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Introduccion:

“‘Se define a la mercadotecnia como el proceso de planeacion, ejecucion y
conceptualizacion de precios, promocion y distribucion de ideas, mercancias y
términos para crear intercambios que satisfagan objetivos individuales y

organizacionales”. *

Laura Fischer? y Jorge Espejo.

La presente es una investigacion donde se busca resaltar la importancia de la
mercadotecnia en el éxito de los productos genéricos.

Los cambios y las transformaciones son caracteristicos de la época actual.
Vivimos en un mundo conectado, informado y globalizado. La globalizacién y los
cambios que genera se han manifestado en la forma en que se manejan todos los
negocios; el sector farmacéutico no es la excepcion.

La industria farmacéutica tiene como finalidad principal, la produccion vy
comercializacion de productos llamados medicamentos o medicinas para el
tratamiento y la prevencion de las enfermedades, con el objetivo de tratar de
limitar las incapacidades y lograr la méas rapida recuperaciéon de los pacientes y la
integracion a sus actividades cotidianas. Esta industria es de gran relevancia en
la economia mexicana, y a nivel internacional; México representa un gran mercado
como fabricante y consumidor de medicamentos.

“La industria se ha ido adaptando a un mundo globalizado y se ha convertido en
uno de los sectores lideres en el proceso gracias a la adopcién de decisiones
empresariales y comerciales y a la promocién de regulaciones en materia de
proteccion de los derechos de propiedad intelectual.”

La globalizacion en la industria farmacéutica se manifiesta con alianzas
estratégicas, esto significa, fusiones y adquisiciones entre las empresas,
consolidandose en consorcios a nivel mundial, fortalecidos a través de la

! Laura Fischer, y Jorge Espejo, Mercadotecnia, México, Mc Graw Hill, 2011, (43. ed) p 5.

? Laura Fischer, catedratica de la Facultad de Contaduria y Administracion de la UNAM. Conferencista a nivel
internacional; entre sus libros publicados destacan: Mercadotecnia, Introduccioén a la investigacion de
mercados, Investigacion de mercados un enfoque practico, Casos de marketing, Casos de mercadotecnia,
Casos de investigacion de mercados y Técnicas de negociacion empresarial.

* Maria Fabiana Jorge, “Efectos de la globalizacion en la industria farmacéutica”, in ANAFAM (comp), La
industria farmacéutica Méxicana, México, Porrda, 2006, p. 123.
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concentracion de sus inversiones en todos los ambitos de interés, a la vez que se
reduce el nUmero de competidores.

Estas alianzas, las tendencias y todos los cambios generados en el &ambito
farmacéutico, son el resultado de decisiones comerciales. Todas las decisiones
comerciales en una empresa competen al &rea de mercadotecnia.

La mercadotecnia tiene un papel fundamental en todos los d&mbitos comerciales
gue aspiren a la excelencia.

Las empresas buscan realizar sistemas de intercambio donde puedan satisfacer a
los mercados meta y por otro lado generar utilidades.

En el concepto anterior radica la importancia de la mercadotecnia. Todas las
decisiones empresariales estan orientadas siempre a obtener mayores utilidades y
conformar una rentabilidad que permita la estabilidad de la empresa y su sano
funcionamiento.

En México se comercializan productos de marca que pueden ser innovadores
(productos de patente y primeros en el mercado con determinado principio activo)
0 genéricos con marca comercial y medicamentos genéricos los cuales sélo se
comercializan con el nombre del principio activo que contienen.

Hasta hace 20 afios el mercado en México no se veia impactado por la venta de
los medicamentos genéricos. Los médicos del sector privado no recetaban
genéricos y los consumidores no tenian confianza en su fabricacion, es decir,
en el efecto que el medicamento podria tener en ellos respecto a su enfermedad.

Actualmente el mercado presenta un escenario completamente diferente, el
mercado de medicamentos genéricos representa el 54% de las ventas en
unidades del total de las ventas del mercado privado. Este crecimiento sin
precedente se registra principalmente en los ultimos 10 afios®.

Es importante analizar todas las adecuaciones que hizo la Ley sanitaria en
materia de los medicamentos genéricos y el tema de la globalizacion respecto a la
homologacién de procesos y certificaciones internacionales, que ha recibido la

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) respecto
a los medicamentos fabricados en México.

Como testigos de esta transicidn, surgen preguntas respecto a lo que paso en
este mercado tan importante para la economia y para la poblacion mexicana.

*IMS Health (Consultoria Internacional de Marketing Farmacéutico), Estimacién mercado total 2004 -2014.
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El tema principal de esta investigacion es analizar y estudiar como ha influido la
mercadotecnia en el cambio de los habitos prescriptivos y en la imagen que la
poblacidon mexicana tiene respecto a los medicamentos genéricos.

A continuacién se expone un resumen capitular con los principales contenidos de
esta investigacion.

En el primer capitulo se presenta claramente la estructura de la investigacion, los
antecedentes, el planteamiento del problema, los objetivos, la hipétesis, la
justificacion de la misma y la metodologia que utilizaremos para llevarla a cabo.

En el capitulo segundo se estudian los principales conceptos mercadolégicos que
sustentan la investigacion, con teorias de comunicacion social (Bruce, Tiger);
etnografia para marcas y nuevos negocios (Reynolds); y evidentemente por la
naturaleza de nuestra investigacion, los fundamentos de marketing (Stanton,
Etzel, Walker), principios mercadolégicos y direccion de mercadotecnia (Kotler,
Kenner), estrategia de mercadotecnia (McCarthy y Perreault, Fischer y Espejo), la
mezcla de mercadotecnia (McCarthy y Perreault, Fischer y Espejo), Vy
mercadotecnia farmacéutica (Frias Jamilena, Serra Bosch).

En el tercer capitulo, se expone el tema de la industria farmacéutica, origenes,
desarrollo y perspectivas, principales leyes que la regulan y un analisis del censo
gue emite la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica (Canifarma) para
analizar los principales datos econémicos de la industria. Se revisan cuestiones
demogréficas y epidemiolégicas de la poblacion mexicana con base en datos de
Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI) y se destaca el trabajo de la
industria en investigacion y desarrollo.

Finalmente en el capitulo cuarto, se revisa el tema central de la investigacion que
es el segmento de los medicamentos genéricos, se muestra su desempefio en el
mercado en unidades y valores, y las principales regulaciones a las que estan
sometidos.

Se menciona el tema de los terceros autorizados y de las principales funciones de
Cofepris como maxima autoridad sanitaria en México, asi como de las pruebas de
intercambiabilidad que tienen que cumplir los medicamentos genéricos para
obtener su registro, y un tema de gran importancia, la estrategia de liberacion de
geneéricos.

En el contenido del capitulo cinco se analiza la estrategia de mercadotecnia
aplicada a la difusion del concepto de los medicamentos genéricos. COmo se inicié
este mensaje con el posicionamiento de medicamento Genérico Intercambiable
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(GI), haciéndolo asequible para el publico en general, y la Secretaria de Salud
avalando su eficacia y seguridad terapéutica.

Se presenta la mezcla estratégica de mercadotecnia para medicamentos
genéricos, desarrollando las 4P, producto, precio, plaza y promocién.

Se exponen los principales aspectos de la investigacion de mercados que se llevo
a cabo para saber cudl es el nivel de conocimiento y uso de los medicamentos
genéricos. Se analizan los objetivos, la metodologia de la investigacion de
mercados y se muestran los resultados de la misma.

Los temas principales de esta investigacion son: la mercadotecnia, la industria
farmacéutica y los medicamentos genéricos.

Al final se presentan las principales conclusiones de la investigacion.
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Capitulo 1

“Metodologia de la investigacion”

“Fn la investigacion es incluso mas importante

el proceso que el logro mismo”

Emilio Mufioz®

Temas Pagina
1.1Justificacion del estudio 11
1.2 Planteamiento del problema 12
1.3 Pregunta de investigacion 13
1.4 Matriz de congruencia 13
1.5 Metodologia de la investigacion 15

5 - ~ . . . ‘e ~ T . . .
Emilio Mufioz Ruiz (Valencia, 1937), es un cientifico espafiol especialista en las relaciones de las ciencias y
la tecnologia con la sociedad, asi como su valoracién y evaluacion.

10
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Introduccion:

En este capitulo se desarrolla el fundamento de la presente investigacion; se
analizan los principales aspectos que la provocaron y por consiguiente, las
preguntas derivadas del estudio de antecedentes; se definen los objetivos que se
persiguen y se exponen las principales hipo6tesis que se pretende demostrar al
concluir la misma.

1.1. Justificacion del estudio

Siempre ha existido un gran porcentaje de pobreza en la poblacion de México, y
los medicamentos genéricos existen desde 1930°. Las necesidades de la
poblacién mexicana en relacion a servicios de salud y acceso a medicamentos
datan de mucho tiempo atras. El beneficio que la sociedad ha recibido gracias a la
fabricacion y venta de este tipo de productos es de gran relevancia; el cambio en
la actitud de los compradores y de los propios médicos al respecto ha
evolucionado favorablemente.

La autoridad sanitaria ha realizado cambios y adecuaciones en sus regulaciones y
leyes que nos brindan seguridad a los consumidores respecto a la eficacia y
seguridad de los medicamentos genéricos. Posiblemente personas inmersas en el
ambito médico o quimico entenderian facilmente este concepto, pero, coOmo es
posible transmitir un mensaje tan especifico y técnico a una poblacion
heterogénea respecto a niveles de educacién y culturales, compuesta por
millones de personas.

Estamos frente a suceso mercadoldgico en cuestion de planeacion estratégica,
comunicacién y difusién exitosa que ha cumplido su principal objetivo que era
transmitir este mensaje a todos los niveles de la sociedad.

Es necesario definir el papel que juega cada involucrado en este tipo de
promocién compartida: gobierno, laboratorios fabricantes de genéricos y los
consumidores.

® Francisco Olvera, “;Qué son los GI?” Suplemento de Genéricos Intercambiables. La Jornada, México, 2
de Febrero de 2006, 14 pp.

11
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La presente investigacion pretende descubrir cuéales fueron los principales factores
mercadologicos que se implementaron para desarrollar esta estrategia de
comunicacion y difusion.

1.2. Planteamiento del problema

Hace 20 afios el mercado de la industria farmacéutica presentaba un
comportamiento totalmente diferente al actual.

En el mercado privado se comercializaban Unicamente medicinas de patente, los
medicamentos genéricos solo eran manejados por las instituciones del sector
salud en sus cuadros basicos.

En 1997 comienza a operar la cadena de farmacias de “Similares”, con farmacias
en lugares donde el nivel socioecondmico era bajo; gente de bajos recursos para
los cuales comprar medicinas de patente resultaba imposible por el costo tan
elevado de los tratamientos. Esta cadena de farmacias vendia los medicamentos
cuya patente habia expirado, fabricando algunos y comprando otros a laboratorios
que maquilaban para venta a los principales cuadros basicos manejados por el
gobierno.

Asi comenzé este movimiento; el gran cambio y auge de este mercado se ha
desarrollado en la udltima década, presentando crecimientos de un 14% de
participacion en 2003, a un 54% en el 2014 en unidades;’ esto significa un
incremento de 40 puntos porcentuales.

Actualmente la mayoria de las personas que requieren de medicamentos, saben lo
gue es un genérico y la comunidad médica esta obligada por ley a expresar en la
receta el nombre de la sustancia activa (genérico), y de manera opcional la marca
comercial del producto de su preferencia.

La globalizacion ha derivado en homologar los estandares de calidad de México a
los de paises en pleno desarrollo y con tecnologia de punta. La Cofepris ha
recibido recientes certificaciones que permiten a México exportar a muchos paises
los productos manufacturados en territorio nacional.

7 IMS Health (Consultoria Internacional de Marketing Farmacéutico), Estimacion Mercado Total 2004 -2013.

12
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Se podria pensar que el fendbmeno de venta de los medicamentos genéricos
obedece a cuestiones sociales, pero en realidad es una cuestion mercadoldgica, y
precisamente eso se pretende demostrar en esta investigacion.

Si la venta de genéricos solo fuera generada por cuestiones sociales o
econdémicas, la venta de genéricos seria exclusivamente realizada en los sectores
menos favorecidos de México y la realidad es otra; la gran mayoria de las
personas saben lo que es un medicamento genérico y lo utiliza, ademas sabe que
actualmente lo puede encontrar en cualquier farmacia, tienda departamental o
cadena de farmacias.

Es necesario definir qué fue lo que provocoé el cambio en la mente de los
consumidores, en los habitos prescriptivos de los médicos y en los productores
de medicamentos.

Es importante analizar cuales fueron los factores que afectaron el mercado de
medicamentos de patente, pero principalmente el de genéricos en México.

Lo trascendental por investigar es el modo en que se difundié exitosamente este
concepto tan técnico y especializado entre la poblacion mexicana y la comunidad
médica y determinar en qué medida la mercadotecnia influyo en la transformacion
de este mercado.

1.3. Pregunta de investigacion

¢, Cual ha sido el principal factor de crecimiento del mercado de los medicamentos
Genéricos en México en la ultima década?

1.4. Matriz de congruencia de la investigacion

A continuacion se presenta la matriz de congruencia de la investigacion, donde se
expone claramente la interrelacion entre las preguntas y objetivos de la
investigacion, y las hipotesis de la misma.

13

——
| —



El éxito mercadoldgico de los medlicamentos genéricos en México en [a dltima década.

Matriz de congruencia de la investigacion

Pregunta de
investigacion:

e ¢Cual hasido el
principal factor de
crecimiento del mercado
de los medicamentos
genéricos en México en
la Gltima década?

Pregunta secundaria de
investigacion:

+ ¢Cual es la importancia
de la mercadotecnia en
la industria
farmacéutica?

Pregunta secundaria de
investigacion:

« ¢ Qué importancia tiene
contar con un marco
regulatorio con
estandares de calidad y
certificaciones
internacionales para los
productos genéricos
fabricados en México?

Objetivo de la
investigacion:

» Identificar el principal
factor de crecimiento
del mercado de
medicamentos
genéricos en México
en la dltima década.

Objetivo especifico de
la investigacion:

+ Explicar y detallar la
importancia de la
Mercadotecnia en la
industria farmacéutica.

Objetivo especifico de
la investigacion:

* Analizar la importancia
de contar con un
marco regulatorio con
estandares de calidad
y certificaciones
internacionales para
los productos
genéricos fabricados
en México.

Hipotesis principal:

 La mercadotecnia ha
sido el principal factor
de crecimiento del
mercado de los
medicamentos
genéricos en México
en la ultima década.

Hipotesis secundaria:

e La mercadotecnia es
una actividad relevante
e indispensable en la
industria farmacéutica
para el desarrollo del
plan estratégico de la
empresa Y la correcta
difusién y
comercializacion de los
medicamentos.

Hip6tesis secundaria:

e Eldesarrollo e
implementacion de un
marco regulatorio con
estandares de calidad
y certificaciones
avaladas
internacionalmente es
indispensable para
poder agilizar y facilitar
los trdmites de registro
de productos
genéricos fabricados
en México y poder
exportar
medicamentos a otros
paises de una manera
optima v eficiente.

——

14
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1.5. Metodologia de la investigacion

La presente investigacion es observacional y descriptiva.

Es observacional porque se pretende describir de qué forma ha influido la
mercadotecnia en el éxito de los medicamentos genéricos en México en la Ultima
década. Como investigadora no tengo control sobre las variables del suceso, los
hechos ya ocurrieron y estdn ocurriendo, asi como sus efectos. Esta alteraciéon
que ha presentado la dindmica del mercado farmacéutico privado en el
desplazamiento de unidades, es un fendmeno que requiere de estudio y analisis.

Es descriptiva porque solo se analiza lo que ha sucedido con el mercado de los
medicamentos genéricos en México, no se realizard ningun estudio comparativo.
Se estudiardn las principales variables que afectaron este crecimiento y el
comportamiento de los consumidores mexicanos, asi como cuestiones generales
de la industria farmacéutica en México. Las ventas que se manejan son las
auditadas por IMS consultoria, empresa que realiza estudios sindicados para la
industria farmacéutica.

Se utilizard el método deductivo; se estudiaran las principales teorias de la
mercadotecnia, para explicar el éxito en las ventas de los medicamentos
genericos.

Las fuentes basicas de informacién son las siguientes:

a) Documental: libros, folletos, revistas, periédicos, y reportes de auditorias de
mercado; acceso a informacion via internet de estadisticas y de
informacion relacionada con el giro de la investigacion.

b) Estudio cuantitativo transversal con finalidad de saber el nivel de
conocimiento y uso de los medicamentos genéricos.
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Capitulo 2

“Principales conceptos mercadologicos y teorias
gque fundamentan la investigacion”

“La estrategia, el sentido de la oportunidad y
del momento exacto son las altas cumbpres del

marketing. Todo lo demds son apenas colinas”

Al Ries®
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8 . L . . .

Una de las personalidades mas influyentes en el mundo de la mercadotecnia, su casa editora Mc Graw-Hill
Interamericana, lo llama “el padre del posicionamiento” igual que a Jack Trout , ambos autores del célebre
libro Posicionamiento, la batalla por su mente.
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Introduccion:

Toda investigacion debe contener teorias y conceptos que avalen lo que se esta
estudiando; una estructura que fundamente los principales conceptos vy
conclusiones que se obtendran al finalizar la investigacion.

El tema principal de este estudio es la mercadotecnia; en este capitulo se
estudian los principales conceptos para desarrollar un plan estratégico con todas
las variables que se requieren analizar y teorias tan importantes como la
comunicacién social y el andlisis etnografico para nuevos negocios, algo
totalmente relacionado con el mercado de genéricos y la forma en que inicié este
negocio tan rentable.

Todo éxito en las ventas de un producto requiere de una fase muy desarrollada de
planeacién estratégica. El plan de mercadotecnia es el documento mas importante
gue se realiza en torno a cualquier producto que se pretende comercializar.

2.1 La comunicacion social

Una necesidad que ha permanecido intacta en el transcurso del tiempo, es la
necesidad de comunicarse. La comunicacién es una serie de procesos donde los
interactuantes logran compartir informacion para lograr un entendimiento. La
comunicacién es informacion, y ha evolucionado al mismo ritmo que ha
evolucionado la humanidad. La forma en que hoy podemos comunicarnos es
totalmente diferente a la forma en que se comunicaban las generaciones pasadas.

“Las aptitudes comunicativas que tiene el hombre por naturaleza, se amplian y
modifican por las demandas de la sociedad y el desarrollo cultural. Estos
aspectos, al mismo tiempo que modifican las facilidades comunicativas del
hombre, condicionan la cualidad de las relaciones en la interaccion humana. Las
relaciones sociales y la comunicacién son una unidad indisoluble.”

° Ecu Red, Comunicaciéon Social, <http://www.ecured.cu/index.php/Comunicaci%C3%B3n_social> (02 de
enero de 2015).
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Existen diferentes tipos de comunicacion, constituidos por diferentes elementos,
desde los que interactian en el proceso, hasta los diferentes escenarios donde se
lleva a cabo.™®

e “Comunicacion Interpersonal (cara a cara):

Es la interaccidbn que tiene lugar en forma directa entre dos 0 mas personas
fisicamente proximas y en la que pueden utilizarse los cinco sentidos con
retroalimentacion inmediata.

e Comunicacion Intragrupal:

Es la que se establece dentro de un grupo especifico como por ejemplo la familia,
un grupo clase, en una reunion de trabajo.

e Comunicacion Intergrupal:

Es la que se realiza en la comunidad local y esta relacionada con la comunicacion
publica. Es por tanto la que se establece entre dos 0 mas grupos empleando un
tema comun: la comunidad local.

e Comunicacion Institucional (organizacional):

Son los procesos de comunicacion que se dan en una organizacion o institucion, a
partir de la labor de un especialista en esa area. Traza politicas de comunicacion
para lograr buenas relaciones de trabajo que tributen a la eficacia y eficiencia de la
institucion.

e Comunicacion Social (global):

El ejemplo mas significativo es la comunicacion de masas; la cual tiene por fuente
una organizacion formal (institucional) y como emisor un comunicador profesional,
que establece una relacién unidireccional y pocas veces interactiva con el
receptor.”**

La comunicacion social estudia todo lo relacionado a expresiones masivas de
comunicaciéon como son, los medios masivos, eventos socio-politicos, culturales y
artisticos dirigidos a las masas y tiene sus origenes en diferentes ciencias, como
la psicologia, la filosofia y la sociologia entre otras.

1% con base en Ecu Red, Comunicacion Social,op.cit: [s.p.].
11
Idem.
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La comunicacion social publica es aquella comunicacion a la que todos tenemos
acceso, es una comunicacién no personalizada, abierta para un grupo de
personas o dirigida a la gran poblacion, donde se manejan mensajes a gran escala
que pueden ser desde un discurso politico, hasta un programa de radio o
television. Ese es el tipo de comunicacion a la que nos vamos a referir en el
desarrollo de la investigacion cuando mencionemos medios masivos, mensajes de
comunicacién social, etcétera.'?

“Elementos que se consideran basicos para la comunicacion social:

1. La realidad o situacién donde la comunicacién se realiza y sobre la cual
tiene un efecto transformador.

Los interlocutores que participan en el acto de comunicar.

Los contenidos o los mensajes que ellos comparten.

Los signos que utilizan para representar los contenidos.

Los medios que emplean para transmitir los signos.

Los elementos de la comunicacion implementada en la sociedad, insta a
verificar si ésta responde a las necesidades de las personas reales.

o gk wb

Los medios de comunicacion ayudan a la gente a tomar decisiones importantes.”™?
Una vez que se ha revisado el proceso de comunicacién social visto desde de
parte del emisor y los elementos para lograr una mejor comunicacion, es
importante aclarar que al ser una comunicacion unidireccional, existen situaciones
gue interfieren en la forma en que cada individuo percibe o recibe el mensaje,

“Existen cuatro factores que intervienen en el proceso de la recepcion:

e El interés: Prestamos nuestra atencion a aquellos mensajes que coinciden
con nuestra motivacion (es dificil que los hombres reconozcan muchas
marcas de jabon para lavar la ropa)

e La exposiciéon selectiva: Como audiencia tendemos a exponernos a los
mensajes que coinciden con nuestras actitudes y valores, mientras
evitamos los diferentes.

e La percepcion selectiva: La interpretacion de los mensajes depende de
los valores y actitudes ya presentes en el receptor.

e La memoria selectiva: Recordamos principalmente aquello que tiende a
reforzar nuestras actuales opiniones y puntos de vista.”**

12 Con base en Pablo Natta., Eduardo Pelosio, Hebe Ramello y Pablo Carro, Teorias de la comunicacion
Modulo 2, Cérdoba, Argentina, 2008, p.12. <http://www.ocw.unc.edu.ar/facultad-de-derecho-y-ciencias-
sociales/teoria-de-la-comunicacion/actividades-y-materiales/modulo-2> (15 de enero de 2015)

B Ecu Red, Comunicacién Social, op. cit. [s.p]

4 pablo Natta, Eduardo Pelosio, Hebe Ramello y Pablo Carro, op. cit., p.19.
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“La comunicacién contribuye a la reflexion sobre lo que las comunidades o
sociedades creen que es el desarrollo, facilita entornos para que se determinen las
metas y estrategias, permite analizar las realidades de los pueblos y establecer
politicas a seguir, y se convierte en una herramienta clave para promover
procesos de cambio a nivel politico, social, comunitario e individual”.*®

En la actualidad, la mayoria de las personas, no importando la escolaridad ni el
nivel econdbmico que tengan, estan conscientes del uso de los medicamentos
genéricos. Lo anterior fue posible gracias a la estrategia de comunicacion social
gue se ha manejado en los medios masivos de comunicacion. EI mensaje no
tenia un contenido sencillo desde el momento que se hablaba de medicamentos.
No obstante lo anterior en los mensajes se logré captar la atencién de la gente
con temas de interés para la gran mayoria como son la salud y la economia.

2.2 Andlisis etnografico para nuevos negocios

La etnografia es una rama de la antropologia social basada principalmente en la
observacion de las tradiciones y costumbres de los individuos que conforman un
grupo social. Lo interesante de este proceso es que permite conocer a
profundidad el comportamiento de las personas. Este método que se utilizé para
conocer a las comunidades aborigenes, actualmente se estad aplicando en la
mercadotecnia para conocer y entender a profundidad el comportamiento del
consumidor y asi poder verificar a través de la observacion que las personas
sean congruentes entre lo que diceny lo que hacen.®

Las personas en el desarrollo de su vida cotidiana se encuentran inmersas en
diferentes contextos que conforman su actuar y sus costumbres. La forma en que
logramos conocer realmente a las personas es escuchandolas y observandolas.

Hablando de negocios, ya sea para implementar uno nuevo, 0 para que uno ya
establecido tenga un mejor desempefo, es necesario conocer a profundidad el
target o publico objetivo al que nos estamos dirigiendo, saber exactamente que
quieren y que necesitan, y con esta informacién, realizar todas las acciones

'° Rafael Obreg6n, Comunicacién desarrollo y cambio social, Portal comunicacién.com, Barcelona, 29 de
abril de 2011, p.2, http://portalcomunicacion.com/uploads/pdf/49 esp.pdf , (15 de enero de 2015).

'® Con base en Marcela Reynolds, Etnografia para marcas y nuevos negocios, Buenos Aires, La Crujia, 2011,
p. 31.
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necesarias para cautivar a esos consumidores o clientes potenciales, buscando
desarrollar en ellos una fidelidad a la marca.*’

Los ejecutivos a cargo de la Mercadotecnia en las empresas, utilizan diferentes
medios para obtener esta informacién que les indique los deseos y necesidades
del publico objetivo para poder realizar la mejor toma de decisiones en sus planes
de accion; entre las principales fuentes de informacién se encuentran los focus
group, (entrevistas personalizadas realizadas en grupo, coordinadas por un
moderador), investigacion cuantitativa de mercados a través de encuestas
realizadas con cuestionarios aplicados directamente o por via telefénica y las
entrevistas personalizadas.

Ya sean los cuestionarios o las entrevistas, llevan una directriz en relacion a las
preguntas que deben realizarse. No puede esperarse nada espontaneo, todo esta
orientado al tipo de informacién que buscamos, porgue se tienen limitaciones de
tiempo y de presupuesto, asi que muchas veces la informacion esta sesgada e
incompleta.

Los estudios etnograficos en Mercadotecnia nos ayudan a comprender a las
personas en su entorno social y cultural, observar el actuar de las personas nos
ayuda a entender qué haceny por qué lo hacen.®

“Unicamente a través de la observacion de las personas en sus diversos
contextos, podremos descubrir como son, pues comprender y entablar
conversaciones con los otros requiere convivir con ellos y escucharlos. Asi para
generar lealtades, una marca debe al menos, crear conversaciones, promover la
reciprocidad, de manera de recrear la relacion marca-persona. La etnografia se
vuelve una excelente proteina para la creatividad”.*®

Los medicamentos genéricos han tenido un gran éxito y aceptacion en el mercado
total de medicamentos farmacéuticos; se ha escuchado a la gente y se ha
observado como se desenvuelven en sus diferentes contextos.

El derecho a la salud es primordial, sabemos que teniendo salud, podemos
realizar cualquier actividad como, deporte, trabajo, vida familiar, diversién.

Algunos medicamentos que se utilizan para el tratamiento de enfermedades
cronico degenerativas, enfermedades autoinmunes, antibiéticos, ansioliticos vy
otros medicamentos que sirven para disminuir dolores o inflamacién, no son de
precios accesibles, por el contrario, son medicamentos caros que en muchas

7 Con base en Marcela Reynolds, op. cit.,, pp. 13 y14.
'8 Este parrafo y los dos anteriores fueron desarrollados con base en Marcela Reynolds, op. cit, pp, 15-22
19 Marcela Reynolds, op. cit.,, pp. 28y 29.
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ocasiones los pacientes no contaban con el dinero suficiente para solventar el
gasto que provocan algunas enfermedades. No todas las personas tienen seguro
social o de gastos médicos que les otorgue todos los medicamentos que
necesitan.

La gente requeria comprar medicamentos pero a precios mas accesibles, en las
farmacias se podia observar como no podian surtir completamente las recetas por
no poder pagar el monto total de los medicamentos, razén por la cual los
pacientes no realizaban correctamente el tratamiento o en el peor de los casos lo
abandonaban.

Los primeros que detectaron la gran necesidad de ofrecer a la poblacion los
medicamentos similares pero mas baratos, fueron los de las farmacias del Dr.
Simi. Ellos iniciaron con la comercializacion de los medicamentos genéricos venta
al publico y con la publicidad en medios masivos con su eslogan “Es lo mismo,
pero mas barato” Farmacias de Similares.

