los factores de la produccion. Pero juridicamente
ia empresa es la actividad del empresario, es decir, es la actividad econémica
organizada que realiza un sujeto de manera profesionéi, para producir o

intercambiar bienes o servicios con animo de lucro.

TERCERA - La industria farmacéutica es distinta a un laboratorio farmacéutico,
debido a que la primera implica et conjunto total de las actividades comerciales,
que realizan cada uno de los [aboratorios dedicados a la fabricacion de
medicamentos, es decir, que la industria farmacéutica es la suma total de las

empresas farmacéuticas.

CUARTA..- La organizacién de Ia industria farmacéutica es uniforme, debido a que
un pequefio grupo de compafiias domina todos los aspectos de orgénizacic’m, a
través de subsidiarias que estan establecidas en casi todos los paises del
mundo, ademas esta industria participa en la economia nacional con grandes
inversiones en activos de produccidn, proporcionando una gran fuente de
empleos directos e indirectos.
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QUINTA.- La actividad de la industria fanmacéutica esta estrictamente relacionada
con el derecho a |a proteccion de la salud humana, derecho que esta tutelado en
€l articulo 4 de nuestra Constitucion polifica.

SEXTA.- De acuerdo a los atticulos 4 y 73 fraccion XV| de nuestra Constitucion
politica, los integrantes del Congreso de la Unidn v el Consejo de Salubridad
General, tienen fa responsabilidad de velar para que el derecho a la proteccion de

la salud se refleje en las leyes sanitarias.

SEPTIMA.- Los laboratorios farmacéuticos una vez constituidos como sociedades
mercantiles, deben adecuar su funcionamiento a normas juridicas muy estrictas,
obtener autorizaciones especiales para la industria farmacéutica y elaborar los
medicamentos de conformidad a la Ley General de Salud, reglamentos y
farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

OCTAVA.- La reforma del 7 de mayo de 1997 a la Ley General de Salud, no esta
sustentada por alguna exposicion de motivos, con lo cual, no es clara la intencién
de la autoridad para modificar los articulos 28 y 225 de la ley Mencionada.

NOVENA - La reforma al articulo 28 de la Ley General de Salud, amplia la lista
de insumos que determina el Consejo de Salubridad General, para ser utilizados

obligatoriamente por las instituciones que prestan servicios de salud.

DECIMA - El articulo 225 de la Ley Generai de Salud, a partir de ia reforma del
7 de mayo de 1997, establece la obligacién general para todos los medicamentos

de reconocerlos por su denominacion genérica, con lo cual, se limita el uso de 1a
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marca y por lo tapto el libre comercio. Sin embargo, también sefiala que {os
reglamentos determinaran ia forma de utilizar la denominacion genérica, lo que

significa que adn no hay un acto de aplicacion de la limitacidn sefialada.

DECIMA PRIMERA.- Los derechos de la propiedad industrial protegen a los
inventores y descubridores, concediéndoles derechos de exclusividad y prioridad

sobre posteriores usuarios.

DECIMA SEGUNDA.- A partir de la reforma al articulo 225 de la Ley General de
Salud, ia autoridad ha tratado de enmendar la obligaciéon que impuso a todos los
medicamentos en general, emitiendo nuevos ordenamientos para regular

exclusivamente a los medicamentos genéricos intercambiables.

DECIMA TERCERA.- La Secretaria de Salud considera que todos los
medicamentos son iguales y que el mercado de medicamentos genéricos, se
encuentra controlado desde las reformas a la Ley General de Salud del 7 de
mayo de 1997,

DECIMA CUARTA.- El Cuadro Basico de Insumos del sector salud es insuficiente
para atender los padecimientos especializados, por lo que es correcto la creacion

del Catalogo de insumos para ef segundo y tercer nivel.

DECIMA QUINTA.- La reforma al articulo 28 de la Ley General de Salud es buena
porque amplia e} Cuadro Basico de Insumos, a un Cataloge de Insumos para
niveles especializados. Pero al sefialar que [as entidades y dependencias deben
ajustarse a lo establecido en este articulo, existe la posibilidad de que pueda
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aplicarse al sector privado, ya que nunca especifica que la obligacion es exclusiva

para el sector piblico.

DECIMA SEXTA.- La reforma del articulo 225 de la Ley General de Salud, sefiala
el principio general de que todos los medicamentos para su comercializacién, se
deben reconocer por su denominacion genérica, con lo cual se limita la utilidad de
fa marca y deja inservibles las inversiones realizadas para desarrollar {a

mercadotecnia de cada medicamento.

DECIMA SEPTIMA. - Los laboratorios de la industria farmacéutica no han tenido
efectos econdmicos distintos a los que cominmente existian hasta la reforma del
articulo 28 de la Ley General de Salud, debido a que su organizacion
administrativa, sus ventas ante las instituciones de salud y la produccion de
farmacos, no ha tenido algin cambio sustancial. Es decir, que el desarrollo
econdmico generado por las ventas ante las instituciones de salud, contintia de

la misma manera que existia previa a las reformas del 7 de mayo de 1997.

DECIMA OCTAVA.- Con el apoyo en el principio obligaiorio de que todos los
medicamentos deben reconocerse por su denominacién genérica, de acuerdo a
la reforma del articulo 225 de la Ley General de Salud, algunos laboratorios
iniciaron una campafia de comercializacion de medicamentos genéricos,
utilizando los colores distintivos de los medicamentos de marca con los que
competian, de tal manera que se transformd en una competencia desleal,

. AT . .
ocasionando perdidas econdmicas para ios medicamentos de marca.

DECIMA NOVENA .- £l principio de legalidad es la base de todo el derecho v la
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observancia de este principio faculta a los gobernados para actuar con seguridad
sin que la autoridad ejerza actos arbifrarios. De esta manera, la defensa de la
aplicacion del principio de legalidad en las relaciones comerciales de la industria
farmacéutica, garantizara las inversiones y el libre juego de intereses de aquellos

que integran a esa industria.

VIGESIMA .- Bajo la observancia det principio de legalidad, y con las reformas
propuestas a los articulos 28 y 225 de la Ley General de Salud, se determinara
con exactitud quienes estan obligados a utilizar el Cuadro Basico de Insumos y
Catalogo de Insumos. Asimismo, se determinarén cuales son los medicamentos
que deben ser reconocidos por su denominacién genérica para su

comercializacion.

VIGESIMA PRIMERA - Para evitar dafios a la salud de la poblacién mexicana,
la autoridad sanitaria debe vigilar estrictamente a los laboratorios autorizados
para dictaminar medicamentos genéricos intercambiables, de tal forma que, todos
tengamos la seguridad de que podemos adquirir medicamentos genericos, que
han sido fabricados de conformidad a las normas establecidas por la Secretaria

de Salud y equivalentes a los medicamentos de marca.
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