2.3 La Mercadotecnia (marketing)

El éxito de cualquier empresa depende de la demanda y venta de sus productos,
la rentabilidad y éxito financiero es directamente proporcional a los ingresos que
se obtienen por las ventas.

La mercadotecnia es el area funcional de la empresa donde se origina todo el
negocio, es decir, la mercadotecnia interviene en todas las fases de los productos
0 servicios que se pretenden comercializar, esta en constante comunicaciéon vy
funge como coordinadora de las demas areas operativas de la empresa. En esta
area se desarrolla la planeacién del portafolio de productos, el analisis de los
mercados y la competencia, los requerimientos de los productos y sus principales
caracteristicas para su comercializacion, asi como las principales estrategias para
su promocion, distribucion y venta.

Kotler y Keller definen lo siguiente: “Mercadotecnia consiste en identificar y

satisfacer las necesidades de las personas y de la sociedad en forma rentable”.*

20 Philip Kotler y Kevin Lane Keller, Direccion de marketing, México, Pearson Educacion, 2006, (122 ed.),
p.5.
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Todo lo anterior se traduce en procesos de intercambio de productos y de valores
que son importantes para ambas partes.

Para realizar efectivamente la planeacion estratégica de mercadotecnia, es
recomendable analizar el proceso de planeacion organizacional, del cual se
desprende la planeacion estratégica de mercadotecnia y los principales conceptos
que integran esta actividad y que son la base para la realizacién del plan
estratégico de cualquier producto o servicio.

2.4 Laplaneacidon estratégica organizacional.

La planeacion es la primera etapa del proceso administrativo y es la parte donde
se define hacia dénde va dirigida la organizacion y que acciones se deben llevar a
cabo para conseguirlo.

Una vez que se ha definido hacia donde se pretende llegar, se deben desarrollar
planes generales y especificos para cumplir con ese obijetivo.

A nivel general, la empresa desarrolla una serie de planes y objetivos que seran la
directriz de todas las actividades de la organizacién; posteriormente cada
departamento o area funcional realiza lo propio.

“‘La administracion debe empezar por decidir qué pretende lograr como
organizacion total y trazar un plan estratégico para conseguir estos resultados.”*

La planeacion estratégica es la actividad que nos ayuda a ubicarnos como
empresa en donde nos encontramos, a donde queremos llegar y las acciones que
tenemos que realizar para logarlo.

La planeacion estratégica es un proceso de desarrollo empresarial en donde se
desarrollan estrategias para cada departamento que integra la empresa, es decir
de la principal estrategia corporativa, se van a derivar en cascada las estrategias
por area funcional.

I william J. Stanton, Michael J. Etzel y Bruce J. Walker, Fundamentos de marketing, México, Mc Graw-Hill
Interamericana, 2007, (14a ed.), pp. 596.

23

——
| —



El éxito mercadoldgico de los medlicamentos genéricos en México en [a dltima década.

La estrategia corporativa estaré liderada por el director general, y las estrategias
por &rea o unidades de negocio, por los directores de &rea o gerentes de cada
linea de negocio.

Como administradores debemos desarrollar una vision estratégica y orientar todos
los recursos, decisiones y acciones a conseguir ese futuro deseado.

Los temas que se pretende destacar a profundidad por convenir a la
investigacién, son la planeacion estratégica de marketing y la planeaciéon anual de
marketing en donde se desarrollan los planes para cada producto o linea de
productos; estos planes incluyen los principales temas mercadologicos que
definen el desempefio de dichos productos.

Stanton, Etzel y Walker mencionan tres niveles de planeacion estratégica
organizacional, los cuales seran tomados como base estructural para el desarrollo
de estos conceptos. A continuacion se presenta una ilustracion donde se observan
graficamente los niveles de planeacion estratégica antes mencionados.

llustraciéon 1. Tres niveles de planeacion organizacional

PLANEACION ESTRATEGICA DE LA COMPANIA

. . . PLANEACION ESTRATEGICA DEL MARKETING
1.Definir la misién de la organizacion.

2.Realizar un analisis de la situacién. PLANEACION ANUAL DE MARKETING

L 1. Realizar un analisis de la situacion.
3.Plantear los objetivos de la
organizacion. 2. Plantear objetivos del marketing.

4.Elegir las estrategias apropiadas. 3. Determinar el posiciionamiento y la
ventaja diferencial.

Preparar el plan anual de marketing
para cada producto importante y
divisién de la compafiia.

4.Elegir los mercados meta y medir la
demanda del mercado.

5. Disefiar la mezcla estratégica de
marketing.

Fuente: Informacién de William J. Stanton, Michael J. Etzel y Bruce J. Walker, op.cit., .p. 601.
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2.4.1 La planeacion estratégica de la compaiiia.

La planeacion estratégica de la empresa consiste en el disefio de un plan de
accion que nos permitird identificar los principales elementos clave de éxito a
través de un analisis situacional que compete a todo el entorno: econémico,
competitivo, laboral, de mercado, de cadenas de suministros, etcétera.

“Un plan estratégico expresa la direccion futura de la empresa, su propésito de
negocios, sus metas de desempefio y su estrategia.”*?

“‘Asi, la estrategia de una compania es el plan de accién, que sigue la
administracion para competir con éxito y obtener utilidades, a partir de un arsenal
integrado de opciones.”*

Con base en la ilustracion 1 de Stanton, Etzel y Walker, la planeacién estratégica
de la compafiia consta de cuatro pasos esenciales:**

1. Definir la mision de la organizacion: establecerla, y en caso de que exista
una, evaluar si todavia es la apropiada.

2. Realizar un anédlisis de la situacion: se debe realizar un andlisis de
factores internos y externos de la empresa.

Laura Fischer y Jorge espejo mencionan al respecto lo siguiente:*®

e Factores externos, entendiéndose como tal, a situaciones que afectan a la
empresa y sobre las cuales no se tiene ningun control; estos factores estan
inmersos en el medio que la rodea y pueden ser: econdmicos, legales

tecnoldgicos, sociales, politicos y geograficos.

e Factores internos: Situaciones o condiciones que puede controlar la misma
empresa, como serian los proveedores, competidores, canales de
distribucion, y clientes.

2 bid, p.37.

3 |dem.

** Con base en William J. Stanton, Michael J. Etzel y Bruce J. Walker, op. cit., pp. 600 y 601.
% Con base en Laura Fischer y Jorge Espejo, op.cit., pp. 251-255.
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e Factores clave: Se tienen que determinar antes de que la empresa
establezca sus objetivos, y se refiere a la lista de actividades que son
indispensables para el éxito o supervivencia de la empresa: Rentabilidad,
productividad, competitividad, posicibn en el mercado, responsabilidad
publica e investigacion y desarrollo.

Mas adelante en el tema de planeacion estratégica de marketing, se explican los
principales elementos de diagnostico para realizar un adecuado analisis de la
situacion.

3. Decidir un conjunto de objetivos: es necesario definir una guia para
establecer las acciones y evaluar el desempefio.

La empresa debe saber donde se encuentra y a donde desea llegar; los objetivos
tienen que ser consistentes, cuantificables en tiempo y lugar, y realistas, es decir,
susceptibles de ser alcanzados.?

En el punto 2.4.2.2 se define ampliamente este concepto.

4. Elegir las estrategias apropiadas: son las acciones que tiene que realizar
la empresa para logar alcanzar dichos objetivos y cumplir con la mision.

“‘Las estrategias de la organizacion representan planes de accion amplios por
medio de los cuales la empresa trata de cumplir su misién y alcanzar sus metas.”?’

En la gran mayoria de las empresas, la realizaciéon de la estrategia, incluye a
diferentes colaboradores dentro de la misma; todos los departamentos deben
estar orientados al logro de los objetivos e implementar las estrategias necesarias
para lograrlos, es decir, a donde quiero llegar, como voy a llegar y qué actividades
tengo que realizar para logarlo.

“Michael Porter propone tres estrategias genéricas que sirven como un punto de
partida adecuado para el pensamiento estratégico: liderazgo en costos,
diferenciacion y enfoque.”?®

%6 Con base en Laura Fischer y Jorge Espejo, op.cit., pp. 251-255.
27 William J. Stanton, Michael J. Etzel y Bruce J. Walker, op.cit. p. 601
2 Philip Kotler y Kevin Lane Keller, op.cit., p.56.
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Liderazgo en costos: La empresa se enfoca en obtener los costos mas bajos de
produccion y distribucion, para ofrecer sus productos al precio mas bajo respecto a
su competencia.

Diferenciacion: Se busca destacar una ventaja importante que sea valiosa para el
mercado y obtener mejores resultados. Obtener una diferenciacion basada en las
fortalezas del producto o la empresa. La estrategia de diferenciacion sélo se debe
seguir tras un atento estudio de las necesidades y preferencias de los
compradores para determinar la factibilidad de incluir una caracteristica diferente o
varias a un producto singular que incluya los atributos deseados. Las empresas
deben encontrar fuentes duraderas de exclusividad que las demas empresas
competidoras no imiten.

Enfoque: la empresa se concentra en un nicho o segmento de mercado, donde
busca ser lider ya sea por costos o por diferenciacion. Las estrategias de enfoque
son mas eficaces cuando los consumidores tienen diversas necesidades o
preferencias y cuando las empresas rivales no se especializan en el mismo
segmento de mercado.?®

Para el lanzamiento de las lineas de medicamentos genéricos que actualmente se
comercializan en México, se debié haber desarrollado un plan estratégico de las
empresas que iniciaron su comercializacion, bien estructurado y orientado a
resultados, donde se tomaron en cuenta la mayoria de las variables para el
lanzamiento exitoso y la aceptacion de estos productos.

2.4.2 La planeacion estratégica de marketing

Los productos que dia a dia utilizamos, influenciados por algun tipo de promocion,
estan respaldados con una estrategia de mercadotecnia bien definida por las
empresas que los comercializan.

En el area de mercadotecnia, se realiza planeacion a corto (plan anual de
mercadotecnia), mediano Yy largo plazo (planeacién estratégica de
mercadotecnia).

El 4rea de mercadotecnia junto con la alta direccion, definen el portafolio de
productos, las ventas, las proyecciones de ventas, que productos salen de

29 Apartado con base en Philip Kotler y Kevin Lane Keller, op.cit., p.27. y Enumed. Net biblioteca virtual, Las
tres estrategias genéricas, <http://www.eumed.net/cursecon/libreria/2004/alv/2¢c.htm> (20 de junio de 2015).
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promocion o se dan de baja en el catalogo y los nuevos productos que seran
lanzados al mercado y que seran el sustento de la empresa de los proximos cinco
a diez afios.

En la planeacion de marketing se debe comenzar con un producto o servicio que
satisfaga los deseos o0 las necesidades de los consumidores. ElI consumidor
evaluaré la oferta en funcién de la calidad y el precio del mismo.*°

Para realizar una exitosa planeacién de mercadotecnia es necesario tomar en
cuenta todos los elementos del entorno que influyen, tanto internos (entorno
funcional) como externos (el entorno general), en el desarrollo de la misma.

“El entorno funcional incluye a aquellos agentes inmediatos que participan en la
produccion, distribucion y promocion de la oferta. Los agentes principales de la
empresa, los proveedores, los distribuidores, los intermediarios y el publico meta.

El entorno general estd compuesto por seis elementos: el entorno demogréfico, el
econdmico, el fisico, el tecnoldgico, el politico-legal y el sociocultural. En estos
entornos existen fuerzas que pueden influir considerablemente sobre los actores
del entorno funcional. Los agentes del mercado deben prestar especial atencion a
las tendencias y a los acontecimientos de estos entornos y ajustar sus estrategias
de marketing en consecuencia.”*

No es posible desarrollar una estrategia de mercadotecnia aislada, siempre deben
realizarse estrategias holisticas, integrales, que contemplen todos los elementos
de un sistema y sus posibles interacciones.

“‘La estrategia de mercadotecnia es el punto clave de un plan de accién para
utilizar los recursos de una empresa con el fin de alcanzar sus metas. Las
estrategias son las decisiones importantes que se requieren para lograr un
objetivo, de hecho, la estrategia comprende la seleccion y el analisis del mercado,
es decir, la eleccion y el estudio del grupo de personas a las que se desea llegar,
y la creacion y permanencia de la mezcla de mercadotecnia que la satisfaga. La
tactica es la forma en la que se alcanzaran las estrategias.”?

En la ilustracion 2 se muestran claramente los principales factores que influyen en
la estrategia de marketing de la empresa:

%0 Con base en Philip Kotler y Kevin Lane Keller, op.cit., p.372.
81 Philip Kotler y Kevin Lane Keller, op.cit., pp. 26y 27.
% Laura Fischer, y Jorge Espejo, op.cit., p.36.
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llustracién 2. Factores que influyen en la estrategia de mercadotecnia de la
empresa

Entorno
fisico/
tecnoldgico

Entorno
economico/
demografico Intermediarios

de marketing

Competencia Entorno

sociocultural

Entorno
politico/
legal

Fuente: Philip Kotler y Kevin Lane Keller, Direccién de marketing, op.cit. p.27.

El proceso de planeacion estratégica de mercadotecnia en el caso de los
medicamentos genéricos, fue desarrollado tomando en cuenta todos los factores
gue afectaban el entorno general y el funcional, para su lanzamiento en el
mercado privado. El proceso esta representado en cada paso que se realiz6
desde la conceptualizacion del producto, medicamento genérico como tal, hasta la
estrategia de comunicacion e informacion del concepto en la campafha de
medios masivos. Al llegar a la fase de la evaluacion, se observa que el proyecto,
los objetivos y las estrategias fueron exitosos, y el mercado de los medicamentos
genéricos hoy en dia es sdlido y muestra un crecimiento constante.

Retomando la ilustracion 1, como base estructural del proceso de planeacion
organizacional, la planeacion estratégica de mercadotecnia es un proceso de
cinco pasos los cuales van a ser definidos a profundidad:

1. Realizar un anélisis de la situacion.
2. Establecer objetivos de marketing.
3. Determinar el posicionamiento y la ventaja diferencial.
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4. Elegir los mercados meta y medir la demanda del mercado.
5. Disefiar la mezcla estratégica de marketing.”*

En el modelo anterior que plantean Stanton, Etzel y Bruce, manejan que en cuarto
lugar se deben elegir los mercados meta y medir la demanda del mercado, lo cual
deberia estar como segunda actividad, no es posible definir los objetivos
estratégicos de mercadotecnia si no se conocen los mercados meta y la demanda
del mercado.

A continuacién se expone un analisis de cada uno de los conceptos anteriores:

24.2.1 Realizar un andlisis de la situacion

El primer paso que se debe realizar en la planeacion estratégica de marketing es
un analisis de la situacion, que basicamente consiste en evaluar el programa de
marketing de la empresa, como ha funcionado, qué resultados ha dado y los
nuevos retos que se han presentado.

Existen elementos de diagndstico que nos sirven para evaluar situaciones internas
y externas de la empresa como el analisis FODA y la investigacion de mercados.

2.4.2.1.1 El anélisis FODA

Para analizar a profundidad cualquier objeto, producto, servicio, organizacion,
persona y proceso entre otros, se utiliza una herramienta llamada analisis FODA.
FODA es un acrostico que significa Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y
Amenazas. En inglés se denomina analisis SWOT Yy significa: Strengths,
Weaknesses, Opportunities and Threats y sirve principalmente para realizar un
diagnéstico de la situacion de la empresa y sus productos.

El andlisis de las fortalezas y debilidades se refiere a las cualidades intrinsecas del
objeto en cuestion, y el analisis de oportunidades y amenazas, se refiere a las
cuestiones externas, o del entorno.

El analisis FODA nos permite ubicarnos en una realidad respecto a lo que
tenemos y hemos logrado hasta el momento, y nos ayuda en la formulacion de

% william J. Stanton, Michael J. Etzel y Bruce J. Walker, op.cit., p. 601.
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planes y objetivos respecto a lo que queremos lograr y la atencion de esas areas
de mejora que se detectaron en el estudio.

‘Un elemento esencial al evaluar la situacion general de una empresa es
examinar sus recursos y capacidades competitivas en términos del grado al que le
permiten aprovechar sus mejores oportunidades comerciales y defenderse de
amenazas externas a su bienestar futuro. La herramienta mas sencilla y facil de
aplicar para este examen se conoce ampliamente como analisis FODA, llamado
asi porgue se trata de las fortalezas y debilidades de los recursos de una
empresa, asi como sus oportunidades y amenazas externas. De igual importancia,
un andlisis FODA excelente ofrece las bases para idear una estrategia que
capitalice los recursos de la empresa, se dirja a aprovechar sus mejores
oportunidades y la proteja de las amenazas a su bienestar.”

A continuacion se definen los principales componentes del andlisis FODA:

Fortalezas: es algo que la empresa hace bien y que aumenta su valor en el
mercado. Es una competencia distintiva, es decir, algo que realiza mejor que sus
contendientes en productos y procesos, convirtiéndola en un competidor de
referencia o lider en cualquier mercado.

Una empresa siempre debe contar con recursos y capacidades que le otorguen
una ventaja competitiva sustentable sobre sus rivales, y el analisis de las
fortalezas, permite a los ejecutivos realizar conclusiones de manera objetiva y
buscar los medios para extender estos recursos y capacidades y hacerlos
perdurables.

Debilidades: al contrario de las fortalezas, una debilidad es algo que la empresa
realiza mal o de forma incorrecta que lo pone en desventaja en relacién a su
competencia.

Oportunidades: “La oportunidad comercial es un gran factor en la elaboracién de
la estrategia de una empresa. De hecho, los administradores no pueden idear una
estrategia adecuada para la situacion de la empresa sin identificar primero sus
oportunidades comerciales y evaluar el crecimiento y potencial de ganancias que
implica cada una. Las oportunidades comerciales mas pertinentes para una
empresas son las que se ajustan bien a las capacidades de sus recursos
financieros y organizacionales, que ofrecen los mejores crecimientos Yy
rentabilidad, y presentan el mayor potencial de ventajas competitivas.”

Las empresas deben estar alertas y pendientes de las oportunidades que se
presenten en el mercado y evaluar detalladamente el momento de la empresa y
Sus recursos segun el tipo de oportunidad, para aprovecharla exitosamente.
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Amenazas: Es cualquier factor externo que pueda afectar el desempefio de la
empresa en cualquier &mbito, politico, econdémico, social y el mas importante, el
comercial. Se denomina amenaza a cualquier grado de adversidad que
ensombrezcan los objetivos y la perspectiva de la empresa. Asi como es
necesario siempre estar alerta para identificar las oportunidades, es necesario
tener siempre un radar que identifique y anticipe posibles amenazas al
desemperio de la empresa.

En el proyecto de mercadotecnia de los medicamentos genéricos, es evidente que
se debio haber realizado un analisis FODA, donde se detect6 la gran oportunidad
gue ofrecia en ese momento el mercado y la forma en que por medio de las
fortalezas de los productos genéricos se iba a capitalizar. Es recomendable
renovar periédicamente este analisis para establecer y analizar el desempefio del
mercado y los cambios que van presentando los consumidores frente a estos
productos, de igual calidad a un menor precio, disponibles ya para la mayoria de
las enfermedades y algo importante, la rentabilidad de las empresas que fabrican
este tipo de productos.

2.4.2.1.2 Lainvestigacion de mercados

La informacion es un elemento fundamental para las personas que quieren estar al
dia con lo que acontece en su entorno y conectarse con su realidad. La
informacién nos permite estar mejor preparados para que los sucesos inesperados
y las situaciones externas no afecten nuestro &mbito personal y laboral, y de ser
asi, que sea en el menor grado posible.

Los ejecutivos de las empresas cada dia necesitan estar mas y mejor informados
de todos aquellos factores externos que afectan a las organizaciones para poder
contrarrestar cualquier eventualidad y realizar una mejor toma de decisiones. Asi
como de los factores internos que se desarrollan en el ambito de la empresa para
poder establecer medidas correctivas en caso de que los resultados no estén
presentandose conforme a los planes.

Kotler y Kenner expresan “La tarea del investigador de mercados es precisamente
investigar la actitud de los consumidores y su comportamiento de compra. La
investigaciéon de mercados consiste en el disefio, la recopilacion, el analisis y el
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reporte de la informacion y de los datos relevantes del mercado para una situacion
especifica a la que se enfrenta la empresa.”**

Para el &rea de mercadotecnia, la investigacion de mercados agrupa el analisis
externo, econodmico, politico y social y el andlisis interno con relacion a todos
aguellos aspectos orientados al proceso comercial como son: grado de
satisfaccion del cliente y anélisis de competencia.®

“Un sistema de informacién de mercados es una estructura formal y eficiente de
comunicacioén integrada por personas, equipos y procedimientos, cuya finalidad es
reunir, clasificar, evaluar y distribuir informacién pertinente, oportuna y veridica
para uso de los encargados de la toma de decisiones con el fin de mejorar la
planeacion, ejecucion y control de los planes de mercadotecnia.“*®

El objetivo, como ya mencionamos, de contar con informacion fidedigna, es
reducir los riesgos al momento de tomar decisiones.

Siempre que se decide comenzar con un plan de mercadotecnia es necesario
iniciar con una investigacion de mercados que nos brinde la informacién necesaria
respecto a clientes, competidores, caracteristicas de los productos existentes,
situaciones especiales de compra o venta, distribuidores, etcétera, para establecer
metas claras y estrategias necesarias para lograrlas.

El Doctor Pérez Ponce®’ expone que el sistema de informacién de mercados esta
constituido por tres subsistemas que aportan toda la informacidén necesaria para
asegurar una mejor toma de decisiones de los ejecutivos a cargo del manejo
comercial de la empresa:

El subsistema de comunicacién interna: es la informacion interna que genera la
empresa y se refiere a:

Reporte de ventas

Informes de costos

Archivo de facturacion

Catalogos y muestrario

Registros de cuentas por cobrar
Andlisis de presupuestos
Movimientos de fondos financieros.

3 Philip Kotler y Kevin Lane Keller, op.cit., p.102.

% Con base en Philip Kotler y Kevin Lane Keller, op.cit., p.102.

% 3. Jests Pérez Ponce, Antologia para el curso: Investigacién de mercados, FCA, Universidad Nacional
Auténoma de México, México, 2014. P.19.

= siguiente apartado con base en J. Jesus Pérez Ponce, op. cit. pp. 19-22
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Subsistemas de inteligencia comercial: Son aquellas fuentes y procedimientos
de recoleccion de informacion del entorno o medio ambiente en el que esta
inmersa la empresa. Se divide en:

e Variables macro ambientales que son aquellas que afectan los mercados a

nivel nacional o estatal, como serian las cuestiones demogréficas,
epidemioldgicas o econémicas.

e Variables micro ambientales como serian alteraciones de los mercados por
el impacto de competidores en procesos de comercializacion,
modificaciones a programas gubernamentales, etcétera.

Subsistemas de investigacion de mercados: Esta constituido por la capacidad
que tiene la empresa para definir las propuestas de investigacion que requiere
para la resolucion de problemas de incertidumbre. En ésta unidad de investigacion
se formalizaran protocolos de investigacion, asi como su propia metodologia.

“La investigacién de marketing® consiste en todas las actividades que le permiten
a una organizacion obtener la informacién que necesita para tomar las decisiones
concernientes a su ambiente, mezcla de marketing y clientes presentes y
potenciales. En concreto, la investigacion de marketing es el desarrollo,
interpretacion y comunicacion de la informacion orientada a las decisiones para su
uso en todas las fases del proceso de marketing.

Esta definicidn tiene dos implicaciones importantes:

e La investigacion tiene una funcibn en las tres fases del proceso
administrativo del marketing: la planeacion, la implantacion y la evaluacion.

e Reconoce la responsabilidad del investigador en el desarrollo de la
informacion, lo cual incluye definir problemas, reunir y analizar datos,
interpretar resultados y presentar la informacion de manera util para los
administradores.”*

En la siguiente ilustracion se puede observar cual es secuencia correcta de
actividades para realizar una adecuada investigacion de mercados:

B significado de la palabra marketing es mercadotecnia.
% william J. Stanton, Michael J. Etzel y Bruce J. Walker, op. cit. p. 177.
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llustracion 3. El proceso de investigacion de mercados

1. Definir el problema y los
objetivos de la investigacion

2. Desaarrollar el plan de
investigacion

3.Recopilar la informacién

4. Analizar la informacion

5. Presentar los resultados

6. Tomar la decision

Fuente: Philip Kotler y Kevin Lane Keller, Direccién de marketing, op.cit. p.103

Stanton, Etzel y Walker definen cuatro esferas de accion para la investigacion de
mercadotecnia:*°

1. Informes de servicios sindicados: Realizados por empresas de investigacion
que se desarrollan sin tomar en cuenta las necesidades especificas de los
clientes. Son datos generales de mercados, ventas, precios, datos de
consumidores, entre otros y se venden a cualquiera que esté interesado.

2. Sistema de informacion de marketing (SIM): es una actividad coordinada
internamente, que emite informes estandarizados, programados y hechos a
la medida de las especificaciones de los ejecutivos solicitantes. Se basan
en informacion interna, histérica, y en ocasiones también utilizan
informacion externa de empresas de investigacion.

3. Sistema de apoyo a las decisiones: es una fuente interna interactiva, que
utiliza datos de diversas fuentes. Relaciona diversas bases de datos para
responder preguntas especificas.

0 Este apartado es con base en William J. Stanton, Michael J. Etzel y Bruce J. Walker, op. cit. pp. 177 y 178.
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4. Proyecto de investigacion de marketing propio: es cuando se realiza un
proyecto de investigacién para responder a una cuestion especifica; no es
reiterativo.

Un area de SIM nunca debe faltar en una organizacion, es estratégica; ahi se
desarrolla la inteligencia de mercados y se genera toda la informacion para que los
ejecutivos encargados de la toma de decisiones de la comercializacion de los
productos, tengan un mayor conocimiento del mercado, de la competencia y del
comportamiento del consumidor.

Stanton, Etzel y Walker definen a los sistemas de informacion de marketing (SIM)
como un procedimiento operativo organizado para generar, analizar, diseminar,
almacenar y recuperar informacién, para su uso en las decisiones de marketing.

“Caracteristicas de un SIM ideal:

e Incluye datos en tiempo real.

e Genera informes regulares y estudios reiterados conforme se requieran.

e Analiza los datos utilizando andlisis estadisticos y modelos matematicos
gue representan el mundo real.

e Integra datos viejos y nuevos para proporcionar actualizaciones de
informacion e identificar tendencias.”*

Estos reportes son generados en forma interna, y en la planeacion deben
involucrarse directamente los ejecutivos solicitantes para obtener concretamente
la informacion que necesitan. Estos reportes se realizan haciendo uso de la
tecnologia y de los nuevos programas de recoleccion de informacion y estadisticos
gue manejan actualmente las empresas y las grandes corporaciones, todos
orientados a que los ejecutivos de mercadotecnia realicen una mejor toma de
decisiones.

La gran penetracibn que han conseguido en el mercado los medicamentos
genéricos es auditada por empresas de consultoria que analizan el
comportamiento de las ventas de los genéricos, las empresas que los fabrican,
sus principales puntos de venta, las principales clases terapéuticas y sales que
son mas vendidas. Asi mismo se cuenta actualmente con informacion
concerniente a las reglamentaciones y adecuaciones en los procesos de obtencion
de registro y cuestiones de precio y comercializacion.

Para tener un mejor entendimiento de este cambio en las tendencias del mercado
farmacéutico, es necesario realizar una investigacion integral, donde se analicen

* William J. Stanton, Michael J. Etzel y Bruce J. Walker, op. cit. p. 178.
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factores externos, como son los demogréficos, epidemiologicos y sociales, y
cuestiones ya mas concernientes a las empresas que fabrican los medicamentos
geneéricos.

2.4.2.2 Elegir los mercados meta y medir la demanda
del mercado.

“El mercado se define como un conjunto de personas u organizaciones con
necesidades que satisfacer, dinero para gastar y la disposicién para comprar.”*?

Dentro del mercado encontramos los segmentos, que son partes del mismo, con
caracteristicas especiales. Dificilmente un producto o una empresa pueden
satisfacer todos los segmentos del mercado, razén por la cual existe la
especializacion o la seleccion de uno o varios segmentos. La empresa debe
identificar las oportunidades de cada segmento y seleccionar a cuales dirigirse.
Una actividad que cada dia realizan con mayor especializacién los mercadologos
es la segmentacion y se basan en la combinacion de diversas variables para
identificar grupos mejor definidos.*®

Un mercado meta es el segmento formado por personas u organizaciones al que
la empresa dirige su plan de mercadotecnia, después de una serie de analisis de
oportunidades y pronésticos de ventas.*

2.4.2.3 Determinar el posicionamiento y la ventaja
diferencial.

Este concepto es fundamental para una estrategia de comunicacidén exitosa. Se
pretende analizar a profundidad la mejor manera de conquistar la mente del
cliente, utilizando el lenguaje correcto para poder causar un impacto duradero en
la mente de nuestros receptores.

El posicionamiento en mercadotecnia se define como la forma en que queremos
ubicar nuestro producto en la mente de los consumidores.

“Luego de identificar los segmentos potenciales, y elegir uno 0 mas como meta, el
vendedor debe elegir qué posicion perseguir. Una posicidon es la manera en que

“2 William J. Stanton, Michael J. Etzel y Bruce J. Walker, op. cit. p. 603.
“3 Con base en Philip Kotler y Kevin Lane Keller, op.cit., p.261.
4 Con base en William J. Stanton, Michael J. Etzel y Bruce J. Walker, op. cit. p. 604.
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los clientes actuales y posibles ven un producto, marca u organizacion en relacion
a la competencia.”*

“El posicionamiento es el uso que hace una empresa de todos los elementos de
que dispone para crear y mantener en la mente del mercado meta una imagen
particular en relacion con los productos de la competencia.” ¢

Al Ries y Jack Trout mencionan “debemos buscar en la mente del cliente no
dentro del producto. Como solo una parte minima del mensaje lograra abrirse
camino, debemos enfocarnos en el receptor. Debemos concentrarnos en la
manera de percibir que tiene la otra persona, no en la realidad del producto.”

Recibimos tanta informacion cada dia que llega un momento en que se bloquea
nuestra capacidad de recepcion, de tal manera que no podemos asimilar los
mensajes que nos llegan. Se debe comunicar lo mas importante, utilizar palabras
clave para entrar en la mente de nuestros clientes y ligar conexiones ya
existentes.*’

“El posicionamiento es un sistema organizado que se basa en el concepto de que
la comunicacion soélo puede tener lugar en el tiempo adecuado y bajo las
circunstancias propicias. La mejor manera de penetrar en la mente de otro, es ser
el primero en llegar. Es muy dificil reemplazar lo primero que ha logrado una
posicién en la mente.”*®

Stanton, Etzel y Walker*® mencionan que al posicionar un producto, el
mercadologo quiere comunicar el beneficio o los beneficios mas deseados por el
mercado meta y establecen tres pasos para una estrategia de posicionamiento:

e Elegir el concepto de posicionamiento: Para posicionar un producto o
una organizacion, es necesario determinar qué es lo importante para el
mercado meta. Posteriormente realizan estudios de posicionamiento para
saber como ven los miembros de un mercado meta los productos de la
competencia en las dimensiones importantes. Los resultados se analizan y
se tratan de expresar graficamente a través de un mapa de percepcion que
sitta la marca u organizacién en relacion con sus alternativas en la
dimensién de que se trate.

5 william J. Stanton, Michael J. Etzel y Bruce J. Walker, op. cit. p. 163.

“% 1 dem.

47 Con base en Al Ries, y Jack Trout, Posicionamiento: La batalla por su mente, México, Mc Graw Hill/
interamericana de México, 2002, (22 ed.), p.32.

Al Ries, y Jack Trout, op. cit. p.36.

9 gl siguiente apartado con base en Con base en William J. Stanton, Michael J. Etzel y Bruce J. Walker, op.
cit. p. 164 y 165.
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e Disefiar la dimensidn o caracteristica que mejor comunica la posicién:
Una posicion puede comunicarse con una marca, lema, apariencia u otras
peculiaridades del producto, el lugar donde se vende, el aspecto de los
empleados y muchas otras formas. Es importante no olvidar los detalles.

e Coordinar los componentes de la mezcla de marketing para que
comuniquen una posicion congruente: Aunque una o dos dimensiones
sean las principales formas de comunicacion de la posicién, todos los
elementos de la mezcla de marketing (producto, precio, promocion y
distribucion) deben completar la posicion pretendida. Muchos fracados de
productos en el mercado se deben a un mal posicionamiento, o0 un
posicionamiento mal definido que solo crea confusién en la mente de los
consumidores.

La ventaja diferencial se refiere a cualquier caracteristica que sea atractiva para
los consumidores y que nos diferencie de la competencia.

El posicionamiento en la campafa de promocion de los medicamentos genéricos
fue un factor clave de éxito; desde el principio se buscd sembrar en la mente del
mercado meta el concepto de misma calidad, mismo producto, pero a un precio
mas barato. Las pruebas que autentican la calidad de estos medicamentos
respecto a la bioequivalencia y biodisponibilidad, sustentaron este mensaje que la
poblacién acepté y adopté en sus nuevos habitos de compra respecto a estos
medicamentos.

24.2.4 Plantear objetivos de marketing

Para medir el desempefio de cualquier proyecto es necesario establecer objetivos,
es decir, fijar el lugar a donde queremos llegar o los resultados que pretendemos
obtener en un determinado lapso de tiempo.

Una planeacion exitosa contiene objetivos bien definidos, tomando en cuenta
todos los recursos con los que cuenta la organizacion. A través de los objetivos se
establecen todos los planes de accion y las actividades que se realizaran para
cumplirlos. Siempre que se pretende una evaluacion de resultados o desempefio
se tienen que realizar con base en los objetivos.

“La mayoria de las unidades de negocio persiguen un conjunto de objetivos entre
los que se incluyen la rentabilidad, el aumento de las ventas, el incremento de la
participacion de mercado, la disminucion de riesgos, la innovacion y la reputacion.
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Las unidades de negocio fijan estos objetivos y luego se administran por objetivos
(APO). Para que este sistema funciones, los objetivos de una misma unidad,
deben cumplir cuatro criterios:

e Los objetivos deben de ordenarse jerarquicamente de mayor a menor
importancia.

e En la medida de lo posible los objetivos deben formularse
cuantitativamente.

e Las objetivos deben ser realistas.

o Los objetivos deben ser consistentes.””

Stanton, Etzel y Walker® mencionan que un objetivo es un resultado deseado, y
que “para que los objetivos sean valiosos y asequibles, deben:

e Ser claros y especificos.

e Estar enunciados por escrito.

e Ser ambiciosos pero realistas.

e Ser congruentes entre si.

e Ser cuantitativamente mensurables, cuando es posible.
e Estar vinculados a un periodo particular”.

“Los objetivos son metas de desempefio de una organizacién; es decir, son los
resultados y productos que la administracion desea lograr. Se requieren dos tipos
muy distintos de metas de desempeiio: las que se refieren al desempefio
financiero y las que se refieren al desempefio estratégico. Los objetivos
financieros comunican las metas de la organizacion en el aspecto financiero. Los
objetivos estratégicos se refieren a la posicion de marketing y la vitalidad
competitiva de la compariia.”?

La definicion de objetivos en un plan estratégico de mercadotecnia es la actividad
gue requiere mayor concentracion y andlisis. Todo el desarrollo del plan de
mercadotecnia sera realizado con base en estos objetivos estratégicos y de igual
forma, el desemperio sera evaluado conforme a los mismos.

El plan de mercadotecnia de lanzamiento de genéricos al mercado privado,
requiri6 de una definicibn muy concreta de objetivos estratégicos respecto a
productos, precios, tiempo, lugar, ventas y alcance de la estrategia de difusién.

%0 Philip Kotler y Kevin Lane Keller, op.cit., pp. 54 y 55.
> william J. Stanton, Michael J. Etzel y Bruce J. Walker, op. cit. p. 598.
2 Arthur A. Thompson, Margaret A. Peteraf, John E. Gamble y A.J.Strickland, op.cit, p.28.
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2425 Disefiar la mezcla estratégica de marketing

La permanencia en el mercado es una de las mayores preocupaciones de los
ejecutivos encargados del manejo de los productos y la rentabilidad de la
empresa. El mercado es cambiante y sobre todo altamente competitivo.

Dentro de los elementos internos de la empresa en los que la administracion
puede tener injerencia y controlar estan:

1) Los recursos de la empresa en todas sus areas.
2) La mezcla de mercadotecnia, es decir, los productos, la estructura de
precios, sus actividades promocionales y el sistema de distribucién.

Tomando en cuenta lo anterior, el sistema de mercadotecnia se vera influenciado
por la capacidad de produccidn, financiera y de personal, es decir, todas las areas
funcionales de la empresa estan involucradas en el logro de los objetivos de
mercadotecnia, y por ende de la empresa. Las principales funciones de una
empresa se realizan en torno a lo que se vende y a lo que genera utilidad; todo lo
que se vende es planeado, solicitado, dirigido y controlado por el area de
mercadotecnia.

La mezcla de mercadotecnia forma parte de las estrategias de mercadotecnia que
se refieren a las variables que la empresa puede controlar respecto a la
comercializacién de sus productos.>®

e Estrategias de entrada: Responden a la pregunta ¢como? es posible ubicar
un producto en un lugar mas favorable mediante su innovacion, precio,
canales, calidad, etcétera.

e Estrategias de segmentacion y posicionamiento: responde a la pregunta
¢doénde?, y consiste en explotar el segmento escogido como banco de
entrada y apropiarse de él mediante las caracteristicas propias del
producto.

e Estrategias de la mezcla de mercadotecnia: se consideran las variables
clasicas que son producto, plaza, precio y promocion, pero hoy en dia es
necesario considerar una mas que es procesos que la empresa tendra que
combinar para impactar al mercado. Responde a las preguntas ¢qué,
porqué y para qué?

%3 Este apartado con base en Laura Fischer, y Jorge Espejo, op.cit, p.18
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e Estrategia de oportunidad: Contesta la pregunta ¢cuando?, ya que esta
encaminada para determinar el momento oportuno para intentar una accion
significativa para la empresa.

Philip Kotler define a la mezcla de mercadotecnia como “el conjunto de variables
controlables de la mercadotecnia que la firma combina para provocar la respuesta
que quiere en el mercado meta”.>*

Laura Fischer y Jorge Espejo mencionan que la mezcla de mercadotecnia esta
compuesta por cuatro clases principales de actividades que registran el mayor
impacto en el conjunto de valores que conforma el especialista en mercadotecnia,
y estas son las 4 P: producto, plaza, precio y promocidn; es la oferta completa que
una organizacion ofrece a sus consumidores. “Por ello, una responsabilidad
primordial del mercad6logo consiste en lograr y mantener una mezcla de
mercadotecnia que proporcione al mercado mayor satisfaccion que las ofrecidas
por sus competidores. Ademas, los resultados financieros de una organizacion
estan en funcién de lo poderosa que sea su mezcla de mercadotecnia””>.

Existen conceptos mas modernos de la mezcla de mercadotecnia donde proponen
modelos diferentes y mas sofisticados como el de las 9 P, donde se manejan las
relaciones publicas tanto con la poblacién, como con la autoridad politica, las 4P
gue manejamos anteriormente, people (gente) se refiere a las personas
involucradas en el negocio, como los empleados, proveedores y los consumidores;
process (procesos) los procesos para otorgar el producto o servicio y physical
evidence (evidencia fisica), que se refiere al ambiente en el que se comercializa el
producto o servicio.*®

A continuacion se definen en forma resumida las 4P de la mezcla estratégica de
mercadotecnia:’’

Producto.- Se refiere a los bienes, productos, servicios, que ofrecen las
empresas u organizaciones para satisfacer las necesidades del segmento o
mercado meta para el que fue creado. Es considerado como el conjunto completo
de beneficios que se ofrece a un mercado para su adquisicion, uso o consumo, y
pueden ser desde objetos fisicos, servicios, personas, lugares e ideas. Dentro de
esta categoria se puede hablar de la cartera de productos, la diferenciacion de
éstos, asi como la marca y la presentacion.

> philip Kotler, Mercadotecnia, México, Prentice Hall, 1991, (32. ed.), p.15.

5 | aura Fischer, y Jorge Espejo, op.cit, p.18

°% Con base en Laura Fischer, y Jorge Espejo, op.cit, p.18

= siguiente apartado es con base en Laura Fischer, y Jorge Espejo, op.cit, p.18 y MERCA2.0, “En qué
consiste la mezcla de mercadotecnia”, 26 de noviembre de 2013, http://www.merca20.com/en-que-consiste-
la-mezcla-de-mercadotecnia/ (18 de marzo de 2015).

42

——
| —


http://www.merca20.com/en-que-consiste-la-mezcla-de-mercadotecnia/
http://www.merca20.com/en-que-consiste-la-mezcla-de-mercadotecnia/

El éxito mercadoldgico de los medlicamentos genéricos en México en [a dltima década.

Precio.- Se trata del valor de intercambio del producto y se establece previo al
lanzamiento. El precio se fija después de realizar una estructura de costos y un
andlisis de precio de los principales competidores o productos similares en el
mercado, es decir, que se ajuste tanto a las necesidades de la organizacion, como
a las de los consumidores. “El precio es la cantidad de dinero u otros elementos
de utilidad que se necesitan para adquirir un producto

Plaza.- También conocida como distribucion, busca hacer que el producto llegue
a manos del consumidor. Aqui se establece la seleccion y administracion de los
diferentes canales de distribucién, asi como la planeacion de diversas técnicas de
comercializacion o merchandising para que el producto llegue al lugar de
desplazamiento deseado conocido como plaza o punto de venta. El realizar una
adecuada estrategia de distribucion genera beneficios para las partes mas
importantes de este proceso de intercambio: para los consumidores, al encontrar
facilmente los productos que buscan o necesitan, y para la empresa utilidades al
generarse la venta, porque el producto esta en existencia en los principales puntos
de venta. Este proceso de intercambio entre fabricantes, mayoristas, detallistas y
finalmente consumidores, requiere de una profunda planeacion y logistica en el
manejo de los materiales, almacenamiento, transporte y entrega de los mismos,
con el fin de tener el producto en éptimas condiciones, en el lugar mas adecuado y
al menor tiempo.

Promocion.- Es la actividad por medio de la cual se da a conocer un producto al
consumidor, en esta categoria se engloban todas aquellas estrategias de
comunicacién que tengan como proposito difundir informacion y persuadir a la
audiencia, clientes potenciales y futuros consumidores, de las ventajas y
beneficios de los productos que estamos comercializando. Existe la llamada
mezcla de promocion y es parte fundamental de las estrategias de mercadotecnia.
La diferenciacion del producto, el posicionamiento, la segmentacién del mercado y
el manejo de marca, entre otros, requieren de una promocion eficaz para producir
resultados. Los principales elementos de la mezcla de promocion son los
siguientes:

a) Publicidad: se define como la comunicacién impersonal pagada por un
patrocinador identificado. Se utiliza para crear la imagen a largo plazo de un
producto o servicio, o para disparar las ventas subitamente; esta actividad
influye directamente en la curva de demanda de un producto, pues tiene un
efecto directo sobre las ventas. A continuacion se presentan las siguientes
cualidades:

a. Influencia: La publicidad permite al vendedor repetir un mismo
mensaje varias veces, y utilizada en gran escala, comunica lo
positivo sobre la importancia del vendedor, su popularidad y su éxito.
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b)

d)

b. Expresividad amplificada: ofrece a las empresas la oportunidad de
destacar sus productos a través del uso artistico de la impresion, el
sonido y el color.

c. Impersonalidad: La audiencia no se siente obligada a prestar
atencion o a responder al anuncio, es un mondélogo no un dialogo
con el publico meta.>®

Promocién de ventas: la finalidad es alentar las ventas de un producto a
través de incentivos a corto plazo y obtener una respuesta rapida por parte
de los consumidores; por ejemplo: premios, demostraciones, ofertas,
cupones de descuento, muestras y exhibiciones ente otras actividades.

Marketing directo: es un sistema interactivo que utiliza uno o mas medios
de comunicacién para obtener una respuesta medible del segmento al que
es dirigido. “Las numerosas formas de marketing directo (correo directo,
telemarketing y marketing por internet) comparten tres caracteristicas
distintivas:
I.  Personalizacion: EI mensaje se puede preparar para que atraiga al
receptor.
Il.  Actualizacién: EI mensaje se puede preparar con rapidez.
lll. Interaccion: EI mensaje es susceptible de modificarse segun las
respuestas del receptor.”®

Ventas personales: Es cuando se realiza la venta de un producto a través
de una presentacion oral. “Es la herramienta mas eficaz en las ultimas
fases del proceso de compra, especialmente cuando se trata de crear
preferencias en los compradores, convencerlos o llevarlos a la acciéon. La
venta personal posee tres caracteristicas distintivas:

1. Interaccion personal: Supone una relacion interactiva e inmediata
entre dos 0 mas personas. Cada parte es capaz de observar las
reacciones de la otra.

2. Permite cultivar relaciones: La venta personal permite el surgimiento
de todo tipo de relaciones, desde las derivadas de los intereses
comerciales hasta profundos sentimientos de amistad.

3. Respuesta: La venta personal genera en el comprador un
sentimiento de obligacién de escuchar al vendedor.”®

%8 Con base en Philip Kotler y Kevin Lane Keller, op.cit., p.555
%9 Philip Kotler y Kevin Lane Keller, op.cit., p.556

60
Idem.
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e) Relaciones Publicas e inserciones pagadas: Kotler y Kener mencionan:
“‘las relaciones publicas combinadas con el resto de los elementos de la
mezcla promocional, suelen ser muy efectivas. El atractivo de las relaciones
publicas y de las inserciones pagadas con formato de noticia o reportaje se
fundamenta en tres caracteristicas distintivas:

1. Gran credibilidad.- Las notas periodisticas y los reportajes resultan
mas auténticos y creibles para los lectores que los anuncios.

2. Capacidad para captar compradores desprevenidos.- Las relaciones
publicas pueden llegar hasta consumidores que prefieren evitar a los
vendedores y huir de la publicidad.

3. Dramatizacion: tienen un gran potencial para destacar positivamente
la imagen de la empresa o del producto.”®

f) Seleccién de medios de difusidén: En el establecimiento de la estrategia
de comunicacion se busca informar, difundir y comunicar a los diferentes
targets objetivo las caracteristicas, ventajas y beneficios del producto o
servicio, con la finalidad de generar ventas. LOS mensajes que se
pretenden informar deben estar bien estructurados y creados con la
finalidad de persuadir a los clientes a favor de los productos.

“La seleccion de medios consiste en encontrar el medio de comunicacion
mas eficaz desde el punto de vista de los costos para generar el nUmero y
el tipo de exposiciones deseado en el mercado meta.”®

En la difusion de los productos farmacéuticos, se utilizan la mayoria de los tipos de
promocién, desde las ventas personales, hasta los anuncios de publicidad en
medios. Los productos genéricos tuvieron un fuerte apoyo publicitario en medios
como la televisién, el radio, periddicos y revistas por parte del gobierno a través de
la Secretaria de Salud y de los laboratorios fabricantes de genéricos que
apoyaban este cambio en los habitos prescriptivos y de compra. En el caso de los
medicamentos farmacéuticos, todos los anuncios y materiales promocionales
deben ser avalados y autorizados por la Secretaria de Salud via la Cofepris.

Debido a que el tema principal de la investigacion son los medicamentos
genericos, se mencionaran algunos conceptos que maneja el Reglamento de la
Ley General de Salud en materia de publicidad en el articulo 2, con respecto a
la difusion de los productos farmacéuticos.

61 Philip Kotler y Kevin Lane Keller, op.cit., p.556.
%2 |bid, p. 574.
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1.1 Se llama Publicidad, a la actividad que comprende todo proceso de
creacion, planificacion, ejecucion y difusion de anuncios publicitarios en los
medios de comunicacion con el fin de promover la venta o consumo de
productos y servicios.

1.2 Se llama Medio de difusién, al que se utiliza para difundir los anuncios
publicitarios a la poblacion en general y que incluye a la television, cine,
radio, espectacular, laterales de transporte, anuncios luminosos, carteles,
prensa, revistas, correo directo, catélogos, folletos, volantes, material de
punto de venta, asi como a cualquier otro medio de comunicacion, sea
impreso, electrénico, telefonico, informatico, de telecomunicaciones o
mediante otras tecnologias;

1.3 Agencia de publicidad, a quien tenga como actividad principal la
creacion, disefio, planificacion y ejecucion de campafas publicitarias, asi
como la contratacion, por cuenta y orden de anunciantes, de espacios para
difusion a través de los distintos medios de comunicacion;

1.4 Campafa publicitaria, a la difusibn programada de varios anuncios

publicitarios sobre el mismo producto o servicio, adaptados a los diferentes
medios de comunicacion;

1.5 Anunciante, a quien utiliza la publicidad para dar a conocer las
caracteristicas o beneficios de sus productos y servicios;

1.6 Anuncio publicitario, al mensaje dirigido al publico o a un segmento del
mismo, con el propésito de informar sobre la existencia o las
caracteristicas de un producto, servicio o0 actividad para su
comercializacion y venta o para motivar una conducta;

1.7 Articulo promocional, al objeto que se obsequia al publico y que contiene
impresa la marca, nombre, logotipo o frase publicitaria de algun producto o
servicio;

1.8 Patrocinio, al respaldo econémico otorgado para la promocion de una
persona fisica o moral o para la realizacién de una actividad o evento.®

“La mezcla de mercadotecnia es uno de los elementos tacticos mas importantes
de la mercadotecnia moderna y cuya clasificacion de herramientas o variables (las
4 P's) se ha constituido durante muchos afios en la estructura basica de diversos

planes de marketing, tanto de grandes, medianas como de pequefias empresas.

«64

No obstante los avances tecnoldgicos, las nuevas propuestas y los cambios que
presentan los diferentes escenarios en los negocios, las 4P de la mezcla de

% 1APVS (comp.), “Reglamento de la Ley General de Salud en materia de publicidad”, Normatividad y
Regulacién Sanitaria, compilacion 2015, México, publicado en el Diario oficial de la federacién el 06 de enero
de 1987. Con la ultima reforma publicada en el Diario Oficial de la Federacion, el 02 de abril de 2014, pp. 223.
® |van Thompson, “La mezcla de mercadotecnia”, Mercadotecnia, promonegocios.net, agosto de 2005.
<http://www.promonegocios.net/mercadotecnia/mezcla-mercadotecnia-mix.htm> (15 de Marzo de 2015)
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mercadotecnia siguen siendo la base para el disefio de las estrategias
relacionadas con la comercializacion de cualquier producto.

La finalidad de la mezcla de mercadotecnia es coadyuvar en un nivel tactico para
satisfacer las necesidades del mercado objetivo y de la empresa mediante la
generacion de utilidades, para hacerla rentable.

La acertada mezcla de mercadotecnia con todos sus elementos, ha sido el factor
determinante y mas importante en el exitoso desempefio de los medicamentos
genéricos. La planeacion de los medicamentos genéricos, totalmente enfocada a
satisfacer las necesidades de un alto segmento de la poblacién, el precio justo, la
distribucion en un gran nimero de puntos de venta facilitando su comercializacion
y la efectiva estrategia de comunicacion, que ha informado adecuadamente a la
poblaciébn en general de sus ventajas y beneficios, son elementos que han
permitido obtener los excelentes resultados en cuanto al conocimiento de los
genéricos, la confianza en su efectividad y seguridad, y las excelentes ventas que
actualmente representan el 54% del total de las unidades desplazadas en el
mercado farmacéutico mexicano.

2.4.3 Planeacién anual de marketing®

El plan anual de mercadotecnia, es un documento que contiene todo el proceso
relacionado con el producto, o la linea de productos segun sea el caso, desde el
andlisis preliminar y la investigacion de mercados, hasta la ubicacion del producto
en el punto de venta. Agrupa los principales objetivos y estrategias, asi como las
tacticas que llevaremos a cabo para alcanzar las metas sefialadas en el plan. En
resumen, contiene el plan de accion detallado de las actividades de mercadotecnia
durante el transcurso de un afo, como su nombre lo dice.

El plan de mercadotecnia es una guia sobre qué y como llevar a cabo las
principales acciones de cada producto; sirve de referencia en el proceso de
evaluacion y control y principalmente, contiene al detalle personas responsables o
involucradas en las actividades, tiempos, fechas y asignaciones presupuestarias
para cada inversion.

A continuacion se detallan los elementos principales que debe contener un plan
anual de mercadotecnia:

® Todo este apartado con base en William J. Stanton, Michael J. Etzel y Bruce J. Walker, op. cit. pp. 605y
606.
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1. Resumen ejecutivo: se abarcan las generalidades del plan, antecedentes,
situacion actual y curso del plan.

2. Andlisis de la situacion: se revisa la situacion pasada, actual y futura del
producto. Se revisan las principales resultados de ventas, de mercado, de
competencia, en general, el desempefio en todos los aspectos del producto en
cuestion y cual es la perspectiva en el futuro.

3. Objetivos: Los objetivos se establecen de una forma mas especifica y concreta.
Siempre deben establecerse en concordancia y buscando la realizacién de los
objetivos estratégicos de mercadotecnia y los de la organizacion.

4. Estrategias: Como en la planeacion estratégica de marketing, las estrategias
deben establecerse conforme a los mercados meta y las variables de la mezcla
estratégica de mercadotecnia: producto, plaza, precio y promocion.

5. Téacticas: Las tacticas es la forma operativa en la que se logran las estrategias,
siempre orientadas al cumplimiento exitoso de los objetivos. Las estrategias y
las tacticas se definen con base en el conocimiento profundo del producto, del
mercado y de la competencia. Es donde el experto define las acciones
especificas que se llevaran a cabo dentro del plan de accién en la mezcla de
mercadotecnia. Para que una tactica sea eficaz, debe coincidir y respaldar la
estrategia con la cual se relaciona.

6. Programas financieros: Se incluye un ROI (Retun Of Investment) es un estado
de resultados con los ingresos y los egresos proyectados que incluye un
desglose de gastos por actividad promocional.

7. Calendario: es una ruta critica de actividades en forma de diagrama, que
contiene fechas limite de tiempo para la realizacion de todas las actividades de
mercadotecnia.

8. Procedimientos de evaluacion: es la evaluacion del desempefio con relacién a
los objetivos. Estas evaluaciones anuales, pueden llevar a ajustes en las
estrategias o tacticas del plan o incluso en los objetivos planteados.

Las estrategias implantadas para la comercializacion y venta de los medicamentos
genéricos y la forma en que se llevaron a cabo a través de diversos planes de
accion, fueron acertadas. El éxito en el desplazamiento y la participacion de
mercado actual de los medicamentos genéricos es sorprendente y no es obra de
la casualidad, requiere de un gran trabajo de planeacion, implantacién y
evaluacion de los objetivos, estrategias y acciones. La estrategia en la mezcla de
mercadotecnia fue clave para el éxito de estos productos y por ende, para el
cambio en la dinamica del mercado farmacéutico privado en México.
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2.5 La Mercadotecnia en la industria farmacéutica®®

“La aplicaciéon de las variables de marketing (producto, precio, distribucién vy
comunicacién) al sector farmacéutico pone de relieve caracteristicas especificas
en esta industria, sobre todo teniendo en cuenta que se trata de un sector
estrechamente vinculado con la salud de las personas.”®’

La mercadotecnia de los productos farmacéuticos incluye factores especializados
por ser una industria de investigacion y desarrollo ligado a la salud de las
personas. Es una industria que estda sujeta a un sin nimero de requisitos,
reglamentaciones y delimitaciones en procesos que la hacen muy especifica.
Posteriormente en el capitulo tercero, se analizan a profundidad las
especificaciones y particularidades de esta industria.

Como ya se mencion6 anteriormente, la mercadotecnia busca satisfacer las
necesidades de las personas por medio de sistemas de intercambio previamente
establecidos, donde se brinda al consumidor lo que necesita o desea, para
obtener los ingresos que contribuyan a la rentabilidad de la empresa y al sano
funcionamiento de la misma.

La mercadotecnia que se realiza en las empresas farmacéuticas tiene dos
vertientes, la mercadotecnia de los productos Over the counter (OTC), que son de
venta directa al publico y la mercadotecnia de los productos éticos respecto a la
promocion. En el primer caso, la promocion se hace directamente al consumidor
final, y en el segundo caso, nuestro objetivo de promocion es el médico debido a
que él sera el generador de las prescripciones de nuestros productos. En
ocasiones y dependiendo del estatus y tipo de producto, se realiza alguna
promocién a los farmacéuticos, (empleados de dependientes de farmacia). La
mercadotecnia de los productos éticos es muy técnica y especializada.

Profundizando mas en el concepto anterior, en el caso de los productos OTC, en
la planeacion de un producto y la promocion del mismo, todas las acciones y
operaciones estan orientadas al consumidor final; la promocién se hace a través
de medios masivos de comunicacion; se expresan las ventajas, usos y beneficios
del producto en forma abierta a la audiencia y se venden en mostrador sin
necesidad de una receta médica.

% Este apartado es desarrollado con base en experiencia personal de trabajo como gerente de producto de la
industria farmacéutica.
®7 Dolores Maria Frias Jamilena, Marketing farmacéutico, México, Piramide, 2007, p.7
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La comunicacion y promocion de los productos OTC se realiza en medios como
son television, radio, espectaculares, revistas populares y periédicos entre otros.

En el caso de los productos éticos que son aquellos que se desplazan via receta
médica, la promocion y la publicidad de los productos estd orientada a
intermediarios (los médicos) que son los que motivan a los consumidores finales a
realizar la compra de los productos; Los materiales de promocion que se utilizan
deben contar con permiso de Cofepris; todos los conceptos que se manejan deben
llevar autorizacion y sustento cientifico.

Lo anterior obedece a que las personas no pueden auto recetarse; la mayoria de
los medicamentos son productos con grandes especificaciones, que requieren de
un manejo especializado; el mal uso de ellos puede ocasionar serios problemas
para la salud y en ocasiones la muerte.

Para realizar la promocién de los productos éticos o de prescripcién, como su
nombre lo dice, la prescripcidn o receta constituye un proceso muy singular y
desempefia un papel decisivo para logra la venta. Esta receta es generada por la
informacion que la fuerza de ventas de los laboratorios, compuesta por
representantes médicos especializados, expone a los médicos respecto de los
productos.

De las principales acciones de promocion ética se destacan las siguientes:®®

Ventas personales o Visita médica: son todos aquellos esfuerzos de promocion
gue se realizan directamente con el médico y con algunos empleados de farmacia;
es realizado por los representantes médicos, los cuales llevan el mensaje del
producto apoyandose en literaturas médicas o ayuda visuales (dipticos o tripticos)
que contienen la informacién mas importante del producto, donde se destacan las
principales indicaciones, ventajas y beneficios, el slogan de la campafa, imagenes
y la informacion para prescribir.

Entrega de muestras médicas y originales de obsequio: esta estrategia es
significativa y causa buen impacto al médico, debido a que los pacientes pueden
iniciar el tratamiento probando los beneficios del producto, esto se ve reflejado en
el aumento de nuevas prescripciones para el producto promovido y por
consiguiente en las ventas.

Reuniones, simposios y congresos con fines educacionales vy
promocionales: Estas son platicas impartidas por un médico especialista lider de
opinién a un grupo de meédicos seleccionados por los representantes meédicos que

68 . . . . . .
Con base en experiencia personal del trabajo realizado como gerente de producto en la industria

farmacéutica.
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son altamente potenciales en la generacidn de prescripciones; se habla de
cuestiones médicas y de los resultados del producto promovido en estudios
clinicos, sin mencionar jaméas la marca comercial. Al final se entregan obsequios
como recordatorio de marca.

Mercadotecnia directa: se realizan acciones como el mailing o el telemarketing a
los médicos y a grupos especiales de pacientes; los laboratorios envian materiales
promocionales: estudios clinicos, literaturas o tarjetones de promocion,
invitaciones para eventos especiales, muestra medica, etcétera.

Publicidad en medios impresos y publicidad via internet: se insertan anuncios
del producto o familia de productos en revista médicas especializadas dirigidas a
los médicos, las cuales llegan directamente a sus consultorios. La mayoria de los
laboratorios ya cuentan con una pagina WEB donde realizan la presentacién de
sus principales productos. También existen productos con su propia pagina. Toda
la publicidad de los productos farmacéuticos esta regulada por la Cofepris y ésta
emite una clave de autorizacion para la publicacion de cualquier tipo de anuncios.

En el caso de los medicamentos genéricos, éstos pueden ser productos de
prescripciéon o productos OTC, con marca comercial. Todos los productos que
anuncia la empresa Genoma Lab son productos genéricos con marca y son
considerados OTC por el tipo de promocion que manejan. Muchos laboratorios
cuentan ya con su propia linea de genéricos, y la comercializan tal cual, por
ejemplo, ‘“le queremos presentar (al médico) la linea de genéricos del laboratorio
Promeco Boehringer”, haciendo siempre referencia al prestigio que tienen estas
empresas respecto a la calidad de sus productos; las cajas manejan una imagen
corporativa y viene destacado el principio activo del producto que es conocido
como el genérico; esta promocion va dirigida a los médicos.

Otros laboratorios también manejan linea de genéricos, pero con marca comercial
por ejemplo, la Ranitidina (principio activo), la marca comercial del producto
innovador es Azantac del laboratorio Glaxo Smith Kline; el laboratorio Senosiain
al momento de vencer la patente lanz6 al mercado el producto Ranisen
(Ranitidina), considerado un genérico con marca, el cual comercializ6 con mucho
exito.

También las cadenas de farmacias y tiendas de auto servicio, manejan su linea de
genéricos, como el caso de Farmacias del ahorro y Walmart, ellos tiene sus
proveedores de maquila e imprimen su imagen corporativa a la presentacion de su
linea de productos genéricos.

Los medicamentos genéricos, son susceptibles de ambos tipos de promocion.
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Capitulo 3

“Industria Farmacéutica”

“La salud es un estado de completo
bienestar fisico, mental y social, y no
solamente la ausencia de atecciones o

enfermedades”. OMS.%°

Temas Pagina
3.1.Generalidades del sector farmacéutico 53
3.1.1 Origenes de la industria farmacéutica 54
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% OMS: Organizacién Mundial de la Salud.
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Introduccion:

En este capitulo se analizan a profundidad los aspectos generales mas
representativos de la industria farmacéutica en México y en algunos temas, a nivel
internacional.

Se estudian temas de gran actualidad como la investigacion y desarrollo en la
industria farmacéutica, la complejidad en el desarrollo de una molécula nueva,
temas de propiedad intelectual y los datos econdmicos méas importantes de esta
gran industria, con base en resultados del censo Canifarma.’

3.1 Generalidades del sector farmacéutico

La industria farmacéutica tiene gran importancia a nivel nacional e internacional;
contribuye activamente en la economia de los paises y la importancia no solo
radica en eso, contribuye a mejorar la salud de las personas y la calidad de vida.
La salud es el tesoro mas valioso que podemos tener, si no tenemos salud, no
podemos gozar de nuestra vida.

En la actualidad se encuentra representada en la mayoria de los paises, y son
pocos que no cuentan con industria farmacéutica local.

Este sector utiliza tecnologia de punta en la fabricacion de los productos y los
mas altos estandares en certificacion de calidad. Esta sometida a un gran numero
de leyes y reglamentos bajo los cuales debe desarrollar todas sus actividades,
desde la fabricacion de sus productos hasta la comercializacién de los mismos.

Es una empresa encargada de colaborar y brindar salud a las personas. Es de los
sectores a nivel mundial que mas recursos invierte en investigacion y desarrollo de
nuevos productos.

La introduccion de nuevos medicamentos y tratamientos en el manejo de las
enfermedades, ha colaborado aproximadamente con un 40% en el aumento de la
expectativa de vida media de las personas. A la industria farmacéutica le ha

o Canifarma, Censo de la Industria Farmacéutica en México, México, Bermellén edicién e imagen, 2012.
79pp.
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tocado transformar los avances cientificos y tecnoldgicos en medicamentos Utiles
que ayuden a mejorar la salud de las personas y combatir las enfermedades.”*

3.1.1 Origen de la Industria Farmacéutica’

Para poder entender cualquier negocio en su totalidad, es necesario investigar
respecto a su origen, y en el caso de la industria farmacéutica, debemos analizar
sus inicios para comprender el gran desarrollo que ha tenido a nivel mundial, a lo
largo de la historia.

Hablar de la Industria farmacéutica en la actualidad, es pensar en innovacion, en
empresas con una planta de produccién equipada con la dltima tecnologia;
maquinas modernas de alto costo, equipos de calibracion ultra modernos en el
desarrollo de todos sus procesos de produccion, que generan grandes cantidades
de medicamentos; con todo lo anterior, cuesta trabajo imaginar a los primeros
investigadores y a los fundadores de las primeras boticas.

En el transcurso de la historia podemos observar que las principales civilizaciones
han luchado arduamente contra las enfermedades, con el fin de brindar a sus
integrantes una mejor calidad de vida. El contar con esos remedios integrados en
la naturaleza, que en esa época eran preparaciones sin un proceso lo que hoy en
dia son los medicamentos, proporcioné a las sociedades una satisfaccién de
primera necesidad.

El origen de la industria quimico farmacéutica, se remonta a civilizaciones con un
gran avance como los alquimistas y a los pueblos menos avanzados, a los
curanderos y brujos. Todas aquellas personas fueron las que en un principio
obtuvieron de la naturaleza substancias que representaban aplicaciones
medicinales.

Revisando los primeros registros que presenta la historia, los primeros
farmacéuticos surgieron en el antiguo Egipto. Eran hombres dedicados
exclusivamente a la preparacion de medicamentos, actividad que los separaba de
los médicos y sacerdotes, encargados de investigar y curar los males que
aguejaban a los enfermos.

™ Con base en Juan Ignacio Luengo, “La investigacion y desarrollo en la industria farmacéutica: presente,
%asado y futuro.” Revista de la fundacion de ciencias de la salud. EIDON no. 37, Madrid, 2012.

La primera parte de este subcapitulo, ha sido desarrollado con base en Esteban Sepulveda. “Antecedentes
de la industria farmacéutica” Pasatiempo farmacéutico, México, Marzo 1993, Volumen 1, pp. 16 — 18.
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En Grecia, Roma y Persia, también preparaban sus propios medicamentos,
basados en hierbas y productos encontrados en la naturaleza, esta situacion
permanecio sin cambio durante muchos afios, hasta el siglo VIII donde los arabes
dan una importancia notoria a esta especialidad, abriendo la primera botica en el
afio de 754; con el tiempo estos establecimientos se popularizaron por todo el
Mediterraneo, comenzando asi el desarrollo de la farmacologia.

Muchos de los términos que utilizamos hoy en dia son herencia de los arabes,
ellos utilizaron y popularizaron los métodos alquimistas para destilar, evaporar y
cristalizar drogas. Conocian las propiedades de la corteza de los arboles y de las
hojas. Las boticas se difundieron por toda Europa y todos los conocimientos de
formulas y remedios de la antigiedad se enriquecieron con el aporte de los
europeos.

“La palabra alquimia proviene etimologicamente del arabe al-khimia, y es un
antiguo conocimiento técnico, no reconocido como ciencia, pero que sustenté
muchas modernas ciencias, sobre todo la Quimica. Combind aspectos
espirituales, con saberes de Quimica, Fisica, Astrologia, Medicina y misticismo,
realizando una simbiosis entre la Fisica con la Metafisica. La alquimia es objeto de
estudio por muchos historiadores y cientificos como precursora de numerosos
adelantos farmacéuticos y metaltrgicos.””

La alquimia es una doctrina y estudio de los fendmenos quimicos que se
desarroll6 desde la antigiiedad y a lo largo de la época medieval.

En Europa fue por érdenes del emperador romano Federico Il que se hizo la
divisién entre médico y farmacéutico argumentando que eran profesiones distintas,
logrando asi que cada hospital tuviera su propia farmacia.

En Londres en el afio de 1617, se fundo la primera sociedad boticaria, y se
establecieron los primeros laboratorios de investigacion farmaceéutica donde se
analizaban las propiedades curativas de diversos vegetales y plantas.

A partir del siglo XVIII con la revolucion industrial que trajo consigo el mayor
conjunto de transformaciones en todos los aspectos, desde religiosos y sociales,
hasta econémicos y tecnoldgicos, se da inicio a la época de la industria
farmacéutica y comienzan a desaparecer las pequefias boticas.

Conforme los descubrimientos se fueron dando, la investigacion farmacéutica fue
tomando prestigio, lo cual quedo totalmente demostrado cuando se dio el
descubrimiento de la penicilina en 1929 por el inglés Sir Alexander Fleming. Esta

& “Alquimia” Diccionario de conceptos, DeConceptos.com <http://deconceptos.com/ciencias-naturales/-

alguimia#ixzz3PPHCfOuO>, (20 de diciembre de 2014)
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sustancia fue llevada a Estados Unidos, donde fue desarrollada, patentada e
industrializada por los laboratorios Pfizer, Squibb y Merck, estableciendo fabricas
de produccién en Europa, Australia, Sudafrica, Canada, Chile y México.

Posterior a la penicilina, fueron descubiertos mas de 5000 antibioticos de los
cuales solo 17 fueron Uutiles, algunos eran muy eficaces pero tenian grandes
efectos secundarios, por tal razén no fue posible su comercializacion y venta.

La ciudad de Filadelfia en Estados Unidos es considerada la cuna de la farmacia
moderna, en esta ciudad se tiene como objeto de mdltiples experimentos, entre
ellos, el antecedente de la soda, al realizar una preparacién de bebida que
contenia agua carbodnica. En esta misma ciudad se inventé la pildora, un objeto de
minimas proporciones cubierto de azlcar, dando como consecuencia que se
vendieran las primeras pildoras, para diversas indicaciones, como son resfriado,
depresion y falta de apetito.

Los laboratorios Smith-Kline and French fueron los primeros en invertir grandes
cantidades en promocién y publicidad de sus productos, obteniendo con esto
ganancias exorbitantes. La empresa Squibb fue la primera empresa que tuvo la
idea de rotular los frascos de los medicamentos con su contenido y también fue la
primera en realizar la promocion de sus productos por medio de folletos a las
sociedades médicas, consiguiendo asi su aprobacion y recomendacion,
estableciendo las bases del marketing farmaceutico.

Se fueron abriendo diversas empresas de investigacion y con esto llego la
especializaciéon, en al caso de Squibb con penicilinas, vitaminas, leche de
magnesia y pastas dentales; La Parke Davis Co. fue de las primeras que
comercializé la cloromicetina para combatir enfermedades como tosferina, tifus y
enfermedades tropicales; esta empresa con uno de los laboratorios mas grandes
del mundo, realizé conjuntamente con Bayer Alemania investigaciones de nuevos
farmacos relacionados con los anticonceptivos. También se les atribuye el
desarrollo de la vacuna Salk con la cual en 1954 se pudo combatir la poliomielitis.

Otro laboratorio que ha realizado grandes aportaciones en la industria
farmacéutica es Lilly, desarrollando la linea de las insulinas por medio de extraer
la insulina hormonal del pancreas de ciertos animales y productos para la
diabetes.

Los empresarios fundadores de la empresa Burroughs Wellcom de origen
estadounidense, emigraron hacia Inglaterra a finales del siglo XIX y se dedicaron
a la fabricacién de productos tropicales que se distribuyeron en Asia, Africa y
Ameérica. Un ejemplo es el Daraprim contra la Malaria.
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Abbott Lab. de Chicago fundado en 1888, fue la primera casa farmacéutica con
un catalogo de productos radioactivos, productos que se utilizaron mucho tiempo
para la localizacion del céncer; el fundador de este laboratorio el doctor Abbott
dond todas sus ganancias a la investigacion y sus productos ostentaban precios al
alcance de todo el publico. Entre las principales aportaciones de Abbott esta el
sodio-pentotal, el llamado suero de la verdad, asi como el Diasome pensada para
contrarrestar la tuberculosis, pero resulté ser mas eficaz para combatir la Lepra.”

En la década de 1950 la industria farmaceéutica alcanzé un estado de madurez.
Los laboratorios farmacéuticos alemanes, belgas, britanicos, franceses, suecos y
suizos elaboraron farmacos nuevos. El mercado se vio inundado de nuevos
antibidticos (penicilinas modificadas quimicamente para destruir a las bacterias
que se habian hecho resistentes a los productos mas antiguos), antihistaminicos
para tratar alergias, nuevos analgésicos, somniferos y anestésicos, y con este
desarrollo, la industria farmacéutica invertia mayores cantidades en investigacion y
desarrollo de nuevos productos.

A partir de 1970 después de algunas malas experiencias con el uso de farmacos
gue provocaron grandes dafios por efectos secundarios como la Talidomida, se
establecieron en muchos paises organismos gubernamentales para controlar la
calidad, los ensayos clinicos y el empaquetado, etiquetado y distribucion de los
farmacos. Se iniciaron las rigurosas inspecciones para conceder autorizaciones de
fabricacion y venta de productos farmacéuticos. La distribucion de los farmacos
era realizada por medio de los servicios de distribuidores mayoristas
estratégicamente situados que realizaban suministros diarios.

La industria farmacéutica incursiond en el campo del control de la natalidad; con el
descubrimiento y aislamiento de las hormonas sexuales, después de los trabajos
que Adolf Butenandt realizé en Berlin en la primera mitad del siglo XX, empresas
como Schering AG en Alemania y Organon BV en los Paises Bajos se encargaron
de su produccion y comercializacion. Lo anterior hizo posible el desarrollo de
pildoras anticonceptivas eficaces. Con base en esta investigacion se desarrollé
posteriormente la terapia de sustitucion hormonal (TSH) posmenopausica.

Algunas compaifiias surgieron a raiz de los comienzos de la industria quimica,
como por ejemplo Zeneca en el Reino Unido, Rhéne-Poulenc en Francia, Bayer y
Hochst en Alemania o Hoffmann-La Roche, Ciba-Geigy y Sandoz (estas dos
tltimas mas tarde fusionadas para formar Novartis) en Suiza. La belga Janssen, la
norteamericana Squibb y la francesa Roussell fueron fundadas por quimicos
farmacéuticos profesionales de la Medicina.

" En este parrafo se concluye lo desarrollado con base en Esteban Sepulveda, op. cit., pp. 16 — 18.
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La innovacion es la caracteristica que mejor identifica a la industria farmacéutica,
en la actualidad siguen los nuevos descubrimientos sobre los tejidos y érganos de
los seres vivos. La industria centra su interés en el hallazgo de tratamientos
mejorados para el cancer, las enfermedades del sistema nervioso central, las
enfermedades virales como el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA), la
artritis y las enfermedades del aparato circulatorio, que son los males que aquejan
principalmente a los paises desarrollados.

Gracias al descubrimiento del acido desoxirribonucleico (ADN) al principio de la
década de 1950 fue posible el desarrollo de nuevas técnicas que han
desembocado en la produccion de productos biotecnoldgicos, prostaglandinas,
nuevas vacunas, el factor de coagulacion sanguinea y muchos otros compuestos
bioquimicos complejos que antes eran imposibles de fabricar. Los directivos de las
grandes corporaciones farmacéuticas entienden la importancia de la ingenieria
genética para el desarrollo de nuevos medicamentos para el futuro cercano y a
largo plazo.”™

Desarrollo de la industria farmacéutica en México’®

En la época precolombina en México los mexicas, los mayas y los toltecas
presentan grandes avances en lo que a preparados medicinales se refiere, eran
expertos conocedores de las propiedades de las hierbas curativas, este arte
perdurd y evoluciond hasta el gran imperio de Tenochtitlan. Los mexicas
realizaron grandes investigaciones de todas las plantas, animales y minerales y
de todo aquello que tenian a su alcance, poniendo nombre a todas las plantas las
cuales clasificaban en medicinales y toxicas. Estos descubrimientos los registraron
en varios documentos Yy principalmente los utilizaban los médicos mexicas; éstos
eran elaborados por los farmacéuticos considerados en ese momento como los
expertos en preparan los remedios medicinales. Como se puede observar, ellos
ya tenian esa divisibn de especialidades que se manejaba en Europa, la de los
médicos y la de los farmacéuticos.

> Este parrafo y los cinco anteriores fueron desarrollados con base en “Historia de la industria farmacéutica”
Wikipedia, (pagina actualizada al 12 de noviembre de 2015).
<https://es.wikipedia.org/wiki/Industria_farmac%C3%A9utica>, (18 de noviembre de 2015).

= siguiente apartado es con base en Héctor Garcia, “Origenes y desarrollo”, in Asociacién nacional de
fabricantes de medicamentos (Anafam), (comp), La industria farmacéutica mexicana, México, Porraa,
2006, p.1l1y12
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En la farmacia prehispanica se utilizaban procesos como la destilacion de
vegetales, flores, frutos, semillas, resinas y de los minerales el mercurio, azufre,
plomo, plata, oro, cobre yeso y el estafio para obtener algunas sustancias.

Cuando los espafioles llegan a colonizar, ellos traen los conocimientos médicos y
farmacéuticos de Europa, que basicamente eran los heredados por la cultura
arabe, a la vez que, pudieron obtener los conocimientos farmacoldgicos de los
mexicas.

Existen libros, documentos y codices que registran los principales conocimientos
de la medicina y la farmacia mexicana, como ejemplo, el Cddice Badiano, el cual
presenta una relacién de las plantas medicinales del valle de México y sus
principales caracteristicas y propiedades curativas.

En la Nueva Espafia, el médico y el farmacéutico desempefiaban diferentes
actividades; el médico era especialista en el diagnostico y el farmacéutico
preparaba los compuestos medicinales los cuales vendia en las llamadas boticas.

Lo anterior representaba un problema para los indios debido a que sélo los
espafioles podian ser boticarios. Por esa razon, los mexicas seguian
desarrollando y practicando la medicina heredada de sus ancestros, pero de forma
prohibida y eran fuertemente castigados por hacerlo.

El reglamento de la practica farmacéutica, ya incluia una serie de regulaciones,
visitas, e inspecciones en los locales llamados boticas.

“La farmacopea’’ empleada en esa época era la Palestra Farmacéutica de
Palacios, obra publicada en 1589 y que constituyé el manual inseparable del
boticario hasta 1739, afio en que se editd la Farmacopea Matritense, que
integro los adelantos cientificos de esa época.

Por decreto del 23 de Octubre de 1833, emitido por el entonces presidente de
la republica, doctor don Valentin Gomez Farias, qued6 establecida en el
colegio de Medicina la catedra de farmacia. El doctor don Casimiro Liceaga,
entonces director de la Escuela de Medicina, nombro una terna para elegir al
director de la catedra de farmacia. Asi, el dia 27 de noviembre el doctor don
José Maria Vargas fue nombrado titular de la catedra, y durante su gestion se
reglamentaron los estudios de farmacia y se logré que los egresados fueran
profesionales mejor preparados, como fueron los casos de los doctores Lucio,
Carmona y Valle, Jiménez y Rio de la Loza. Este ultimo fundé la prestigiada

" La Farmacopea se refiere a un libro recopilatorio de recetas de productos con propiedades medicinales
reales o supuestas, que se usan mas comunmente, elementos de composicién y modo de preparacion
editados desde el Renacimiento. Actualmente la publica cada Estado como norma legal para la preparacion,
experimentacion y prescripcion de los medicamentos.
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Sociedad Farmacéutica Mexicana y fue autor de la primera farmacopea en
México. También en 1833 se fundd el Establecimiento de Ciencias Médicas,
que dio origen al Instituto de Ciencias de nuestra querida Universidad Nacional
Autonoma de México (UNAM).

El quimico Juan Salvador Agraz fundé la Escuela de Industrias Quimicas, que
fue inaugurada el 23 de Septiembre de 1916 por el secretario de Instruccién
Publica y Bellas Artes, el sefior Palavichini, mediante acta firmada por el
entonces presidente de la Republica don Venustiano Carranza. Dos afios
después esta institucion se transformé en la Escuela de Quimica de la
universidad, y dio nacimiento a la carrera universitaria de Quimico-farmaceéutico
escuela de la que egresan los farmacéuticos hacedores de la industria
farmacéutica nacional, capitulo apasionante de la historia de la farmacia en
México.”"®

Durante la segunda guerra mundial, las condiciones de los paises involucrados
en ella dificultaron las importaciones de todo género, por lo que el gobierno
mexicano alent6 a la industria nacional mediante la promulgacién en 1941 de la
primera Ley Organica de la Industria y la Transformacion, lo cual logré cambiar al
pais por medio de un gran movimiento industrial.

Se fundaron muchos laboratorios en México de capital nacional, y también se
instalaron muchos laboratorios de capital extranjero.

Se crea el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) en 1943 y con esto
comienza el auge de las empresas farmacéuticas nacionales.

Otro elemento de vital importancia para fomentar el desarrollo de la industria en
México fue la Ley de la Propiedad Industrial que estuvo vigente de 1945 hasta
1970, en este periodo no se otorgaban patentes de productos, sino de
procedimientos de fabricacion, lo cual contribuyd al crecimiento de las empresas
de capital nacional.

A partir de todos los cambios que se han mencionado, los farmacéuticos en
México, algunos egresados de la Facultad de Quimica de la UNAM, desarrollaron
formulas farmacéuticas e implementaron laboratorios para hacer la competencia a
la industria farmacéutica internacional establecida en México, manejando
desarrollos propios y licencias y en algunos casos importando producto
terminado.”

"8 Héctor Garcia, “Origenes y desarrollo”, in Anafam (comp.), op.cit., p.11y 12.
" Con base en Héctor Garcia, “Origenes y desarrollo”, in ANAFAM (comp.), op. cit.,, pp. 16y 17.
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Muchos de los laboratorios nacionales, basicamente fueron creados para surtir de
medicamentos al sector salud. Actualmente son fabricantes de medicamentos
genéricos con marca y genéricos puros y abastecen el mercado nacional.

“El sector salud publico comprende a las instituciones de seguridad social [Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS), Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de
los Trabajadores del Estado (ISSSTE), Petroleos Mexicanos (PEMEX), Secretaria
de la Defensa Nacional (SEDENA), Secretaria de Marina (SEMAR) y otros], que
prestan servicios a los trabajadores del sector formal de la economia, y a las
instituciones que protegen o prestan servicios a la poblacion sin seguridad social,
dentro de las que se incluyen el Seguro Popular de Salud (SPS), la Secretaria de
Salud (SSa),los Servicios Estatales de Salud (SESA) y el Programa IMSS-
Oportunidades (IMSS-O). El financiamiento de las instituciones de seguridad
social proviene de tres fuentes: contribuciones gubernamentales, contribuciones
del empleador (que en el caso del ISSSTE, PEMEX, SEDENA y SEMAR es el
mismo gobierno) y contribuciones de los empleados.”®

Es necesario hacer conciencia de la gran importancia y trascendencia que tiene la
industria farmacéutica en la historia y supervivencia del hombre, y la forma en que
ha contribuido a la mejora de la condicion humana en todos los aspectos.

Todos tenemos el derecho a la salud y la industria farmacéutica sigue invirtiendo
gran cantidad de recursos en investigacion y desarrollo de nuevas moléculas que
al materializarlas y utilizarlas como medicamentos, ayudan a todas las personas a
mejorar la calidad de vida.

3.1.2 Desarrollo 'y perspectivas de la industria
farmacéutica

La industria farmacéutica, como se menciona en la introducciéon, es un sector
empresarial dedicado a la produccién y comercializacion de productos llamados
medicamentos utilizados en el tratamiento y la prevencion de las enfermedades.

La industria farmacéutica es uno de los sectores mas dinamicos, debido a que la
investigacion que realiza es de avances diarios y esta siempre a la vanguardia en
tecnologia y desarrollo.

8 salud Publica de México, Sistema de salud en México, México, 2011, Vol. 53(2):220-232

<http://bvs.insp.mx/rsp/articulos/articulo_e4.php?id=002625>, (20 de Noviembre de 2015).
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La industria farmacéutica no soOlo comprende el area de produccion y
comercializacidén; “es una industria que requiere de una investigacion cientifica
rigurosa que se apoye a su vez en los hallazgos de la investigacion clinica”®".
Algunas empresas del sector fabrican productos quimicos farmacéuticos a granel,
y los preparan para su uso médico mediante métodos altamente especializados y
estandarizados; dentro de los procesos de produccion, se realiza la fabricacion de
farmacos en forma de pastillas, capsulas o sobres para administracion oral,
jarabes, suspensiones, disoluciones para inyeccion, cremas, unguentos, ovulosy
supositorios.

Los farmacos segun su prescripcion médica se dividen en controlados y de libre
prescripcion (over the counter, OTC). Los primeros son aquellos medicamentos
cuya venta requiere receta médica, es decir, deben ser recetados por un médico
como es el caso de los antibioticos y de los narcéticos. Los OTC son aquellos
medicamentos destinados al tratamiento o prevencion de afecciones menores y
han sido autorizados para su venta sin receta médica, como es el caso de
antiinflamatorios, analgésicos leves y los antihistaminicos.

La industria farmacéutica esta considerada una rama de la industria quimica de la
transformacién que presenta las siguientes caracteristicas especificas:®

"1.- Se requiere un largo periodo de tiempo para desarrollar y lanzar al
mercado un nuevo farmaco.

2.- El alto grado de riesgo financiero e incertidumbre sobre el futuro del
medicamento una vez lanzado al mercado.

3.- El extenso numero de disposiciones altamente restrictivas, aunque
facilmente explicables, que norman todos los aspectos del desarrollo,
produccion y comercializacion de un nuevo producto farmacéutico.

4.- La imposibilidad de predecir cuando ocurrira un nuevo descubrimiento
importante.

5.- ElI gran numero de factores y variables implicados en la
experimentacion biologica, el desarrollo técnico y especialmente en los
estudios clinicos.”

La industria farmacéutica a nivel global, se ha visto afectada por cambios en el
consumo Yy produccion de sus productos, lo que provocara en un futuro un fuerte
impacto en la forma en que se manejen las empresas. Los ingresos de la industria

& 1bid, p. 4
8 |dem
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farmacéutica mundial han sido perjudicados por el vencimiento de muchas
patentes y la explotacién del mercado de los genéricos.

La industria inmersa en el efecto de la globalizacién, ve al mundo como un solo
mercado, sin tomar en cuenta las diferencias que los definen, con el objetivo de
convertirse en un sector mas productivo abatiendo costos y mejorando el
desempefio.®®

La industria farmacéutica se esta preparando para enfrentar todos estos cambios
derivados de la globalizacion, esta invirtiendo en investigacion y desarrollo de
productos en nuevos nichos de mercado y con procesos mas complejos para
obtener nuevas patentes que le permitan capitalizarse y seguir generando
ingresos. “Diversas empresas han decidido ampliar su linea de negocios por
medio de la fabricacion de medicamentos para el tratamiento de enfermedades
oncoldgicas, inmunoldgicas e inflamatorias. Se espera que la biotecnologia sea el
pilar del progreso innovador de la industria farmacéutica”. &

Muchas de las fusiones que se han llevado a cabo a nivel mundial, son con la
finalidad de ampliar las lineas de negocios de las grandes corporaciones, al incluir
en su portafolio de productos los llamados OTC, asi como medicamentos
genéricos; la competencia por participar en el mercado de los productos
genéricos, ha llevado a que las empresas consideren adquirir laboratorios de
medicamentos genéricos. La finalidad es tratar de unificar plantas de produccion,
procesos y areas especializadas como investigacion y desarrollo.

Se espera que algunos paises con economias emergentes, que tienen muchas
limitaciones en el gasto presupuestario en materia de salud, sean el centro de la
industria, ya que justamente son estos quienes cuentan con mayores
oportunidades de negocio. Estos mercados son China, India, Brasil, Rusia,
México y Sudafrica. La principal idea es desarrollar grandes centros de
fabricacion de medicamentos, es decir plantas de produccion y nuevos mercados,
buscando costos de manufactura mas bajos al ubicar plantas en paises donde la
mano de obra sea mas barata, los lineamientos normativos mas flexibles y que los
impuesto no sean tan castigados como en los paises de primer mundo, es decir,
las empresas buscaran tomar ventaja de los beneficios regulatorios y financieros
de los paises.®®

8 Con base en Maria Fabiana, “Efectos de la globalizacién en la industria farmacéutica”, Anafam, (comp.),
Of' cit., p.123.

8 México, Secretaria de Economia, Giselle Pérez, Industria Farmacéutica, Unidad de inteligencia de
negocios, ProMéxico, México, enero de 2013, p.5.

% con base en, México, Secretaria de Economia, Giselle Pérez, op. cit., p 5.
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Estudios desarrollados por Pricewaterhouse Coopers®® han detectado siete
tendencias a nivel mundial en este sector. Surge con claridad que en los
escenarios sociales, demograficos y econdmicos en los que la industria opera, se
originaran profundos cambios en el mercado. Esas tendencias socioeconOmicas
de gran impacto son:®’

1. El peso de enfermedades cronicas esté creciendo

La prevalencia de enfermedades como la diabetes, la hipertension y otras
relacionadas con enfermedades cardiovasculares, va en aumento. Hoy en dia
tenemos una mayor expectativa de vida y eso ha cambiado algunos criterios
relacionados con la edad, en situaciones como el retiro laboral de las personas.
Por otro lado el costo de tratamiento de estas enfermedades, ha elevado los
gastos de todas las instituciones da salud dedicadas a la seguridad social.

2. Los clientes y proveedores de servicios de salud se han vuelto mas
demandantes de las prescripciones de medicamentos:

Estamos en la era de la informacién. Las personas estdn mas informadas de
cualquier tema y con mayor razon si se trata de temas que afectan directamente
su salud. El modelo de mercadotecnia de los laboratorios ha cambiado, ahora es
necesario trabajar mas en colaboracion no solo con los médicos, también con
proveedores, pero mas importante aun, con los pacientes.

3. Pagar por resultado esta en ascenso

Cada vez mas clientes, estd midiendo los resultados farmacoeconémicos® de
diferentes medicinas. Se evalian econdmicamente los medicamentos. La
industria debe probar que los medicamentos son eficaces, efectivos y demostrar
gue realmente valen lo que se esta pagando por ellos.

4. Los limites entre diferentes técnicas de atencibn se comienzan a
mezclar

La creacibn de nuevos medios para brindar atenciébn primaria crece. La
automedicacion también va en aumento, El autocuidado requiere de mayor

% Ppricewaterhouse Coopers, Global health’s new entrants: Meeting the world’s consumer. Titulo del estudio
citado por Richard Moreira en su publicacién. < http://www.pwc.com/gx/en/healthcare/publications/assets/pwc-
g7|obal-new-entrants-healthcare-chart_pack.pdf.>.

El siguiente apartado es con base en Richard Moreira, “Siete tendencias en la industria Farmacéutica”
Diario El Observador, 08 de Agosto de 2008 <https://bitacorafarmaceutica.-wordpress.com/2008/09/01/siete-
tendencias-en-la-industria-farmaceutica/> (24 de Noviembre de 2014).

® La Farmacoeconomia: su forma de investigacion mas conocida es la evaluacion economica de
medicamentos. Esta especializacion constituye una herramienta importante para la toma de decisiones y para
mejorar los niveles de eficiencia en el Sistema de Salud.
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informacion, y en algunos casos de regulaciones que controlen la libre venta de
algunos medicamentos. La automedicacion puede llegar a ser muy peligrosa.

5. Los mercados en los paises en desarrollo, es probable que crezcan
mas rapido y de manera muy diferenciada

Es muy diferente la dinamica de mercado que presentan los paises desarrollados.
Los laboratorios que quieran ser exitosos tienen que adecuar todas sus
estrategias para que satisfagan las necesidades de los mercados meta.

6. Los gobiernos comienzan a poner foco en la prevencion

En los temas de actualidad en materia de salud, se habla principalmente de
prevencion. La industria debe fortalecer su imagen en este rubro y coadyuvar con
el gobierno en la difusion de esta clase de informacién.

7. Los entes reguladores se estan volviendo mas adversos al riesgo

El tema es la salud y en ocasiones la vida de los usuarios de medicamentos,
razon por la cual, los ministerios y las agencias multinacionales se estan volviendo
mas cautelosos al aprobar medicamentos innovadores.

Giselle Pérez®® menciona en el andlisis de Proméxico que en el afio 2012, la
produccion global de la industria farmacéutica fue de 1,019 mmd. Se espera que
para 2013-2020, ésta tenga una TMCA (Tasa Media de Crecimiento Anual) de
10.4% y alcance un valor de 2,168 mmd en el dltimo afio.

“‘En 2012, el 63.5% de la produccion global se realizé en China, Estados
Unidos, Japon, Francia y Alemania. Cabe sefalar que tanto Alemania como
Francia tuvieron un decremento en la produccion de 2011 a 2012, como
consecuencia de la crisis econémica en Europa.

Se espera que para el periodo 2013-2020, de los cinco principales productores
de la industria, China sea el pais que registre un mayor crecimiento, con una
TMCA de 15%, seguido de Francia con 9.4%, Alemania con un 7.8%, Estados
Unidos con 5.3% y Japon con 4.4%. A nivel regional, Asia-Pacifico contribuyo
con el 46.9% de la produccion global, seguido por la Unién Europea con el
24.4%, Norteamérica con el 19.6% y América Latina con el 3.3%. De 2013 a
2020, Asia-Pacifico serad la region que muestre mayor crecimiento en la
produccion de la industria, inclusive por encima de la media mundial; la region
tendrd una TMCA de 12.8%.

¥ Con base en, México, Secretaria de Economia, Giselle Pérez, op.cit., p 7.
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En 2012 Asia-Pacifico, al ser el territorio mas poblado del mundo y al tener a
dos de los principales paises consumidores, se posicioné como la region con
mayor consumo de farmacos. Norteamérica se colocé en el segundo lugar,
seguido de la Unién Europea y América Latina.

Hablando de manera individual, Estados Unidos consume alrededor del 50% de
las ventas a nivel mundial, la Union Europea el 25% y Japdn el 11% vy el resto
de los paises Unicamente el 14%.”*°

Analizando las proyecciones para el afio 2020, se observa que los principales
productores de medicamentos seguiran siendo los mismos que en el 2012, afio en
gue se realizé el informe y las proyecciones: China, Francia, Alemania, Estados
Unidos y Japdn. China es el pais que presentara, respecto a la proyeccién 2020
del informe de ProMéxico, la TMCA mas alta (15%), y sera también el mayor
consumidor de medicamentos con un 26% del consumo a nivel global, seguido por
Estados Unidos (18.2%) y Japon (10.1%).

Los resultados de la regién Asia Pacifico, como mayor productor global en las
proyecciones, son entendibles, al integrar dos de los principales productores y
consumidores de medicamentos a nivel mundial que son China y Japon.

México como miembro de la region de América del Norte, tiene un gran potencial
de crecimiento en sus exportaciones. Una vez mas se demuestra la importancia
de contar con marco regulatorio con estandares de calidad y certificaciones
avaladas internacionalmente.

Los retos de la industria farmacéutica son altos, la responsabilidad es contundente
y la meta es conseguir que los seres humanos podamos vivir con tranquilidad y
salud, para lograr una mejor calidad de vida.

3.1.3 Organismos Internacionales de regulacion sanitaria de
la industria farmacéutica internacional

Organizacién Mundial de la Salud (OMS):**

La OMS es la autoridad directiva y coordinadora de la accion sanitaria en el
sistema de las Naciones Unidas.

% Mexico, Secretaria de Economia, Giselle Pérez , op. cit.,, p.7.
°1 Con base en Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Acerca de la OMS, <http://www.who.int/about/es/>
(5 de enero del 2015).
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La Dra. Margaret Chan, Directora General de la OMS, fue nombrada por la
Asamblea Mundial de la Salud el 9 de noviembre de 2006.

Entre sus principales funciones, estan: liderar asuntos sanitarios a nivel mundial,
dar seguimiento a las principales investigaciones en salud, prestar apoyo técnico a
los paises que lo requieran, establecer las principales normas de regulacion
sanitaria a nivel mundial y vigilar las tendencias sanitarias mundiales.

Todos los paises que sean Miembros de las Naciones Unidas pueden llegar a ser
Miembros de la OMS aceptando su Constitucion. Los Miembros de la OMS han
sido divididos en grupos, segun un criterio de distribucién geografica (194 Estados
Miembros). México es miembro de la OMS.

U.S Food and Drug Administration (FDA): %

La FDA es la agencia del Departamento de Estados Unidos de Salud y Servicios
Humanos, responsable de proteger la salud publica mediante la regulacion de los
medicamentos de uso humano y veterinario, vacunas y otros productos biolégicos,
dispositivos médicos, el abastecimiento de alimentos, los cosméticos, los
suplementos dietéticos, los productos que emiten radiaciones radiactivos y
reglamenta la fabricacion, comercializacién y distribucién de los productos de
tabaco.

La U.S. FDA regula los productos de farmacos destinados a ser utilizados en el
diagnéstico, cura, mitigacion, tratamiento o prevencion de enfermedades y
destinados a afectar la estructura de cualquier funcion del cuerpo de los seres
humanos o animales.

Asimismo colabora con el publico para que reciba la informacién cientifica precisa
gue necesita para adquirir medicamentos con el fin de mejorar la salud.

European Medicines Agency (EMEA): %

La Agencia Europea de Medicamentos es un organismo descentralizado de la
Union Europea, con sede en Londres. La Agencia es responsable de la

%2 Con base en Estados Unidos, Food and Drug Administration (FDA), Administracién de alimentos y
medicamentos de los Estados Unidos. 2010, p.3, <http://www.fda.gov/>, (8 de enero de 2015).

% Con base en European Medicines Agency (EMEA), Acerca de la UE, 20 de noviembre de 2014,
<http://europa.eu/about-eu/agencies/regulatory_agencies_bodies/policy_agencies/emal/index_-es.htm> (05
de enero de 2015).
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evaluacion cientifica de los medicamentos desarrollados por las compaiiias
farmacéuticas para uso en la Union Europea. Comenzo a funcionar en 1995.

La responsabilidad principal de la Agencia Europea de Medicamentos es la
proteccion y promocion de la salud publica y animal, mediante la evaluacién y
supervision de medicamentos de uso humano y veterinario.

La Agencia es responsable de la evaluacion cientifica de las solicitudes de la
Union Europea (UE) autorizaciones de comercializacién de medicamentos de uso
humano y veterinario en el procedimiento centralizado. En este marco, las
compafiias farmacéuticas presentan una Unica solicitud de autorizacion de
comercializacién de la EMEA. Una vez concedida por la Comision Europea, una
autorizacion de comercializacion centralizada es valida en todos los Estados
miembros de la Unién Europea (UE), asi como en el Espacio Econdémico Europeo
(EEE) paises como Islandia, Liechtenstein y Noruega. Por ley, una empresa solo
puede comenzar a comercializar un medicamento una vez que haya recibido una
autorizacion de comercializacion. La EMEA es responsable de la coordinacion de
la seguridad-vigilancia de la Unién Europea o el sistema de «farmacovigilancia»®*
para medicamentos. Supervisa constantemente la seguridad de los mismos a
través de la red de la UE y puede tomar medidas si la informacion indica que el
balance beneficio-riesgo de un medicamento ha cambiado desde que se autorizo.

Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA): %

La Investigacidbn Farmacéutica y Fabricantes de América (PhRMA) se cred en
1958 con la finalidad de representar a las empresas de investigacion
biofarmacéutica de Estados Unidos y buscar la alineacion esencial entre la politica
publica y la investigacion médica para hacer frente a las necesidades del paciente.

Tienen sede en Washington, DC, con oficinas en las comunidades lideres en
investigacion biofarmacéutica, defensores de PhRMA en los EE.UU. y en todo el
mundo en temas de politicas publicas cruciales para el descubrimiento y desarrollo
de medicamentos innovadores. Las 11 oficinas de esta asociacion estan ubicadas
en todo Estados Unidos y en Tokio, Japon.

% La Farmacovigilancia es un concepto amplio que abarca la observacion de todos los efectos que
produce un medicamento tanto benéficos como nocivos, proporciona un instrumento para el conocimiento
sobre el uso seguro y racional de los mismos, una vez que éstos son utilizados en la poblacién que los
consume en condiciones reales. (Cofepris).

% Con base en Estados Unidos, Investigacion Farmaceutica y Fabricantes de América (PhRMA) Acerca de
PhRMA, <http://www.phrma.org/about>, (05 de enero del 2015).
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PhRMA, La Investigacion Farmacéutica y Fabricantes de América, representa a
los principales investigadores biofarmacéuticos del pais y empresas de
biotecnologia. Su misién es la busqueda de curas y tratamientos para algunas de
las enfermedades mas graves, como el cancer, la enfermedad de Alzheimer, la
fibrosis quistica y la enfermedad de Parkinson. Los nuevos medicamentos son
una parte integral del sistema de salud. Proporcionan a los médicos y sus
pacientes opciones de tratamientos seguros y eficaces, beneficios que se
traducen en una mejor calidad de vida.

Datos importantes sobre medicamentos innovadores PhRMA®:

e “Compafilas miembros de PhRMA gastaron un estimado de 51,2 mil
millones de doélares en 2014 para descubrir y desarrollar nuevos
medicamentos.

e Desde el afilo 2000, mas de 500 nuevos medicamentos han sido aprobados
por la Food and Drug Administration (FDA) - un récord de 51 s6lo en 2014.

e Mas de 7,000 medicamentos y tratamientos se estan desarrollando a nivel
mundial en este momento.

e Actualmente cerca de 3,500 compuestos se estan estudiando en los
Estados Unidos; cifra mayor que en cualquier otra region”.

Organizacién Panamericana de la Salud (OPS):*’

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) es un organismo internacional
de salud publica con casi 100 afios de experiencia dedicados a mejorar la salud y
las condiciones de vida de los pueblos de las Américas. Es parte del Sistema de
las Naciones Unidas y oficina regional para las Américas de la Organizacion
Mundial de la Salud. La OPS es también la agencia especializada en salud del
Sistema Interamericano de la OEA (Organizacién de Estados Americanos).

Su mision es fundamental interactuar técnicamente con los paises miembros,
estimular la cooperacion para conservar un ambiente saludable y alcanzar el
estado optimo de salud para la poblacién de las américas.

96

Idem.
% Con base en Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), “Programas, fondos y organismos
especializados”, Naciones Unidas-Centro de in formacion, (03 de abrii de 2009),

<http://www.cinu.org.mx/onu/estructura/-mexico/org/ops.htm>, (05 de enero de 2015).
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Como se menciona al inicio, la Organizacibn Panamericana de la salud es la
oficina regional para las Américas de la Organizacion Mundial de la Salud y se
rigen bajo la misma constitucion.

La Constitucién de la Organizacion Mundial de la Salud fue establecida el 22 de
julio de 1946 y establece, de conformidad con la carta de las Naciones Unidas,
una serie de principios que son basicos para la felicidad, las relaciones
armoniosas Y la seguridad de todos los pueblos.

Validacion de Certificados de Buenas Préacticas de Fabricaciéon (CBPF) de
agencias sanitarias de otros paises.”®

México via la Cofepris (Comision federal para la proteccién contra riesgo
sanitario), sobre la cual hablaremos ampliamente en el capitulo 4, ha desarrollado
acuerdos de reconocimiento de certificados de buenas practicas de fabricacion
emitidos por algunas agencias sanitarias internacionales.

Todas estas organizaciones realizan funciones similares a Cofepris, que es la
agencia que se encarga de la regulacion, el control y el fomento sanitario en
México.

Esta medida se implementd con la finalidad de evitar la duplicidad de
verificaciones, facilitar la importacién, aumentar la oferta de farmacos en el
mercado mexicano y reducir la carga administrativa del 6rgano regulador.

Los certificados de buenas practicas son un requisito indispensable para obtener
un registro sanitario.

La Cofepris declara validos los certificados de buenas practicas de fabricacion de
medicamentos que emitan las siguientes seis agencias sanitarias

FOOD AND DRUG ADMINISTRATION — FDA (Estados Unidos de América)
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA (Brasil)
HEALTH CANADA (Canada).

EUROPEAN MEDICINES AGENCY - EMEA (Uni6n Europea).
PHARMACEUTICAL AND FOOD SAFETY BUREAU (Japén).
THERAPEUTIC GOODS ADMINISTRATION — TGA (Australia)

ook wnNE

B g siguiente apartado es con base en México, Comision federal para la proteccién contra riesgo sanitario,
(Cofepris), Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion (CBPF), México, 04 de julio de 2011,
<www.cofepris.gob.mx/Notas%20Principales/2011/Documentos/-CBPF.pdf>, (08 de enero de 2015).
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Lo anterior fue un anuncio emitido por el Comisionado Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) de la Secretaria de Salud, Mikel Arriola, el 04
de Julio de 2015, donde menciond que México habia tomado la decision de validar
los Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos que
expiden seis prestigiadas agencias sanitarias internacionales.

Se trata de una accién de mejora regulatoria que la autoridad sanitaria toma por
primera vez y que reducird también costos a las empresas y elevara la
competitividad del mercado farmacéutico mexicano.

Es importante mencionar que antes de aprobar esta resolucion, para poder vender
un medicamento en México que era elaborado en otro pais, era requisito que el
laboratorio fabricante demostrara buenas practicas de fabricacion ante Cofepris,
aun cuando ya habia pasado las pruebas de calidad ante la agencia sanitaria del
pais de origen. “Ademas de lo anterior se reconocié que los CBPF emitidos por
Cofepris en favor de una planta por un determinado proceso, podran ser utilizado
por cualquier importador que comercialice productos provenientes de dicha
planta.”®

Cada pais tiene su propia instancia regulatoria, y si alguna empresa pretende
comercializar o exportar medicamentos, forzosamente tiene que contar con la
autorizacion y certificacion de la agencia de regulacion y control de medicamentos
o cuestiones relacionadas con la salud de dicho pais.

Existen certificaciones internacionales como las que recientemente obtuvo
Cofepris con la OPS (Organizacion Panamericana de la Salud) que avala la
calidad de los productos fabricados en México, y facilita la tramitologia en
cuestiones de registro y exportacion en todos los paises de América Latina
afiliados a la organizacion; vy la certificacion de la OMS, solo en el rubro de
vacunas, la cual nos acredita con todos los paises que pertenecen a dicha
organizacion.

“‘La Organizacibn Panamericana de la Salud (OPS), que es la oficina de la
Organizacion Mundial de la Salud en el continente americano, entregé hoy al
Presidente de la Republica, Felipe Calderén Hinojosa, la certificacion de la
agencia sanitaria de México, la Cofepris, como autoridad reguladora de referencia
regional en materia de medicinas y vacunas.”%

9 México, Cofepris, Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion (CBPF), op. cit. p.1.

100 México, Comision federal para la proteccidon contra riesgo sanitario, (Cofepris), El presidente Calderén
recibié la certificacion internacional de la Cofepris, comunicado de prensa 58/2012, México, (11 de julio de
2012), <www.cofepris.gob.mx/Documents/NotasPrincipales/cert_ops.pdf>, (10 de enero de 2015).
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Estos reconocimientos entre agencias son benéficos y favorables para cualquier
pais, debido a que permiten realizar intercambios de informacion, mejorar la
comunicacion y aprender de las experiencias que han tenido otras agencias
sanitarias en diferentes situaciones o manejo de problemas.

3.2 Principales leyes y reglamentos que rigen la
industria farmacéutica en México

“El modelo de seguridad social en nuestro pais estd integrado por sistemas de
salud descentralizados y administrados basicamente por los gobiernos federal y
estatal, a través de las instituciones del sector publico, como son el Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS), el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales
para los Trabajadores del Estado (ISSSTE), la Secretaria de Salud, la Secretaria
de la Defensa Nacional (SEDENA) y la Armada de México (SEMAR)."*%*

Es importante mencionar que estas instituciones brindan servicios de salud
practicamente al 50% de la poblacién en México; por tal motivo, el sector salud es
de gran importancia para la industria farmacéutica mexicana, la cual abastece de
todos los medicamentos que el sector publico otorga a los pacientes de dichas
dependencias.’®® El 50% de poblacién restante estd catalogada en “poblacion
carente a seguridad social”’, es decir, no tiene los medios de subsistencia ante
eventualidades como accidentes o enfermedades, o0 ante circunstancias
socialmente reconocidas como la vejez y el embarazo, porque no pertenecen a los
organismos arriba mencionados.

El marco regulatorio de cualquier pais esta constituido por una serie de leyes en
diferentes materias que circunscriben los derechos y las obligaciones de los
ciudadanos y de las diferentes instancias que los componen.

Para efectos de la presente investigacion, solo se analizaran las leyes
relacionadas en materia de salud y medicamentos farmacéuticos.

101 . ~ « w s Yy . . .
Carlos Villasenor, “El abasto al sector salud”, in Asociacién nacional de fabricantes de medicamentos,

Anafam (comp), La industria farmacéutica Mexicana, México, Porrda, 2006, p. 145.
Idem.
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Se presentan péarrafos de articulos completos de temas relacionados con los
medicamentos, donde se resalta la especificidad en los requerimientos para el
otorgamiento de los registros farmaceéuticos, asi como el uso, manejo y fabricacion
de los mismos.

Los articulos se exponen tal cual aparecen en la ley, para no alterar la esencia de
su significado.

El articulo 4° parrafo tercero de nuestra Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, menciona uno de los derechos mas importantes que como
mexicanos tenemos, el derecho a la salud y textualmente dice “Toda persona
tendra derecho a la salud, la ley definir4 las bases y modalidades para el acceso a
los servicios de salud y establecera la concurrencia de la federacion y las
entidades federativas en materia de salubridad general, conforme a lo que dispone
la fraccion XVI del articulo 73 de esta Constitucién.”*%®

Lo destacable de este articulo de la Constitucion, es su caracter de universal en su
aplicacion, al ser un derecho que garantiza el acceso a los servicios de salud para
cualquier mexicano sin excepcién alguna.

El articulo 73 fracciéon XVI menciona;

“Para dictar leyes sobre nacionalidad, condicion juridica de los extranjeros,
ciudadania, naturalizacién, colonizacién, emigraciéon e inmigracién y salubridad
general de la republica;

la. el consejo de salubridad general dependera directamente del presidente de
la republica, sin intervencidbn de ninguna secretaria de estado, y sus
disposiciones generales seran obligatorias en el pais.

2a. en caso de epidemias de caracter grave o peligro de invasion de
enfermedades exéticas en el pais, el departamento de salubridad tendra
obligacion de dictar inmediatamente las medidas preventivas indispensables, a
reserva de ser después sancionadas por el presidente de la republica.

3a. la autoridad sanitaria serd ejecutiva y sus disposiciones seran obedecidas
por las autoridades administrativas del pais.

4a. las medidas que el consejo haya puesto en vigor en la campafa contra el
alcoholismo y la venta de sustancias que envenenan al individuo o degeneran la
especie humana, asi como las adoptadas para prevenir y combatir la

103 R, - . . ;
Constitucién politica de los estados unidos mexicanos. De los derechos humanos y sus garantias,

capitulo 4, México, 2013, p.9.
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contaminacion ambiental, seran después revisadas por el congreso de la union,
en los casos que le competan;”

Se pretende realizar un analisis que parta de lo general a lo particular, haciendo
una revision solo de los aspectos mas importantes de cada instancia y que estén
directamente relacionados con la industria farmaceéutica y los medicamentos
geneéricos.

3.2.1 La Secretaria de Salud

El sistema regulatorio mexicano en materia de salud esta supervisado y controlado
por la Secretaria de Salud y algunos organismos descentralizados.

La Secretaria de Salud en México es una Secretaria de Estado del poder
ejecutivo federal, encargada de todos los temas relacionados con la salud del
pueblo mexicano.

“MISION

Establecer las politicas de Estado para que la poblacion ejerza su derecho a la
proteccion a la salud.

VISION

Un sistema nacional de salud universal, equitativo, integral, sustentable,
efectivo y de calidad, con particular enfoque a los grupos de la poblacion que
viven en condicién de vulnerabilidad, a través del fortalecimiento de la rectoria
de la autoridad sanitaria y la intersectorialidad; de la consolidacion de la
proteccion y promocion de la salud y prevencién de enfermedades, asi como la
prestacion de servicios plurales y articulados basados en la atencién primaria; la
generacion y gestion de recursos adecuados; la evaluacion y la investigacion
cientifica, fomentando la  participacion de la  sociedad con
corresponsabilidad.”***

La Secretaria de Salud también es la encargada de la difusion de todas las
campafas nacionales de educacion y vacunacion, asi como el control de todos los
establecimientos publicos o de capital privado donde se presten servicios para la

104 México, Secretaria de Salud, Conoce a salud, México, (20 de octubre de 2014)

<http://portal.salud.gob.mx/> (05 de Enero de 2015).
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prevencion y el cuidado de la salud, como son los centros de salud, hospitales,
sanatorios, clinicas y consultorios médicos. También maneja un catélogo con las
personas responsables encargadas de los diferentes establecimientos, asi como
de todos los medicamentos de libre venta y de prescripcion que se comercializan
en México.

Entre las principales funciones de la Secretaria de Salud, con base en el articulo
39 la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, las que destacan por su
relacion con los medicamentos son las siguientes:

e Planear, normar y controlar los servicios de atencion médica, salud
publica, asistencia social y regulacion sanitaria que correspondan al
Sistema Nacional de Salud;

e Dirigir la policia sanitaria general de la Republica, con excepcion de la
agropecuaria, salvo cuando se trate de preservar la salud humana;

e Realizar el control de la preparacion, aplicacién, importacion y
exportacion de productos bioldgicos, excepciéon hecha de los de uso
veterinario;

e Ejecutar el control sobre preparacién, posesion, uso, suministro,
importacion, exportacion y distribucion de drogas y productos
medicinales, a excepciéon de los de uso veterinario que no estén
comprendidos en la Convencién de Ginebra;

e Estudiar, adaptar y poner en vigor las medidas necesarias para luchar
contra las enfermedades transmisibles, contra las plagas sociales que
afecten la salud, contra el alcoholismo y las toxicomanias y otros vicios
sociales, y contra la mendicidad;

e Organizar congresos sanitarios y asistenciales;

e Actuar como autoridad sanitaria, ejercer las facultades en materia de
salubridad general que las leyes le confieren al Ejecutivo Federal, vigilar
el cumplimiento de la Ley General de Salud, sus reglamentos y demas
disposiciones aplicables y ejercer la accion extraordinaria en materia de
Salubridad General;'%

105 Ley organica de la administracion publica federal. Titulo segundo, Capitulo I, De la Competencia de las

Secretarias de Estado y Consejeria Juridica del Ejecutivo Federal, México, (11 de agosto de 2014).
<http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/153_130515.pdf>, (26 de Octubre de 2014), p.34.
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3.2.2. Ley General de Salud

La Ley General de Salud establece la forma en que se deben organizar los
servicios de salud publicos y privados y la forma en que las personas deben ser
tratadas para solucionar cualquier problema de salud.

Menciona aspectos importantes como la clasificacion de los medicamentos y
requisitos para la comercializacion, venta y suministro al publico.

Por cuestiones del tema de investigacion, solo se mencionaran los principales
articulos relacionados con los medicamentos:'%®

“ARTICULO 1o. La presente Ley reglamenta el derecho a la proteccion de la
salud que tiene toda persona en los términos del articulo 40. de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, establece las bases y modalidades
para el acceso a los servicios de salud y la concurrencia de la Federacion y las
entidades federativas en materia de salubridad general. Es de aplicacion en
toda la Republica y sus disposiciones son de orden publico e interés social.

La Ley General de Salud en el titulo décimo segundo, capitulo IV articulo 221
menciona los siguientes conceptos:

I. Medicamentos: toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biol6gicas. Cuando un
producto contenga nutrimentos, sera considerado como medicamento, siempre
gue se trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada:
vitaminas, minerales, electrélitos, aminoacidos o &cidos grasos, en
concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y ademas se
presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacion de uso
contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios;

Il. Farmaco: toda substancia natural, sintética o biotecnolégica que tenga
alguna actividad farmacoldgica y que se identifique por sus propiedades fisicas,
guimicas o acciones biologicas, que no se presente en forma farmacéutica y
gue reuna condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de
un medicamento;

1% 1APVS (comp.), “Ley General de Salud”, Normatividad y regulacion sanitaria, compilacién 2015, México,
Ultima reforma publicada Diario oficial de la federacion 20 de Abril de 2015, pp. 67-70.
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lll. Materia Prima: substancia de cualquier origen que se use para la
elaboracion de medicamentos o fArmacos naturales o sintéticos;

IV. Aditivo: toda substancia que se incluya en la formulacibn de los
medicamentos y que actie como vehiculo, conservador o modificador de
alguna de sus caracteristicas para favorecer su eficacia, seguridad, estabilidad,
apariencia o aceptabilidad, y

V. Materiales: los insumos necesarios para el envase y empaque de los
medicamentos.

Articulo 222.- La Secretaria de Salud sélo concedera la autorizacion
correspondiente a los medicamentos, cuando se demuestre que éstos, sus
procesos de produccidbn y las sustancias que contengan reunan las
caracteristicas de seguridad, eficacia y calidad exigidas, que cumple con lo
establecido en esta Ley y demas disposiciones generales, y tomara en cuenta,
en su caso, lo dispuesto por el articulo 428 de esta Ley.

Para el otorgamiento de registro sanitario a cualquier medicamento, se
verificard previamente el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y
del proceso de produccion del medicamento asi como la certificacién de sus
principios activos. Las verificaciones se llevaran a cabo por la Secretaria o sus
terceros autorizados o, de ser el caso, se dara reconocimiento al certificado
respectivo expedido por la autoridad competente del pais de origen, siempre y
cuando existan acuerdos de reconocimiento en esta materia entre las
autoridades competentes de ambos paises.

Articulo 222 Bis.- Para efectos de esta Ley, se considera medicamento
biotecnolégico toda sustancia que haya sido producida por biotecnologia
molecular, que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica, que se identifique como tal por su actividad
farmacoldgica y propiedades fisicas, quimicas y biologicas. Los medicamentos
biotecnolégicos innovadores podran ser referencia para los medicamentos
biotecnolégicos no innovadores, a los cuales se les denominara
biocomparables. La forma de identificacion de estos productos sera
determinada en las disposiciones reglamentarias.

Para la obtencion del registro sanitario de medicamentos biotecnoldgicos, el
solicitante debera cumplir con los requisitos y pruebas que demuestren la
calidad, seguridad y eficacia del producto, de conformidad con las disposiciones
de esta Ley, sus reglamentos y demas disposiciones juridicas aplicables y una
vez comercializado el medicamento biotecnolégico se debera realizar la
farmacovigilancia de éste conforme la normatividad correspondiente.

El solicitante de registro sanitario de medicamentos biocomparables que
sustente su solicitud en un medicamento biotecnoldgico de referencia, debera

77

——
| —



El éxito mercadoldgico de los medlicamentos genéricos en México en [a dltima década.

presentar los estudios clinicos y, en su caso in- vitro que sean necesarios para
demostrar la seguridad, eficacia y calidad del producto.

En caso de que no se hubieren emitido las disposiciones sobre los estudios
necesarios y sus caracteristicas a que hace referencia este articulo, éstos se
definirdn caso por caso, tomando en cuenta la opinién del Comité de Moléculas
Nuevas, el que para efectos de lo dispuesto en este articulo contard con un
Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnologicos que estara integrado
por especialistas y cientificos en materia de biotecnologia farmacéutica.

Los medicamentos biotecnolégicos deberan incluir en sus etiquetas el
fabricante del biofarmaco y su origen, el lugar del envasado y en su caso el
importador, debiendo asignarse la misma Denominacion Comun Internacional
que al medicamento de referencia correspondiente sin que esto implique una
separacion en las claves del Cuadro Basico y de los catalogos de
medicamentos de las instituciones de salud asignadas para estos.

Articulo 224 .- Los medicamentos se clasifican:
A. Por su forma de preparacion en:

I. Magistrales: Cuando sean preparados conforme a la férmula prescrita por un
médico,

II. Oficinales: Cuando la preparacion se realice de acuerdo a las reglas de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, y

lll. Especialidades farmacéuticas: Cuando sean preparados con férmulas
autorizadas por la Secretaria de Salud, en establecimientos de la industria
quimico-farmacéutica.

B. Por su naturaleza:

I. Alopaticos: Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmaceéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas, y se encuentre
registrado en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos para
medicamentos alopaticos.

[I. Homeopaticos: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio y que sea
elaborado de acuerdo con los procedimientos de fabricacion descritos en la
Farmacopea Homeopéatica de los Estados Unidos Mexicanos, en las de otros
paises u otras fuentes de informacion cientifica nacional e internacional, y

lll. Herbolarios: Los productos elaborados con material vegetal o algun
derivado de éste, cuyo ingrediente principal es la parte aérea o subterranea de
una planta o extractos y tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos y
esenciales, presentados en forma farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y
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seguridad ha sido confirmada cientificamente en la literatura nacional o
internacional.

Articulo 225.- Los medicamentos, para su uso y comercializacién, seran
identificados por sus denominaciones genérica y distintiva. La identificacion
geneérica sera obligatoria.

En la denominacién distintiva no podra incluirse clara o veladamente la
composicién del medicamento o su accion terapéutica. Tampoco indicaciones
en relacion con enfermedades, sindromes, sintomas, ni aquéllas que recuerden
datos anatomicos o fenomenos fisioldgicos, excepto en vacunas y productos
biolégicos.

Las disposiciones reglamentarias determinardan la forma en la que las
denominaciones sefialadas deberan usarse en la prescripcion, publicidad,
etiquetado y en cualquier otra referencia.

Articulo 226.- Los medicamentos, para su venta y suministro al pablico, se
consideran:

I. Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta 0 permiso especial,
expedido por la Secretaria de Salud, de acuerdo a los términos sefialados en el
Capitulo V de este Titulo;

II. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que debera
retenerse en la farmacia que la surta y ser registrada en los libros de control
que al efecto se lleven, de acuerdo con los términos sefialados en el capitulo VI
de este titulo. EI médico tratante podra prescribir dos presentaciones del mismo
producto como maximo, especificando su contenido. Esta prescripcion tendré
vigencia de treinta dias a partir de la fecha de elaboracion de la misma.

lll. Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta médica que se
podra surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse y registrarse cada vez en los
libros de control que al efecto se lleven. Esta prescripcién se debera retener por
el establecimiento que la surta en la tercera ocasion; el médico tratante
determinara, el nUmero de presentaciones del mismo producto y contenido de
las mismas que se puedan adquirir en cada ocasion.

Se podra otorgar por prescripcion meédica, en casos excepcionales, autorizaciéon
a los pacientes para adquirir anticonvulsivos directamente en los laboratorios
correspondientes, cuando se requiera en cantidad superior a la que se pueda
surtir en las farmacias;

IV. Medicamentos que para adquirirse requieren receta meédica, pero que
pueden resurtirse tantas veces como lo indique el médico que prescriba;

V. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en
farmacias, y
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VI. Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que
pueden expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.

No podran venderse medicamentos u otros insumos para la salud en puestos
semifijos, médulos moviles o ambulantes.

Articulo 227 Bis.- Los laboratorios y almacenes de deposito y distribucion
de los medicamentos a que se refieren las fracciones | y Il del Articulo 226 de
esta ley, sblo podran expenderlos a los establecimientos que cuenten con
licencia sanitaria que los acredite como droguerias, farmacias o boticas
autorizadas para suministrar al publico medicamentos que contengan
estupefacientes o substancias psicotropicas.

Articulo 229.- Para los efectos de esta Ley, los productos de origen biologico
0 substancias analogas semisintéticas, se clasifican en:

I. Toxoides, vacuna y preparaciones bacterianas de uso parenteral;

Il. Vacunas virales de uso oral o parenteral;

[ll. Sueros y antitoxinas de origen animal;

IV. Hemoderivados;

V. Vacunas y preparaciones microbianas para uso oral;

VI. Materiales biolégicos para diagndstico que se administran al paciente;
VII. Antibiéticos;

VIIl. Hormonas macromoleculares y enzimas, y

IX. Las demés que determine la Secretaria de Salud.

Articulo 231.- La calidad de las materias primas utilizadas en el proceso de
medicamentos y productos biolégicos, estard sujeta a la verificacion de su
identidad, pureza, esterilidad, cuando proceda, inocuidad, potencia, seguridad,
estabilidad y cualquier otra prueba que sefalen las disposiciones
reglamentarias aplicables.

Articulo 233.- Quedan prohibidos la venta y suministro de medicamentos con
fecha de caducidad vencida.”**’

La Ley General de Salud en el titulo décimo segundo, capitulo IV hasta el articulo
233, presenta toda la informacion relacionada con los medicamentos, tipos y
clasificacion. Todas las regulaciones a las que estan sometidos, su fabricacion,
presentacion y forma de comercializarlos.

07 TAPVS (comp.), “Ley General de Salud”, op. cit., pp. 67-70.
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El capitulo V del mismo titulo, se refiere a los estupefacientes, su clasificacion,
quienes los pueden prescribir, el tipo de recetarios especiales que se requieren, y
los establecimientos especializados autorizados para ese fin.

El capitulo VI del mismo titulo, menciona toda la informacion respecto a las
substancias psicotropicas, sus diferentes tipos y clasificacion, el manejo
especializado que requieren, principales restricciones, situaciones 'y
especificaciones en que estd permitido adquirirlas.

El capitulo VII trata el tema de los establecimientos destinados al proceso de los
medicamentos, especificamente de los productos contenidos en el capitulo IV de
este titulo, incluyendo su importacién y exportacion.

‘. Fabrica o laboratorio de materias primas para la elaboracion de
medicamentos o productos biolégicos para uso humano;

Il. Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biolégicos para uso
humano;

I1l. Fabrica o laboratorio de remedios herbolarios;

IV. Laboratorio de control quimico, biologico, farmacéutico o de toxicologia, para
el estudio, experimentacion de medicamentos y materias primas, o auxiliar de la
regulacién sanitaria;

V. Almacén de acondicionamiento de medicamentos o productos biolégicos y
de remedios herbolarios;

VI. Almacén de depdsito y distribucion de medicamentos o productos biolégicos
para uso humano, y de remedios herbolarios;

VII. Almacén de depasito y distribucion de materias primas para la elaboracion
de medicamentos para uso humano;

VIII. Drogueria: El establecimiento que se dedica a la preparacion y expendio de
medicamentos magistrales y oficinales, ademas de la comercializacion de
especialidades  farmacéuticas, incluyendo aquéllas que contengan
estupefacientes y psicotropicos y otros insumos para la salud;

IX. Botica: El establecimiento que se dedica a la comercializacion de
especialidades  farmacéuticas, incluyendo aquéllas que contengan
estupefacientes y psicotropicos o demas insumos para la salud;

X. Farmacia: El establecimiento que se dedica a la comercializacion de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquéllas que contengan
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estupefacientes y psicotropicos, insumos para la salud en general, asi como
productos cosméticos, y productos de aseo;

XI. Establecimientos destinados al proceso de medicamentos para uso
veterinario, y

XII. Los demas que determine el Consejo de Salubridad General.”*®

En la ley general de salud se expresa claramente el concepto de medicamento y
sus principales componentes, la clasificacion de medicamentos que existen, todos
los requisitos para su registro, fabricacion, venta y promocion. No existe tema
alguno relacionado con los medicamentos que no contemple la Ley general de
salud.

3.2.3 Reglamento de Insumos para la Salud

Este reglamento fue expedido por el entonces presidente Ernesto Zedillo Ponce de
Ledn y fue publicado el 4 de febrero de 1998.

El reglamento es un conjunto de reglas que se emiten para la ejecucién de una
ley. Dentro de la Ley General de Salud, existen muchos apartados; uno de los
mas importantes para el manejo de los medicamentos farmacéuticos es el control
sanitario de los insumos. De lo anterior se deriva el Reglamento de Insumos para
la Salud, donde se detalla especifica y claramente todo el proceso relacionado con
la produccién, manejo, almacenamiento, fabricacién, registro, distribucién y venta
de los medicamentos farmaceéuticos.

Para efectos de esta investigacion solo se presentara detalladamente la
informacion contenida en las disposiciones generales del titulo primero, capitulo
anico.
“ARTICULO 10. El presente ordenamiento tiene por objeto reglamentar el
control sanitario de los Insumos y de los remedios herbolarios, asi como el de
los establecimientos, actividades y servicios relacionados con los mismos.

ARTICULO 20. Para efectos del presente Reglamento, se entendera por:

I. Acondicionamiento, a las operaciones necesarias por las que un producto a
granel debe pasar para llegar a su presentacién como producto terminado;

198 tApVS (comp.), “Ley General de Salud”, op. cit., p. 83-84.
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II. Biodisponibilidad, a la proporciébn de farmaco que se absorbe a la
circulacién general después de la administracion de un medicamento y el
tiempo que requiere para hacerlo;

Il Bis. Certificado Analitico, al documento que avala los resultados obtenidos
en un estudio para determinar la composicion o naturaleza de una muestra,
emitido por el fabricante del producto, de conformidad con las disposiciones de -
la Ley, el presente Reglamento y demas disposiciones aplicables;

[ll. Condicion Sanitaria, a las especificaciones 0 requisitos sanitarios que
deben reunir cada uno de los Insumos, establecimientos, actividades y servicios
y que se establecen en los ordenamientos correspondientes;

[l Bis. Denominacion Comun Internacional, al nombre que identifica una
sustancia farmaceéutica o principio activo farmacéutico mediante un nombre
anico que es reconocido a nivel mundial y es de dominio publico;

IV. Denominacidon 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;

V. Denominacion Genérica, al nombre del medicamento, determinado a traves
de un método preestablecido, que identifica al farmaco o sustancia activa
reconocido internacionalmente y aceptado por la autoridad sanitaria;

VI. Envase Primario, a los elementos del sistema de envase que estan en
contacto directo con el Insumo;

VII. Envase Secundario, a los componentes que forman parte del empaque en
el cual se comercializa el Insumo y no estan en contacto directo con él;

VII Bis 1. Estudios clinicos, a las pruebas realizadas en seres humanos para
demostrar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos;

VII Bis 2. Estudios de biocomparabilidad, a las pruebas, ensayos y analisis
gue sean indispensables para demostrar que un medicamento biotecnolégico
biocomparable tiene las mismas caracteristicas de calidad, seguridad y eficacia
de un medicamento biotecnolégico de referencia;

VII Bis 3. Estudios preclinicos, a los estudios in vitro o en animales para
demostrar la calidad, seguridad y eficacia del producto y cuyos resultados se
puedan extrapolar a los humanos;

VIII. Etiqueta, al marbete, rotulo, marca o imagen grafica que se haya escrito,
impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido
o precintado en cualquier material susceptible de contener el Insumo incluyendo
el envase mismo;

IX. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, al documento expedido
por la Secretaria que consigna los métodos generales de analisis y los
requisitos sobre identidad, pureza y calidad de los farmacos, aditivos,
medicamentos y productos bioldgicos;
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X. Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos, al
documento instituido por la Ley y expedido por la Secretaria, que comprende
los nombres, procedimientos, métodos y especificaciones para la identificacion,
preparacion o andlisis de sustancias y productos homeopaticos;

X Bis. Informacion técnica, a los ensayos, analisis, estudios preclinicos y
clinicos necesarios, en su caso, para demostrar la calidad, seguridad y eficacia
requeridos por la Secretaria para la obtencién del registro sanitario;

XI. Insumos, a los Insumos para la salud a que se refiere el articulo 194 bis de
la Ley;*®

XIll. Ley, a la Ley General de Salud;

XIll. Lote, a la cantidad especifica de cualquier materia prima o Insumo, que
haya sido elaborada en un ciclo de produccion, bajo condiciones equivalentes
de operacion y durante un periodo determinado;

Xl Bis 1. Medicamento biotecnolégico biocomparable, al medicamento
biotecnolégico no innovador que demuestre ser biocomparable en términos de
seguridad, calidad y eficacia al medicamento biotecnolégico de referencia a
través de las pruebas que establezca la Ley, este Reglamento y demas
disposiciones aplicables;

Xlll Bis 2. Medicamento biotecnoldégico innovador, al medicamento
biotecnolégico que obtenga el registro sanitario en México, asi reconocido por la
Secretaria;

Xl Bis 3. Medicamento biotecnolégico de referencia, al medicamento
biotecnolégico innovador que se utilice de referencia para el registro de
medicamentos biotecnoldgicos biocomparables y que sea reconocido como tal
por la Secretaria. Cuando el medicamento biotecnolégico innovador no se
encuentre registrado en México, se podra reconocer como tal a un
medicamento biotecnolégico biocomparable previamente registrado ante la
Secretaria;

XIV. Medicamento Genérico, a la especialidad farmacéutica con el mismo
farmaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracién o
potencia, que utiliza la misma via de administracion y que mediante las pruebas
reglamentarias requeridas, ha comprobado que sus especificaciones
farmacopéicas, perfiles de disolucién o su biodisponibilidad u otros parametros,
segun sea el caso, son equivalentes a las del medicamento de referencia.

XIV Bis. Medicamento de referencia, al medicamento indicado por la
Secretaria como tal, que cuenta con el registro de dicha dependencia, que se

199 Articulo 194 Bis.- Para los efectos de esta ley se consideran insumos para la salud: Los medicamentos,
substancias psicotrépicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan para su
elaboracion; asi como los equipos médicos, proétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontolégico, material quirirgico, de curaciéon y productos higiénicos, éstos Ultimos en los
términos de la fraccion VI del Articulo 262 de esta ley.
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encuentra disponible comercialmente y es seleccionado conforme a los criterios
establecidos en las Normas.

XV. Molécula Nueva, a la sustancia de origen natural o sintético que es el
principio activo de un medicamento, no utilizada previamente en el pais, cuya
eficacia, seguridad y fines terapéuticos no hayan sido completamente
documentados en la literatura cientifica;

Para efectos del Comité de Moléculas Nuevas, se clasificaran como moléculas
nuevas a aquellas que se encuentren dentro de las siguientes categorias:

a. Aguel farmaco o medicamento que no tenga registro a nivel mundial y que se
pretende registrar en México (nueva entidad molecular).

b. Aquel farmaco o medicamento que aun existiendo en otros paises, con
experiencia clinica limitada o informacién controvertida, no tenga registro en
México y pretenda registrarse en nuestro pais.

c. Aguel medicamento que pretenda hacer una combinacidén que no exista en el
mercado nacional de dos o mas farmacos.

d. Aquel farmaco o medicamento existente en el mercado que pretenda
comercializarse con otra indicacion terapéutica.

XVI. Normas, a las normas oficiales mexicanas;

XVII. Secretaria, a la Secretaria de Salud, y

XVIII. Tercero Autorizado, a la persona autorizada por la Secretaria para emitir
dictamenes respecto del cumplimiento de requisitos establecidos por la propia
Secretaria 0 en las Normas correspondientes o0 para realizar estudios, para
efectos de tramites o autorizaciones sanitarias.

ARTICULO 30. Los Insumos, Establecimientos, actividades y servicios
regulados en el presente Reglamento, se refieren a los de uso y consumo
humano, excepto cuando expresamente se refiera a otros.

ARTICULO 4o0. La Secretaria, en el marco del Sistema Nacional de Salud,
llevard a cabo programas y campafias de control y fomento sanitario, en cuya
realizacion invitara a la comunidad, productores, profesionales de la salud y
prestadores de servicios a participar.

ARTICULO 60. La aplicacion e interpretacion del presente Reglamento
corresponde a la Secretaria, asi como a los gobiernos de las entidades
federativas en sus respectivos ambitos de competencia, de conformidad con los

acuerdos de coordinacién que, en su caso, se suscriban”.**°

10 TAPVS (comp.), “Reglamento de Insumos para la Salud”, Normatividad y Regulacion Sanitaria,

compilacion 2015, México, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 04 de febrero de 1998, ultima
reforma publicada Diario Oficial de la Federacion 14 de abril de 2015, pp. 171-173.
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En el titulo segundo de este reglamento, se habla de las caracteristicas y
condiciones sanitarias para los Insumos de medicamentos, es decir, todo los
relacionado con los procesos de fabricacion, almacenamiento y distribuciéon. Solo
se mencionaran los articulos mas relevantes:

“ARTICULO 10. Los fabricantes de medicamentos deberan analizar, identificar,
almacenar, manejar y controlar los farmacos y aditivos que utilicen, a fin de
asegurar que cumplen con las condiciones sanitarias de identidad, pureza,
seguridad, calidad, estabilidad, esterilidad y, cuando proceda, apirogenicidad, y
que estén sin alteracion, adulteracién o contaminacion.

ARTICULO 19. Los envases que hayan contenido medicamentos no podran
utilizarse nuevamente.

ARTICULO 20. El sistema de envasado y los envases de los Insumos deberan
evitar fugas que puedan causar dafio a la salud o contaminar quimica o

Microbiolégicamente al Insumo.

ARTICULO 22. En los envases para Insumos en aerosol sélo se utilizaran como
propelentes las substancias o productos autorizados por la Secretaria.

ARTICULO 24. Las etiquetas deberan contener cuando menos la siguiente
informacion sanitaria y reunir las caracteristicas y requisitos que establezca la
Norma correspondiente:

I. La Denominacion Genérica;

II. La denominacién distintiva; en caso de Medicamentos Genéricos su inclusion
sera optativa;

lll. La declaracién de ingredientes activos;

IV. La identificacion y domicilio del fabricante y, en su caso, del distribuidor;

V. Las instrucciones para su conservacion;

VI. La fecha de caducidad;

VII. El nmero de lote;

VIII. La dosis y via de administracion;

IX. Las leyendas precautorias, incluyendo su riesgo de uso en el embarazo;

X. Las leyendas de advertencia;

XI. Derogada.

XIl. Las especificaciones del organismo vivo que se utilizd para la preparacion
del medicamento y el nombre de la enfermedad a la cual se destina, de acuerdo
con la nomenclatura internacional aceptada, cuando se trate de medicamentos
de origen biolégico de accion inmunoldgica.
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Cuando la informacion se exprese en otros idiomas, desde el pais de origen
debera aparecer también en idioma espafiol, cuando menos, con el mismo
tamafio y proporcionalidad tipografica, de acuerdo con la norma
correspondiente.

ARTICULO 24-bis. Ademas de lo previsto en el articulo anterior, las etiquetas
de los medicamentos biotecnolégicos deberan incluir la siguiente informacion:

I. Nombre o razén social o denominacion del fabricante y pais de origen del
biofarmaco;

Il. El lugar del envasado primario del medicamento biotecnoldgico, y

[ll. En su caso, nombre o razén social o denominacién del importador.

Los medicamentos biotecnol6gicos innovadores, deberan incluir en su etiqueta
las siglas M.B. Los medicamentos biotecnolégicos biocomparables deberan
incluir en sus etiquetas las siglas M.B.B. En ambos casos, deberan incluir en
sus etiguetas la Denominacién Comun Internacional, con independencia de la
denominacion distintiva.

ARTICULO 25. Cuando las etiquetas contengan las Denominaciones Genérica
y Distintiva de los medicamentos, éstas deberan imprimirse en una proporcion
tal que el tamafio de una sea cuando menos una tercera parte de la otra,
medida en puntos de la misma tipografia o, en su defecto, en letra helvética.

ARTICULO 26. El etiquetado de los medicamentos destinados exclusivamente
para las instituciones publicas de salud y de seguridad social, se sujetara a las
disposiciones especificas que al efecto se emitan.”**

En la seccion tercera del titulo segundo, se habla de la prescripcion de los
medicamentos; la receta meédica es el documento que contiene, entre otros
elementos la prescripcién de uno o varios medicamentos.

Se expresa la forma en que se debe emitir, tanto en instituciones publicas como
en privadas.

En la seccion cuarta menciona los requerimientos relacionados con la venta y
suministro de los medicamentos.

“ARTICULO 33. Los medicamentos que presenten en sus etiquetas o envases
la leyenda en la que se indiqgue que para su venta 0 suministro se requiere
receta médica, sélo podran venderse con esta condicion.

111

TAPVS (comp.), “Reglamento de Insumos para la Salud”, op.cit., pp. 174-177.
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ARTICULO 34. No podran venderse al publico los medicamentos presentados
como muestra médica, original de obsequio y los destinados para uso exclusivo
de las instituciones publicas de salud y de seguridad social.

ARTICULO 35. No podran expenderse, en la modalidad de libre acceso, los
medicamentos que para su adquisicion requieren de receta especial o de receta
médica.”**?

En la seccién quinta se mencionan los articulos relacionados con la investigacion y
suspensién de actividades:

“ARTICULO 37. Cuando la Secretaria cuente con evidencia de que un Insumo
carece de seguridad, eficacia, pureza o estabilidad, aplicara las medidas de
seguridad previstas en la Ley y, en su caso, revocara su registro, lo que
notificara al titular del registro para que exponga lo que a su derecho convenga.
Cuando este ultimo satisfaga los requisitos de seguridad y de eficacia que
determine la Secretaria, podra solicitar la suspension de las medidas de
seguridad, siempre y cuando no se haya revocado el registro.

ARTICULO 38. Las reacciones adversas de los medicamentos u otros Insumos
gue se presenten durante la comercializacién o uso de éstos, las notificadas por
los profesionales de la salud, las publicadas en la literatura cientifica y las
reportadas por los organismos sanitarios internacionales, deberan hacerse del
conocimiento inmediato de la Secretaria por el titular del registro, por los
distribuidores o comercializadores de los Insumos.”**

En la seccién sexta del titulo segundo, se expresa todo lo relacionados a
destruccion de insumos, requerimientos especiales segun el tipo de
medicamentos, cuestiones de inactivacion, asi como de la incineracion, de tal
manera que no ocasionen dafio a la salud de las personas.

El capitulo dos esta dedicado a los productos biolégicos y los hemoderivados. Se
habla de la fabricacion, distribucion y venta de este tipo de productos que son de
caracteristicas muy especificas y que requieren de un tratamiento especial.

El capitulo tres contiene todo lo relativo a los productos estupefacientes y
psicotropicos.

12 1hid, p.178.

113
Idem.
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El

ARTICULO 47. La fabricacién de los lotes de materia prima o medicamentos
estupefacientes o psicotrépicos, destinados a obtener registro sanitario, para
comercializar o para fines cientificos, sera registrada en el libro de control
autorizado por la Secretaria y firmado por el responsable del laboratorio o
institucion solicitante, el que incluira, segun sea el caso, los siguientes datos:

I. EI nombre de la materia prima;

[I. El nUmero de lote;

[ll. La procedencia;

IV. La cantidad a utilizar y balance;

V. El uso y destino que se daré a la misma, y

VI. El resumen del proceso.

La Secretaria podra verificar a través de una orden de visita, las operaciones y
datos declarados, los cuales quedaran asentados en el libro de control”***

capitulo cuatro es de los medicamentos vitaminicos, que son aquellos que en

Su composicién contienen Gnicamente vitaminas y minerales.

El

capitulo cinco es relacionado a los medicamentos homeopaticos. Registro,

fabricacion vy distribucion.

El

capitulo seis es de los medicamentos herbolarios, son aquellos que es su

composicién tienen materiales vegetales y se puede adicionar a su formula
excipientes y aditivos. Especificaciones de fabricacion, de envasado, registro,
distribucion y venta.

El

capitulo siete se refiere a los medicamentos genéricos y solo estan vigentes

dos articulos que se presentan a continuacién; del 74 al 80 estan derogados.

“ARTICULO 72. Para efectos de lo dispuesto en el articulo 376 bis, fraccion |
de la Ley, los medicamentos destinados al mercado de genéricos seran
Gnicamente las especialidades farmacéuticas que, en términos del presente
Reglamento, sean intercambiables.

ARTICULO 73. El Consejo de Salubridad General y la Secretaria, mediante
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion, determinaran las pruebas de
intercambiabilidad, que deberan aplicarse de acuerdo a la normatividad
correspondiente.”*

114
115

Ibid, pp. 179-180.
Ibid.p. 184.
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El capitulo ocho habla de todo lo relacionado a los medicamentos biotecnoldgicos:

“ARTICULO 81. Para efectos del presente Reglamento, se considera
biofarmaco a toda substancia que haya sido producida por biotecnologia
molecular, que tenga actividad farmacoldgica, que se identifique por sus
propiedades fisicas, quimicas y biolégicas y que relna las condiciones para ser
empleada como principio activo de un medicamento biotecnoldgico.

Asimismo, se entiende por medicamento biotecnoldgico a toda substancia que
haya sido producida por biotecnologia molecular, que tenga efecto terapéutico,
preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica, que se
identifigue como tal por su actividad farmacolégica y propiedades fisicas,
quimicas y biolégicas.”**®

Posteriormente el Reglamento de insumos para la salud en el titulo cuarto, habla
de los establecimientos, que son aquellos locales y sus instalaciones
dependencias y anexos, en los que se desarrolla el proceso de los insumos,
actividades y servicios a los que se refiere este reglamento.

En este titulo se habla también del tipo de areas, instalaciones, servicios y
procedimientos de operacion de los establecimientos, los cuales deben realizarse
conforme las buenas practicas de fabricacion. También se hace mencion de las
obligaciones que tienen los responsables sanitarios de las fabricas o laboratorios
de medicamentos y productos biolégicos para uso humano.

El titulo quinto menciona todo lo referente a la importacion y exportacion de
insumos, los registros que son requeridos, los permisos que son necesarios, las
instalaciones que son obligatorias y el tiempo de importacion respecto a la fecha
de caducidad.

El titulo sexto es en relacion a las autorizaciones sanitarias Yy avisos, los
documentos necesarios, los plazos para ciertos requerimientos por parte de la
Secretaria, certificados de analisis y tramites de exportacion e importacion.

En el capitulo dos del titulo sexto se menciona todo lo relacionado con las
licencias de operacion extendidas a establecimientos.

El capitulo tres se refiere a un tema algido para la industria: el registro de los
medicamentos; lo anterior obedece a lo especifico de los requerimientos y el
tiempo y costo para obtenerlos. En cualquier proceso de comercializacion de un

18 1pid p.185
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producto ya sea innovador o genérico, se debe solicitar un registro sanitario a la
autoridad correspondiente, en este caso la Cofepris.

“ARTICULO 165. La Secretaria, al otorgar el registro sanitario a los Insumos,
los identificara asignandoles una clave alfanumérica y las siglas SSA, que el
titular del registro expresara en el etiquetado de los productos, conforme lo
establezca la Norma correspondiente.

ARTICULO 166. Las solicitudes de registro sanitario de medicamentos
alopaticos seran resueltas por la Secretaria, conforme con lo siguiente:

I. Cuando se trate de medicamentos que incluyan ingredientes activos y con
indicaciones terapéuticas ya registradas en los Estados Unidos Mexicanos, la
resolucion debera emitirse en un plazo maximo de ciento ochenta dias
naturales;

II. Cuando se trate de medicamentos cuyos ingredientes activos no estén
registrados en los Estados Unidos Mexicanos, pero se encuentren registrados y
se vendan libremente en su pais de origen, la resolucion debera emitirse en un
plazo méximo de doscientos cuarenta dias naturales, y

[ll. Cuando se trate de medicamentos con moléculas nuevas, previo a la
solicitud de registro sanitario, se realizara una reunién técnica entre el
solicitante y el Comité de Moléculas Nuevas de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios. Una vez que se someta la solicitud de
registro sanitario, la resolucion debera emitirse en un plazo maximo de 180 dias
naturales.

ARTICULO 167. Para obtener el registro sanitario de un medicamento alopético
se debera presentar, exclusivamente:

I. La informacion técnica y cientifica que demuestre:

a. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos;

b. La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas
correspondientes;

c. La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacion cientifica
que corresponda;

II. La informacion para prescribir, en sus versiones amplia y reducida;

[ll. El proyecto de etiqueta;

IV. Lo sefalado en el articulo 167-bis de este Reglamento;

V. Para Medicamentos Genéricos, en lugar de lo indicado en el inciso ¢ de la
fraccion 1, el informe de las pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las
Normas correspondientes y demas disposiciones aplicables, y
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VI. Identificacién del origen y certificado de buenas practicas de fabricacion del
farmaco expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de
origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente
del pais de origen, y éste provenga de paises con los cuales la Secretaria no
tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas
de fabricacion, la Secretaria verificara el cumplimiento de las buenas practicas
de fabricacion y el proceso de produccion del medicamento, asi como la
certificacibn de sus principios activos, de conformidad con las normas
correspondientes. De ser el caso, la Secretaria fijara en un plazo no mayor a
veinte dias habiles, la fecha en que la Secretaria o sus terceros autorizados,
comprobaran el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y el
proceso de produccion del medicamento, asi como la certificacion de sus
principios activos en los términos previstos en la Ley y demas disposiciones
aplicables. Si esta comprobacion no se realiza en la fecha prevista por razones
imputables a la Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

La certificacion de las buenas préacticas de fabricacion tendrd una vigencia de
treinta meses.

ARTICULO 167-bis. El solicitante del registro de un medicamento alopético
deberd anexar a la solicitud la documentacion que demuestre que es el titular
de la patente de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la licencia
correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial.”**’

Este capitulo es extenso y se refiere a todos los requisitos, tramites y tiempos que

requiere para el otorgamiento del registro sanitario de todo tipo de

medicamentos alopéticos, todas las variantes que son muchas y que valdria la
pena dedicar otro trabajo de investigacion solo para este capitulo.

El capitulo cuatro es de los permisos de importacion de medicamentos registrados
o de sus materias primas, herbolarios, productos hemoderivados, estupefacientes
y psicotropicos.

El capitulo cinco relacionado a los avisos, es decir, la publicidad dirigida a los
profesionales de la salud sus tiemposy especificaciones.

El capitulo siete a los certificados sanitarios en apoyo a la exportacion y
certificados de libre venta.

Ibid, pp. 199-201.
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En el titulo séptimo se menciona todo lo referente a los terceros autorizados,
organismos especializados de gran relevancia para la Secretaria de Salud; estos
son unidades de verificacion autorizada por la Secretaria de Salud para emitir
dictamenes con relacion al cumplimiento de requisitos establecidos por la misma
Secretaria 0 en las normas legales correspondientes a fin de obtener una
autorizacion sanitaria.

Con este ultimo capitulo se concluye lo referente a los insumos de salud
relacionados con la industria farmacéutica del Reglamento de Insumos para la
Salud.

3.2.4 Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de publicidad

Se analiza este reglamento debido a que en la investigacion se estudian temas
relacionados con la promocién de los medicamentos genéricos.

Una vez mas se puede observar que todo lo relacionado a insumos para la salud
tiene una estricta reglamentacion, en este caso, la publicidad relacionada a
medicamentos y remedios herbolarios.

Solo se analizaran los mas representativos para el tema de investigacion.

Este reglamento fue publicado en el Diario oficial de la federacion el 4 de Mayo del
2000 y expedido por el presidente Ernesto Zedillo Ponce de Ledn.

El titulo primero articulo 1, el presente ordenamiento tiene por objeto reglamentar
el control sanitario de la publicidad de los productos, servicios y actividades a los
que se refiere la Ley General de Salud.

“ARTICULO 2. Para los efectos de este Reglamento, se entendera por:

I. Agencia de publicidad, a quien tenga como actividad principal la creacion,
disefio, planificacion y ejecucion de campafias publicitarias, asi como la
contratacion, por cuenta y orden de anunciantes, de espacios para difusion a
través de los distintos medios de comunicacion;

II. Anunciante, a quien utiliza la publicidad para dar a conocer las
caracteristicas o beneficios de sus productos y servicios;
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lll. Anuncio publicitario, al mensaje dirigido al publico o a un segmento del
mismo, con el propdsito de informar sobre la existencia o las caracteristicas de
un producto, servicio o actividad para su comercializacion y venta o para
motivar una conducta,

IV. Articulo promocional, al objeto que se obsequia al publico y que contiene
impresa la marca, nombre, logotipo o frase publicitaria de algin producto o
servicio;

V. Campafia publicitaria, a la difusion programada de varios anuncios
publicitarios sobre el mismo producto o servicio, adaptados a los diferentes
medios de comunicacion;

VI. Ley, a la Ley General de Salud;

VII. Medio de difusidn, al que se utiliza para difundir los anuncios publicitarios
a la poblacion en general y que incluye a la television, cine, radio, espectacular,
laterales de transporte, anuncios luminosos, carteles, prensa, revistas, correo
directo, catalogos, folletos, volantes, material de punto de venta, asi como a
cualquier otro medio de comunicacion, sea impreso, electrénico, telefénico,
informatico, de telecomunicaciones o mediante otras tecnologias;

VIII. Patrocinio, al respaldo econémico otorgado para la promocién de una
persona fisica o moral o para la realizacion de una actividad o evento;

IX. Publicidad, a la actividad que comprende todo proceso de creacion,
planificacion, ejecucion y difusion de anuncios publicitarios en los medios de
comunicacién con el fin de promover la venta o consumo de productos y
servicios, y

X. Secretaria, a la Secretaria de Salud.

ARTICULO 3. La aplicacion e interpretacion del presente Reglamento
corresponde a la Secretaria, asi como a los gobiernos de las entidades
federativas en sus respectivos ambitos de competencia de conformidad con los
acuerdos de coordinacion que, en su caso, se suscriban, sin perjuicio de las
atribuciones que en materia de publicidad correspondan a otras dependencias
del Ejecutivo Federal.

En el titulo quinto capitulo uno, se menciona todo lo referente a la publicidad de
insumos para la salud de los medicamentos y remedios herbolarios

ARTICULO 40. En materia de medicamentos y remedios herbolarios, la
publicidad se clasifica en:

I. Publicidad dirigida a los profesionales de la salud, que comprende:
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a. La informacién sobre las caracteristicas y uso de los medicamentos y

b. La difusion con fines publicitarios o promocionales de informacion médica o
cientifica. Informacion médica es la dirigida a los profesionales de la salud, a
través de materiales filmicos, grabados o impresos, mediante demostraciones
objetivas, exhibiciones o exposiciones sobre las enfermedades del ser humano,
Su prevencion, tratamiento y rehabilitacion. Informacion cientifica es la dirigida a
los profesionales de la salud sobre la farmacologia de los principios activos y la
utilidad terapéutica de los productos en el organismo humano, y

II. Publicidad dirigida a la poblacién en general, que comprende:

a. La difusién que se realice de los medicamentos que para adquirirse no
requieren receta médica.

b. La difusién que se realice de los remedios herbolarios.

ARTICULO 41. La publicidad de medicamentos dirigida a la poblacién en
general podra incluir la descripcion de las enfermedades propias del ser
humano, diagnéstico, tratamiento, prevencion o rehabilitacion expresada en los
términos de su registro sanitario y en lenguaje adecuado al publico al que va
dirigida. Estos mensajes siempre deberan identificar al emisor con la marca del
producto o su razén social.

ARTICULO 42. La publicidad dirigida a los profesionales de la salud
Gnicamente podra difundirse en medios orientados a dicho sector, incluidos los
diccionarios de especialidades farmacéuticas y guias de medicamentos, y
debera basarse en la informacién para prescribir medicamentos. En todos los
casos, debera incorporarse la clave del registro sanitario del producto.

La informacion para prescribir medicamentos soOlo serd dirigida a los
profesionales de la salud; sera autorizada previamente a su publicacion al
momento de otorgar el registro del medicamento, y deberé incluir los siguientes
datos:

I. La denominacion distintiva, en su caso;
II. La denominacion genérica;

[ll. La forma farmacéutica y formulacion;
IV. Las indicaciones terapéuticas;

V. La farmacocinética y farmacodinamia;
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VI. Las contraindicaciones;

VII. Las precauciones generales;

VIII. Las restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia;
IX. Las reacciones secundarias y adversas;

X. Las interacciones medicamentosas y de otro género;

Xl. Las alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio;

XIl. Las precauciones en relacién con efectos de carcinogénesis, mutagénesis,
teratogénesis y sobre la fertilidad;

XIll. La dosis y via de administracion;

XIV. Las manifestaciones y manejo de la sobredosificacion o ingesta accidental,
XV. La presentacion o presentaciones;

XVI. Las recomendaciones sobre almacenamiento;

XVII. Las leyendas de proteccion;

XVIII. El nombre y domicilio del laboratorio, y

XIX. El nimero de registro del medicamento ante la Secretaria.

En caso de que alguno de los datos anteriores no exista, se debera sefalar
expresamente esta circunstancia.

Cuando la autoridad requiera la version reducida de la informacién para
prescribir, ésta deberd contener los datos establecidos en este articulo, con
excepcion de lo dispuesto en las fracciones V, Xl y XVI.

ARTICULO 43. La publicidad de medicamentos y remedios herbolarios dirigida
a la poblacion en general, debera:

I. Ajustarse a las indicaciones aprobadas por la Secretaria en la autorizacion del
producto, y

II. Incluir en forma visual para impresos, auditiva para radio, asi como visual y
auditiva para cine y television la leyenda: Consulte a su médico, asi como
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expresar la precaucion correspondiente cuando el uso de los medicamentos
represente algun peligro ante la presencia de cualquier cuadro clinico o
patologico coexistente.

En cine y television se podra incluir una de las leyendas en forma visual y la
otra en forma auditiva.

ARTICULO 44. No se autorizara la publicidad de medicamentos y remedios
herbolarios dirigida a la poblacién en general cuando:

I. Los presente como solucion definitiva en el tratamiento preventivo, curativo o
rehabilitatorio de una determinada enfermedad,;

Il. Indique o sugiera su uso en relaciébn con sintomatologias distintas a las
expresadas en la autorizacion sanitaria del producto;

[ll. Altere la informacion sobre posologia que haya autorizado la Secretaria;

IV. Promueva su consumo a través de sorteos, rifas, concursos, coleccionables
u otros eventos en los que intervenga el azar;

V. Promueva el consumo ofreciendo a cambio cualquier otro producto o
servicio;

VI. Haga uso de declaraciones o testimoniales que puedan confundir al publico
0 no estén debidamente sustentados;

VII. Emplee técnicas de caricaturizaciéon que puedan confundir e inducir a los
menores de edad al consumo de los productos, y

VIIl. Omita las leyendas sefaladas en la fraccion Il del articulo 43 de este
Reglamento.

ARTICULO 45. La publicidad de remedios herbolarios, ademas de lo dispuesto
en los articulos 43 y 44 debera:

I. Limitarse a publicitar un efecto sintomético con base en la informacion
expresada en la etiqueta;

II. Abstenerse de publicitarlos como curativos, y
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[ll. Incluir ademas de la leyenda sefialada: Consulte a su médico, otra leyenda
precautoria que la Secretaria determine, con base en el riesgo para la salud que
el producto represente o, en su defecto, la siguiente: Este producto no ha
demostrado cientificamente tener propiedades preventivas ni curativas.

ARTICULO 46. La publicidad de estupefacientes y sustancias psicotropicas se
autorizara cuando se trate de productos que tengan utilidad terapéutica, y se
dirija a los profesionales de la salud, en términos de lo establecido en este
capitulo.

ARTICULO 47. La publicidad de medicamentos que contengan en sus férmulas
de composicion estupefacientes o sustancias psicotrépicas se ajustaran a las
disposiciones establecidas en este Capitulo en términos del articulo 40 del
presente Reglamento.

ARTICULO 48. Los articulos promocionales de los productos a que se refiere
este Capitulo no estaran sujetos a autorizacién previa ni a la leyenda
precautoria, cuando Unicamente se incluya la denominacion distintiva, la
denominacion genérica o la razén social.

ARTICULO 49. No requeriran autorizacion las muestras de obsequio,
entendidas éstas como los ejemplares de los productos a que se refiere este
Capitulo, que se utilizan con el propésito de darlos a conocer mediante su
distribucion gratuita, que cumplan con los requisitos y especificaciones para los
originales de venta al publico y s6lo contengan un nimero menor de unidades.

Las muestras de obsequio de medicamentos que so6lo pueden adquirirse con
receta medica, no podran distribuirse al publico en general. Tanto éstas como
las de medicamentos de libre acceso, no podran distribuirse a menores de
edad.ﬂllg

Como se menciona en el capitulo dos de la presente investigacion, la
mercadotecnia de la industria farmacéutica es muy técnica y especializada, un
gerente de producto debe estar al tanto de todas estas especificaciones para
realizar el plan de mercadotecnia. Se estan promocionando medicamentos, los
cuales estan ligados directamente con la salud y la vida de las personas.

TAPVS (comp.), “Reglamento de la Ley General de Salud en materia de publicidad”, Normatividad y

Regulacién Sanitaria, compilacion 2015, Meéxico, publicado en el Diario oficial de la federacién el 06 de enero
de 1987. Con la ultima reforma publicada en el Diario Oficial de la Federacion, el 02 de abril de 2014, pp. 223-
233.
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3.2.5 Reglamento de la Comisién Federal para la
Proteccidon contra Riesgos Sanitarios (Cofepris)

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) es un
organo desconcentrado de la Secretaria de Salud con autonomia técnica,
administrativa y operativa, cuya mision principal es proteger a la poblacién contra
riesgos sanitarios.

La persona al frente de la Cofepris es el Comisionado federal para la proteccion
contra riesgos sanitarios y es designado por el Presidente de la Republica; este
organo depende de la Secretaria de Salud.

El actual comisionado de la Cofepris es Mikel Arriola Pefialosa y fue designado
desde marzo de 2011.

Este reglamento fue publicado el 13 de Abril de 2004 en el Diario oficial de la
federacién y fue expedido por el presidente Vicente Fox Quezada.

A continuacién se mencionan solo algunos articulos importantes para efecto de la
presente investigacion:

ARTICULO 1. El presente ordenamiento tiene por objeto establecer la
organizacién y funcionamiento de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios como 6rgano administrativo desconcentrado de la Secretaria
de Salud, con autonomia técnica, administrativa y operativa, que tiene a su
cargo el ejercicio de las atribuciones en materia de regulacion, control y fomento
sanitarios en los términos de la Ley General de Salud y demas disposiciones
aplicables.

“ARTICULO 3. Para el cumplimiento de su objeto, la Comision Federal tiene a
su cargo las siguientes atribuciones:

I. Ejercer la regulacién, control, vigilancia y fomento sanitarios, que en términos
de las disposiciones aplicables corresponden a la Secretaria en materia de:

a. Establecimientos: de salud, de disposicion de organos, tejidos, células de
seres humanos y sus componentes, de disposicion de sangre y los demas
establecimientos que sefala el citado ordenamiento, con las excepciones a que
hace referencia la Ley;

b. medicamentos, remedios herbolarios y otros insumos para la salud;

c. alimentos y suplementos alimenticios;

d. bebidas alcohdlicas y bebidas no alcohdlicas
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e. productos de perfumeria, belleza y aseo;

f. tabaco;

g. plaguicidas y fertilizantes;

h. nutrientes vegetales;

I. sustancias toxicas o peligrosas para la salud;

j. quimicos esenciales, precursores quimicos, estupefacientes y psicotropicos;

k. productos biotecnologicos;

|. materias primas y aditivos que intervengan en la elaboracion de los productos
sefalados en las fracciones b) a k) anteriores, asi como los establecimientos
dedicados al proceso o almacenamiento de éstos;

m. fuentes de radiacion ionizante para uso médico;

n. efectos nocivos de los factores ambientales en la salud humana;

fi. salud ocupacional;

0. saneamiento basico;

p. importaciones y exportaciones de los productos a que se refiere la fraccion |l
del articulo 17 bis de la Ley;

g. publicidad y promocion de las actividades, productos y servicios a que se
refiere la Ley y demas disposiciones aplicables;

r. sanidad internacional, salvo en las materias exceptuadas por la Ley, y

s. en general, los requisitos de condicién sanitaria que deben cubrir los
procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o0 actividades
relacionados con las materias anteriormente descritas, en los términos de la Ley
y demas disposiciones aplicables;”**°

ARTICULO 14. Corresponde a la Comision de Autorizacion Sanitaria:

l. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con
las materias a que se refiere el articulo 3, fraccion I, del presente Reglamento;

II.  Definir las politicas y establecer los criterios, en el marco de las disposiciones
aplicables, a que se sujetaran las autoridades sanitarias del pais para la
expedicion, prérroga o revocacion de autorizaciones sanitarias en las materias
coordinadas o de la competencia de la Comision Federal,

[ll.  Proponer, en coordinacion con las unidades administrativas competentes, los
requisitos y las disposiciones administrativas de caracter general que
correspondan, para la operacion de establecimientos destinados al proceso de
medicamentos; laboratorios de control quimico, bioldgico, farmacéutico o de

19 taApvVS (comp.), “Reglamento de la Comision federal para la proteccién contra riesgos sanitarios
(Cofepris)”, Normatividad y Regulacion Sanitaria, compilacion 2015, publicado en el Diario oficial de la
federacion el 13 de Abril de 2004.
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toxicologia; bioterios; farmacias, droguerias y boticas; de los almacenes de
productos homeopéticos y herbolarios; de equipos y dispositivos médicos y otros
insumos para la salud; asi como de los establecimientos de servicios de salud, los
dedicados a la donacion y el trasplante de érganos, tejidos, células de seres
humanos y sus componentes, y los dedicados a la disposicion de sangre;

IV.  Proponer las leyendas precautorias o de orientacion que deban incluirse en
la publicidad; asi como la publicidad relativa a medicamentos cuya venta requiere
receta médica y que sélo puede dirigirse a profesionales de la salud;

V. Participar con voz y voto, en las reuniones del Consejo Consultivo de la
Publicidad e instrumentar los acuerdos que se tomen en sus sesiones;

VI. Ejercer el control sanitario, en coordinaciéon con la Comision de Operacién
Sanitaria, con excepcion del procedimiento de sancion, en lo relativo a
estupefacientes, sustancias psicotropicas y productos que los contengan, asi
como quimicos esenciales y precursores quimicos, y determinar las medidas de
seguridad aplicables a los mismos, asi como resolver sobre su disposicion final
con auxilio de las autoridades competentes para su ejecucion, cuando éstos no
relnan los requisitos sanitarios para ser utilizados, de conformidad con lo
dispuesto por las disposiciones aplicables;

VII. Expedir, prorrogar o revocar en los términos de la Ley, las autorizaciones a
organismos o instituciones para la adquisicion de estupefacientes, sustancias
psicotrépicas, quimicos esenciales y precursores quimicos, y establecer los
requisitos a que deberan sujetarse los profesionales que prescriben
estupefacientes y sustancias psicotrépicas, asi como asignar los codigos de
barras correspondientes;

VIIl. Expedir, prorrogar o revocar la autorizaciéon de proyectos para el empleo de
medicamentos, materiales, aparatos, procedimientos o actividades experimentales
en seres humanos con fines de investigacion cientifica, respecto de los cuales no
se tenga evidencia cientifica suficiente para probar su eficacia preventiva,
terapéutica o rehabilitatoria;

IX.  Expedir certificados oficiales de condicion sanitaria en las materias a que se
refiere el articulo 3, fraccion |, del presente Reglamento, en los casos que
proceda;

X. Expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias a unidades de
verificacion, organismos de certificacion, centros de investigacién y organizaciones
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nacionales e internacionales del area de la salud, laboratorios y demas
establecimientos que funjan como terceros autorizados;

XI. Establecer y coordinar el sistema de certificacion de la calidad del agua a
que debera sujetarse el tratamiento del agua para uso o consumo humano, de
conformidad con lo establecido por las normas oficiales mexicanas y demas
disposiciones aplicables;

XIll.  Participar en la elaboracion del cuadro basico y catadlogo de insumos del
Sector Salud;

XIll.  Emitir el dictamen relativo a la incorporacién de medicamentos genéricos
intercambiables al catalogo respectivo, y

XIV. Las demas que le encomiende el Comisionado Federal.

En otros capitulos del reglamento se menciona como esté integrada la Cofepris,
sus o6rganos y unidades administrativas, los requisitos que debe reunir el
Comisionado para ser elegido por el Presidente, los integrantes del consejo
interno, el consejo cientifico, el consejo consultivo de publicidad y las principales
facultades y responsabilidades de la Cofepris en materia estatal y federal
relacionadas con el fomento y proteccion sanitaria.

El éxito de la industria farmacéutica esta directamente relacionado con las
medidas regulatorias vigentes a nivel local y a nivel internacional para su futura
expansion. La inversion y desarrollo de la empresa nacional, esta directamente
relacionado con las politicas sanitarias. En México debemos seguir luchando por
la competitividad internacional, perfeccionando nuestro marco regulatorio para
lograr que mas agencias de regulacion internacional nos certifiguen y avalen en
los procedimientos de fabricacion y manejo de los medicamentos elaborados en
México.

Actualmente nuestro sistema regulatorio ya se considera actualizado y esta
certificado por muchos organismos internacionales; esto nos permite avanzar con
mayor velocidad al compararnos con paises mas desarrollados. Al final, el
objetivo principal es abrirnos a la globalizacion de una manera fuerte y preparada
para hacer frente a las exigencias de nuestros socios comerciales en un mercado
ma&s competitivo con opciones terapéuticas de punta en cuanto a calidad se refiere
en cuestion de medicamentos.
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3.3 Propiedad Intelectual en laindustria farmacéutica

La necesidad de los hombres de proteger sus invenciones Yy recibir el
reconocimiento y el mérito que estos inventos les otorga, se remonta a mucho
tiempo atras. “Las primeras noticias sobre privilegios de invencion de las que se
tiene constancia en la Europa occidental aparecen en los siglos XIV y XV.
Tradicionalmente se ha tomado como primer privilegio de invencion conocido en el
mundo el otorgado en 1421 por la Republica de Florencia al célebre arquitecto
Brunelleschi para una Barcaza con gria para el transporte de marmol, pero en
1416 el Consejo de Venecia otorga a Franciscus Petri, de la Isla de Rodas, un
monopolio exclusivo por 50 afios para que nadie, excepto él y sus herederos,
pueda construir un determinado tipo de Maquinas para majar y abatanar tejidos. Y
finalmente es en 1474 cuando se publica en Venecia la primera Ley que va a
regular estos privilegios.”*® Esta norma fue conocida como la Parte Véneta y
establecia que el contenido del derecho de patente fuera la explotacion exclusiva y
temporal del invento o nuevo producto susceptible de ser incorporado al mercado.

Para efecto de esta investigacion, se analizara principalmente la definicién de lo
gue es una patente y cudles son las caracteristicas especiales que definen a las
patentes de la industria farmacéutica.

Una patente es “la certificacion que el Gobierno de nuestro pais otorga, tanto a
personas fisicas como morales, la cual les permite explotar exclusivamente
invenciones que consistan en nuevos productos o procesos durante un plazo
improrrogable de 20 afios contados a partir de la presentacion de la solicitud
correspondiente”.**

La Ley de la Propiedad Industrial en el titulo segundo, de las invenciones, modelos
de utilidad y disefios industriales en el capitulo primero en las disposiciones
generales, cita:

Articulo 90.- La persona fisica que realice una invencion, modelo de utilidad o
disefio industrial, o su causahabiente, tendran el derecho exclusivo de su
explotacion en su provecho, por si o por otros con su consentimiento, de
acuerdo con las disposiciones contenidas en esta Ley y su reglamento.

120 Esther Arias Pérez-llzarbe, Introduccién a la propiedad industrial, Departamento de Patentes e
informacién Tecnoldgica de la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM).
http://www.oepm.es/comun/documentos_relacionados/Ponencias/05 INTROD-PROPIND.html (05 de Enero
de 2015)

121 Marcas.COM.MX, Registro de marcas, patentes y derechos de autor en México y el mundo, Patentes,
México, http://www.marcas.com.mx/Default.htm, (10 de febrero de 2015).
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Articulo 10.- El derecho a que se refiere el articulo anterior se otorgara a traves
de patente en el caso de las invenciones y de registros por lo que hace a los
modelos de utilidad y disefios industriales.

Articulo 10 BIS.- El derecho a obtener una patente o un registro pertenecera al
inventor o disefiador, segun el caso, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo
14 de esta Ley. Si la invencion, modelo de utilidad o disefio industrial hubiese
sido realizado por dos o mas personas conjuntamente, el derecho a obtener la
patente o el registro les pertenecera a todos en comun.

La obtencién de estos derechos se tramita de manera voluntaria, y se consigue a
través de su registro, previo a una serie de requisitos impuestos por la ley
correspondiente. Es muy importante destacar que al duefio de la patente asi como
el estado le confiere el derecho y beneficio absoluto de los rendimientos de su
creacion, tiene igualmente una serie de obligaciones que en caso de cometer
alguna violacion a la ley tendria un castigo por la via penal.

El organismo que se encarga de la tramitacion y concesion de estos derechos es
“el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI) y es un organismo publico
descentralizado de la Secretaria de Economia, con personalidad juridica y
patrimonio propio y con la autoridad legal para administrar el sistema de propiedad
industrial en nuestro pais.”*??

Entre las principales funciones del IMPI esta la de registrar marcas, proteccion de
derechos de autor y registro de patentes.

La industria farmacéutica estd sujeta a un gran numero de regulaciones con
respecto a las patentes, registros sanitarios y la comercializacion de los farmacos.

Los grandes laboratorios son los que tienen la mayoria de las patentes actuales
vigentes en la fabricacion de medicamentos y son los que siempre impugnan por
la extension de dichas patentes. Existe un disentimiento en los temas economico
y social a este respecto, debido a que los laboratorios al ser los duefios de las
patentes de los farmacos, en ocasiones abusan del privilegio de ser los Unicos con
el derecho de explotacion en los precios de sus productos. Por otro lado, al haber
invertido grandes cantidades de tiempo y dinero en investigacion y desarrollo de
estos farmacos, requieren del retorno de la inversién y de capital para seguir

122 México, Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI), ¢Quiénes somos? México, 2013,

<http://www.impi.gob.mx/QuienesSomos/Paginas/QueEsElimpi.aspx>, (12 de febrero de 2015).
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invirtiendo en este rubro tan importante para la prevencién y cura de
enfermedades.'®

‘En México y la gran mayoria de los paises en desarrollo, la proteccion de
patentes para el sector farmacéutico influye en una serie de distorsiones de este
mercado; trae un efecto negativo para el acceso a los nuevos productos
desarrollados por la industria farmacéutica y otorga ventajas a las empresas
innovadoras, a través del establecimiento de patentes por 20 afios, que les
permite establecer precios elevados en el lanzamiento de productos”.*?*

“En México, el precio maximo de venta de los remedios patentados se fija segun
convenios voluntarios suscritos entre la Secretaria de Economia y los laboratorios,
con base en la comparaciéon de precios internacionales; se consideran los precios
de fabrica de los seis paises con mayor venta del farmaco en cuestion —precio
internacional de referencia (PIR), informacién suministrada por los laboratorios, y
al precio promedio que resulta se le aplica un coeficiente de 1.72, que determina el
precio de referencia para la venta al publico (PRVP). Posteriormente los
laboratorios realizan una propuesta de precio maximo de venta al publico (PMVP)
que generalmente es aceptado si no supera el (PRVP)"**

“Si bien el Acuerdo ADPIC (Acuerdo sobre los aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionada con el Comercio), elevdé notablemente los
estandares de proteccion de los derechos de propiedad intelectual, las
negociaciones internacionales, en especial las correspondientes a la Ronda de
Doha, han esclarecido los margenes que tendrian los paises en desarrollo y
menos avanzados para establecer ciertas limitaciones que eviten los abusos
monopdlicos y estimulen el desarrollo de sus industrias nacionales.”?

El articulo 27 de los ADPICS establece que las patentes podran obtenerse por
todas las invenciones, sean de productos o procedimientos, en todos los campos
de la tecnologia, siempre que sean nuevas.

“‘Desde 1991 y posterior a la entrada en vigor del Tratado de Libre Comercio con
Estados Unidos y Canada en 1994, el régimen de la propiedad industrial en

123 Con base en Manuel Becerra Ramirez, (coord.), Propiedad Intelectual y farmacéutica, hacia una politica

de estado, México, Anafam, 2013, p.17.

Martha Palafox, Gaceta Parlamentaria. Numero 3693-1ll. miércoles 23 de enero de 2013,
http://gaceta.diputados.gob.mx/Black/Gaceta/Anteriores/62/2013/ene/20130123-11l/Iniciativa-10.html (12 de
febrero de 2015).

125 Manuel Becerra Ramirez, (coord.), op.cit., p.25.
126 pid, p.18.
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México cambi6. Se abrio la posibilidad de patentar productos y procesos
»n 127

farmacéuticos que habian estado exentos de la figura de propiedad industrial”.
La mayoria de los paises conceden a los medicamentos o farmacos recientemente
desarrollados o modificados, patentes por periodos de unos 15 afios a partir de la
fecha de autorizacion. En México el periodo de extension de una patente es de 20
afios'?® contados a partir de que se dio la patente por primera vez. (Este cambio
se origind recientemente; antes el periodo contaba a partir de que se otorgara la
autorizacion, no importando que en otros paises ya se estuviera explotando el
producto, por eso se promulgo el articulo 23 Bis de la Ley de Propiedad Industrial).

Articulo 23 Bis. En el caso de sustancia o mezcla, a la que se refiere el articulo
221, fracciones I, Il y Ill, de la Ley General de Salud, la patente sera hasta por 20
afios improrrogables, contados a partir de la fecha de presentacion de la solicitud
de la primera prioridad o pais, y estara sujeta al pago de la tarifa correspondiente.
Por ningln motivo la patente podra extenderse més alla del tiempo establecido en
este articulo.

También se sefiala claramente que por ningin motivo podran prolongarse las
patentes farmacéuticas.

Las compafiias asignan una marca registrada a sus innovaciones, de ahi el
nombre de medicamentos innovadores, y son propiedad exclusiva. Los nuevos
medicamentos reciben un nombre genérico oficial de propiedad publica (el
concepto de medicamento genérico de desarrolla ampliamente en el capitulo 4)
Una vez que expira la patente, cualquier empresa que cumpla las normas del
organismo regulador (La Secretaria de Salud via la Cofepris, Comisién federal
para la proteccidn contra riesgos sanitarios) puede fabricar y vender productos con
el nombre genérico. La industria farmacéutica orientada a la investigacion seguira
siendo la principal impulsora de la extension del sistema de patente para continuar
explotando sus innovaciones en el campo de la investigacion.

En México el estado a través del gobierno es el mayor comprador de
medicamentos del pais, y asi abastecer la demanda de todas las dependencias
donde se atienden pacientes que no tiene acceso a servicios particulares. Por lo
anterior resulta ser el mayor interesado en adquirir estos medicamentos baratos, y
la Unica forma es la de estimular la fabricacion de medicamentos genéricos Yy
tener la disponibilidad para los laboratorios fabricantes de contar con los registros
al mismo tiempo que se vencen las patentes.

127 Martha Palafox, op. cit. [s.p]
128 Articulo 23 Bis de la Ley de Propiedad Industrial. En el caso de sustancia o0 mezcla, a la que se refiere el
articulo 221, fracciones I, Il y III.
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La comercializacion de los productos genéricos en el mercado, ha posibilitado una
disminucién notable en cuanto al precio de los medicamentos en comparacion con
los productos innovadores.

Lo anterior trae como consecuencia un beneficio para los consumidores de todos
los niveles socioecondmicos, principalmente los més afectados de bajos recursos,
al poder conseguir medicamentos mas economicos, eliminando cualquier riesgo
gue obstaculice el acceso a los medicamentos, y por ende a la salud.

3.4 Investigacion y desarrollo farmacéutico

Para iniciar con el tema, es importante analizar cuales son los factores
demogréficos y epidemiolégicos que condicionan altos requerimientos de
medicamentos:*?°

1) Aumento en el nimero de habitantes.

2) Sobrevida prolongada.

3) Envejecimiento de la poblacién.

4) Alto numero de enfermos.

5) Individuos con varias enfermedades concomitantes.

6) Conicidad de las enfermedades.

7) Frecuentes complicaciones de enfermedades crénicas.

8) Resistencia a los agentes terapéuticos.

9) Asociacion de medicamentos para lograr el efecto terapéutico.

Después de revisar las premisas anteriores nos queda un panorama mas claro de
la importancia de la actividad de investigacion y desarrollo en la industria
farmaceéutica.

Los avances en la ciencia y la tecnologia han desencadenado situaciones que nos
enfrentan a un cambio en la dinAmica de forma de vida de las sociedades y por
supuesto en lo relacionado a nuevas enfermedades y factores de riesgo que
ponen en peligro la salud.

En la mayoria de los paises desarrollados con una industria farmacéutica soélida,
se presenta una relacion entre el capital invertido en investigacién y desarrollo y la
salud respecto a los niveles de vida de la poblacion.**°

129 Ernesto Enriquez Rubio (coord.) Hacia una politica farmacéutica integral para México, México, Secretaria
de Salud, 2005, noviembre de 2005, p. 24.
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“Es incuestionable que la salud es un requisito primordial para lograr el bienestar
de la sociedad. No puede haber desarrollo economico pleno, ni disfrute de la

libertad en su significado mas amplio, si no se tiene salud”.***

En el capitulo de propiedad intelectual y farmacéutica, se menciond la importancia
de contar a nivel internacional con acuerdos que protejan la propiedad industrial
de las invenciones y que a los duefios de la tecnologia en materia de farmacos
aseguren el adecuado retorno de su inversion, para fomentar la investigacion y
desarrollo.

El objetivo de la patente es estimular la innovacion mediante el establecimiento de
exclusividad en la explotacion del bien, que durarda el tiempo asignado de
proteccion que se contemple en cada pais; como se menciond anteriormente, en
México es un periodo de 20 afios**? improrrogables a partir de que se otorga la
primer patente en el mundo. Con esto se busca lograr la recuperacion de las
inversiones, que en el caso de los productos de la industria farmacéutica son
enormes, aunado al tiempo que toma el proceso de descubrir una nueva molécula.

Gracias a la investigacion cientifica que ha desarrollado la industria de
investigacién farmacéutica, se han logrado erradicar muchas enfermedades, que
durante mucho tiempo dafiaron a la humanidad y que incluso llegaron a extinguir
poblaciones enteras; lo anterior gracias a la constantemente entrada en el
mercado de medicamentos que permiten combatir con mayor eficacia las
enfermedades y padecimientos actuales.*®

El éxito que la industria farmacéutica ha tenido en el siglo pasado, es de grandes
proporciones, al descubrir tratamientos para enfermedades que han cambiado la
expectativa media de vida de la humanidad. Los retos que ha superado en el
descubrimiento de nuevos medicamentos que han podido brindar una mejor
calidad de vida para las personas enfermas son trascendentales. “Por ejemplo, la
supervivencia de los canceres infantiles ha aumentado en mas de un 40% en los
altimos 35 afios gracias a tratamientos nuevos y mas eficaces. Asimismo, desde la
introduccidn del tratamiento antirretroviral en 1995, la tasa de muerte por VIH/sida
ha bajado en mas del 75% en EE.UU. Y no solamente cancer y sida; también los
tratamientos de enfermedades cardio y cerebrovasculares se han beneficiado de

130 con base en Ernesto Enriquez Rubio (coord.), op. cit., p.24.

31 Eresto Enriquez Rubio (coord.) op.cit., p.13.

132 Ley de la propiedad Industrial, México, Articulo 23, Gltima reforma 09 de abril de 2012.
<http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/50.pdf>, (12 de febrero de 2015).

133 Con base en Hugo Carrasco Soulé (coord.), La propiedad intelectual y la investigacion farmacéutica,
México , Porraa, 2012, p.327
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las medicinas producidas por la industria farmacéutica, como lo demuestra la
reduccion en los ultimos 40 afios de la tasa de mortalidad del 60 y 70% por
procesos de cardiopatia y de isquemia cerebral, respectivamente.”***

La finalidad de los programas de investigacion y desarrollo es la de descubrir
nuevas moléculas que permitan la fabricacion de medicamentos que van a curar
enfermedades que hasta hoy no se han podido tratar. Lo anterior es posible
gracias a la inversion que las grandes empresas farmacéuticas dedican a esta
actividad. Cada afo se invierten millones de ddélares para el descubrimiento de
nuevos medicamentos. “Durante 2009, la industria farmacéutica y biotecnolédgica
de EE.UU. invirti6 conjuntamente 65.000 millones de dolares en investigacion y
desarrollo (I&D), mas del doble de las apropiaciones ese mismo afio para
actividades de investigacion del National Institutes of Health (NIH), que fue de
31.000 millones de ddlares. Este nivel de inversion representa un 17% respecto a
los ingresos en ventas globales, una cantidad cinco veces superior que la media
del sector empresarial de manufactura en el mismo pais.”**®

La industria biofarmacéutica brinda a los paises un beneficio doble, primero y mas
importante, colabora activamente con la la salud de los pacientes; en segundo
lugar con las economias de los mismos, al participar activamente en el PIB de
cada pais, y al generar en forma directa o indirecta, empleos con alto nivel de
exigencia profesional.**

El proceso para descubrir una nueva molécula es largo y muy costoso, se
requieren miles de investigadores dedicados a un area especifica y especializada,
trabajando en diferentes proyectos cientificos, donde la mayoria de los mismos no
culminan como medicamentos factibles y exitosos en la comercializacion. “Se
necesita investigar mas de 5.000 compuestos quimicos distintos para lograr
identificar uno de ellos, que sera eventualmente investigado en humanos. El
desarrollo eventual de ese producto quimico puede llevar hasta 15 afios, desde la
idea original en el laboratorio, hasta recibir la aprobaciéon de agencias reguladoras
que permitirdn suministrar el medicamento a los pacientes.”®’ La inversién que
genera este largo proceso de investigacion y desarrollo supera en muchos casos
los 800 millones de euros, esta cifra que también incluye los gastos incurridos en
estudios de otras moléculas que cayeron en el proceso de seleccién, que no

134 . o L . . -
Juan Ignacio Luengo, “La investigacion y desarrollo en la industria farmacéutica: presente, pasado y

futuro.” Revista de la fundacién de ciencias de la salud. EIDON no. 37, Madrid 2012, [s.p].
<http://www.revistaeidon.es/archivo/investigacion-y-desarrollo/plataforma-de-debate/118138-la-investigacion-
y-desarrollo-en-la-industria-farmaceutica-pasado-presente-y-futuro#arriba>, (14 de febrero de 2015).

35 1 dem.

136 Con base en Juan Ignacio Luengo, op.cit. [S.p.].

137 Juan Ignacio Luengo, op.cit. [s.p.].
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fueron factibles, que en algunas &reas terapéuticas puede llegar a ser
considerable.

Unicamente el 20% de las medicinas que se llegan a comercializar en el mercado,
es decir, dos de cada diez llegaran a rendir ganancias suficientes para cubrir el
gasto invertido en su desarrollo, se ve claro que el proceso de I1&D en la industria
farmacéutica es especialmente particular, sin comparacion con ninguna otra
industria en el mundo.**®

Hoy en dia la industria se ha visto afectada por las fusiones y adquisiciones que se
han llevado a cabo a nivel mundial, disminuyendo notablemente la inversion en
investigacion y desarrollo; el descenso de moral entre los cientificos testigos de
las frecuentes despidos de compafieros de trabajo, aunado a la interrupcién de
programas de investigacion, que duran un periodo aproximado de 15 afios, a
pesar de la gran necesidad de un marco estable para innovar y descubrir nuevas
medicinas. En el caso de megafusiones de las empresas mas grandes del sector,
el impacto ha llegado a ser terrible debido a la eliminacién de centros completos
de investigacion, algunos de ellos que ocupaban a miles de cientificos, y el efecto
que ello tiene en las economias de localidades enteras.***

En México se lleva a cabo investigacion y desarrollo en farmacologia
farmacéutica, esto se refiere a todo lo relacionado con estudios de toxicologia en
sus diferentes fases; existen laboratorios que realizan estudios farmacéuticos de
biodisponibilidad, de farmacocinética y de bioequivalencia entre otros. En México
no se desarrolla la investigacion y desarrollo en la investigacion quimico
farmacéutica, que es la encargada del descubrimiento de nuevas moléculas.

En el compendio estadistico de la industria farmacéutica en México se presentan
datos de inversion en I&D de todas las empresas establecidas en México, no
importando si el capital que las constituye es nacional o de empresas
multinacionales. La grafica con las cifras asi como los crecimientos anuales, se
presentaran en el punto siguiente de la investigacion.

138 Este parrafo y el anterior con base en Juan Ignacio Luengo, op.cit. [s.p.].
139
Idem.
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3.5 Datos econdmicos de la industria en Meéxico
(Censo Canifarma)

México es el segundo mercado mas grande de América Latina en la industria
farmacéutica y ya es considerado un importante productor de medicinas de alta
tecnologia a nivel internacional; entre los principales medicamentos que se
producen en México, estan: antibidticos, antinflamatorios y tratamientos contra el
cancer, entre otros.

Es importante mencionar, que la mayoria de los laboratorios mas importantes a
nivel internacional, se encuentran ubicados en el pais, por lo que México se ha
posicionado como uno de los principales centros manufactureros del sector a nivel
mundial.**

“La Industria Farmacéutica representa en promedio 1.2% del PIB nacional y 7.2%
del PIB manufacturero. México es uno de los principales mercados de insumos
para la salud en el mundo y la Industria Farmacéutica establecida en el pais es
considerada solida y competitiva a nivel regional. En Latinoamérica México junto
con Brasil cuentan con los mercados de medicamentos con mayor valor en la
regién.”4

“Actualmente, de acuerdo al Instituto Nacional de Salud Publica, el mercado de los
medicamentos en México es cercano a los 156 mil millones de pesos. Se ubica
entre los principales mercados a nivel mundial y en el segundo lugar de
Latinoamérica.”**?

A continuacioén se presentan unas graficas pertenecientes al reporte del Censo de
la industria farmacéutica en México, realizado por Canifarma, donde se aprecian
claramente los principales datos econdémicos de esta industria.

140
141
142

Con base en México, Secretaria de Economia, Guiselle Pérez Zazueta, op.cit, . p.13

Idem.

Gaceta Parlamentaria, Numero 3693-11l, miércoles 23 de enero de 2013, suscrita por la senadora Martha
Palafox.[s.p]-
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llustracién 4. Las 10 clases de actividad mas importantes segun la
produccion bruta total, 2008.

10 clases de actividad mas importantes

Extraccion de petréleo y gas.

Refinacién de petrdleo

Generacidn, transmisidn y distribucion de energia electrica Actividades propias del estado.

Fabricacién de petroquimicos basicos del gas natural y del petrdleo refinado
Banca mdltiple
Fabricacién de automéviles y camionestas

- Manufactura

Operadora de telecomunicaciones inhalambricas, excepto por suscripcién

Operadora de telecomunicaciones aldmbricas, excepto por suscripcion - Servicios
I Fabricacion de preparaciones farmacéuticas - I
Elaboracion de refrescos y otras bebidas no alcohdlicas h
T

Fuente : Instituto Nacional de Estadistica y Geografia, (INEGI) Censos econémicos, México, 2009,
<http://www.inegi.org.mx/est/contenidos/espanol/proyectos/censos/ce2009/pdf/RD09-resumen.pdf>
p.19 (14 de marzo de 2015)

La industria manufacturera de acuerdo con los Censos Econdémicos 2009 del
Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), en la clasificacion de las
diez clases de actividad mas importantes segun la produccién bruta total, la
fabricacion de preparaciones farmacéuticas es la novena actividad mas importante
de la economia mexicana y es la cuarta mas destacada en el sector
manufacturero.

“La fabricacidon de preparaciones farmacéuticas se encuentra solo por debajo de
la refinacion del petréleo, fabricacién de petroquimicos basicos y de la fabricacion
de automdviles y camionetas, lo cual la constituye —si se exceptuan las actividades
gue realizan las empresas paraestatales- en la segunda actividad industrial del
pais del sector privado.”*®

4% camara nacional de la industria farmacéutica (Canifarma), Censo de la Industria Farmacéutica en

México, México, Bermelldn ediciéon e imagen, 2012. p.6.
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Empleos:

En el pais existen un total de 678 unidades econdmicas (incluye empresas,
plantas y oficinas) especializadas en la industria farmacéutica.’* Actualmente, el
sector farmacéutico genera aproximadamente 80,000 empleos directos y cerca de
350,000 indirectos.'*

Respecto a empleos por escolaridad, los empleados con estudios de nivel
Licenciatura y Posgrado constituyen mas de 60% de la planta laboral en la
especialidad de medicamentos de uso humano para el afio 2012, lo cual
demuestra tanto el grado de preparacion como el valor agregado y la
especializacion que exige esta actividad productiva.'#®

En la siguiente tabla, el rubro “administracién” incluye a empleados de direccion,
staff, marketing, logistica, almacén, y otros operativos no relacionados con la
manufactura.

El rubro “otros” comprende empleados de mantenimiento, limpieza y outsourcing
(subcontratacion de empleados).

Tabla 1. Empleos por area de la especialidad de medicamentos para uso
humano.

(nimero de empleados)

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Produccion 19,387 19,385 19,518 17,232 17,707 17,936 17,846
Ventas 17,698 19,161 19,821 20,159 19,503 20,634 20,060
Administracion 11,939 11,636 11,558 12,538 12,730 12,963 12,513
1&D 830 931 986 1,788 1,841 1,965 2,031
Otros 3,510 2,307 2,429 3,392 3,302 3,476 3,712
Total 53,364 53,420 54,312 55,109 55,083 56,974 56,162

Fuente: Datos de || Compendio estadistico de la Industria Farmacéutica en México. Canifarma,
México, Bermelldn, edicién e imagen, 2015. p.37

144 México, Instituto Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica, Directorio Estadistico Nacional de
Unidades Economicas (DENUE), México 2014 (62 ed.) < http://www.inegi.org.-mx/est/contenidos/-proyectos/-
denue/presentacion.aspx> (14 de febrero de 2015).

195 ANAFAM, op. cit., p.5

148 con base en CANIFARMA, Il Compendio estadistico de la Industria Farmacéutica en México, México,
Bermellén edicion e imagen, 2015. p.39.
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En esta tabla solo se exponen los empleos de la especialidad de medicamentos
para uso humano. Las actividades industriales de las empresas afiliadas a
Canifarma, ademas incluyen los medicamentos para uso veterinario y los
dispositivos médicos. En conjunto, los empleos de todas las especialidades que
son las antes mencionadas, generan alrededor de 86,000 empleos.'*’

Se observa que los empleados del rubro de ventas representan el 36% del total de
los empleos por area de la industria, esto se debe a que la industria farmaceéutica
utiliza la promocion directa; la mayoria de los laboratorios cuenta con una fuerza
especializada de representantes médicos, los cuales realizan la visita médica.

Durante el periodo 2007 — 2012, el mayor crecimiento respecto a empleos por
escolaridad lo tienen los colaboradores con titulo de maestria, presentando un
62% de crecimiento en el periodo citado.'*®

Algunas de las principales empresas de la industria son: Merck, Boehringer In-
gelheim, Schering Plough, Bayer, Astrazeneca, Pfizer, Glaxosmithkline, Baxter, Eli
Lilly Company, Novartis entre otras. Dichas empresas se encuentra ubicadas
principalmente en el Distrito Federal, Jalisco, Estado de México, Puebla y
Michoacén.

Valores:

La Industria Farmacéutica representada por Canifarma, registré ventas ex factory
en 2013 de 144,604 millones de pesos (MDP); se estima que en 2014 haya
alcanzado un valor de 152,549 MDP lo cual representa un crecimiento 5.5% contra
el aflo anterior. El crecimiento en valores del periodo 2007 — 2013, es de 26%;
este crecimiento es mayor que el de unidades del mismo periodo (15%); lo anterior
se debe a que los incrementos de precio no son proporcionales al aumento en el
desplazamiento de unidades.

A continuacion se presenta una tabla donde se expresan los datos mencionados
anteriormente:

i; Con base en Canifarma, 1l Compendio estadistico de la Industria Farmacéutica en México, op.cit., p. 21
Ibid, p.38
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Tabla 2. Ventas totales ex factory**® de la especialidad de medicamentos de
uso humano (millones de pesos).

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014e

Valores 115,149 117,848 122,091 127,289 133,612 137,915 144,604 152,549
+- % 2.3 3.6 4.3 5.0 3.2 4.9 5.5

Nota: Los datos proceden de los porcentajes de crecimiento declarados por las empresas.
Fuente: Elaboracion propia con datos de [l Compendio estadistico de la Industria Farmacéutica en
México, op. cit., p.32

Unidades

De conformidad con los datos del Il Compendio estadistico de la industria
farmacéutica en México, el volumen de unidades desplazadas en 2013 por la
industria de medicamentos afiliada a CANIFARMA fue de 2,660 millones de
unidades, lo que representé el 81.7%'*° del total de los medicamentos consumidos
en el pais. El crecimiento proyectado para el 2014 es de 4% respecto al afio
anterior, crecimiento significativo si se observa que en promedio se crecié por afio
2.1% y que en el 2013 se presentd un decremento del 2.6% contra el 2012.

Tabla 3. Ventas totales de la especialidad de medicamentos de uso humano
(millones de unidades).

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014e

Unidades 2,310 2,363 2,581 2,679 2,662 2,732 2,660 2,766
+- % 2.3 9.2 3.8 -0.6 2.6 -2.6 4.0

Nota: Las unidades se refieren a piezas/packs de venta al publico.
Nota: Los datos de volumen estimado proceden de los porcentajes de crecimiento declarados por
las empresas.
Fuente: Elaboracién propia con datos del Il Compendio estadistico de la Industria Farmacéutica en
México, op. cit., p.33

149 brecio de fabrica o de salida del laboratorio.
139 De acuerdo con estimaciones de IMS Health el volumen de unidades consumido en el pais en 2013 fue de
3,257 millones de unidades (MDU), considerando todos los mercados en los sectores publico y privado.
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Inversion:

El desempefio de la inversion ejercida por la Industria Farmacéutica fue positivo
para el periodo 2007-2013, pues tuvo un crecimiento de 46% durante ese periodo,
a pesar de la caida de 2010, provocada por la crisis econdmica y financiera.

De acuerdo con las empresas afiliadas, se estima que para 2014, la inversion
crezca en un 5.2% respecto al afio anterior, para colocarse en un monto de 31,367
millones de pesos. Este monto de inversion representa el 20.6% en relacidon a sus
ventas en valores.

Si consideramos lo estimado por las propias empresas para el afio 2014, de 2007
a 2014 la industria habra invertido mas de 204,447 MDP.*>!

Tabla 4. Inversién total de la especialidad de medicamentos de uso humano
(millones de pesos).

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014e

Inversion 20,413 21,861 24,231 24,110 24,325 28,324 29,816 31,367
+-% 7.1 10.8 -0.5 0.9 16.4 53 5.2

Nota: Los datos inversion estimados proceden de los porcentajes de crecimiento declarados por
las empresas.
Fuente: Elaboracion propia con datos de Il Compendio estadistico de la Industria Farmacéutica en
México, op. cit., p.42

El sector farmacéutico en México es fuerte y consolidado. Participa activamente

en la economia nacional y brinda una gran cantidad de empleos directos e
indirectos, que favorecen a un gran niumero de familias mexicanas.

La industria farmacéutica esta al frente de la investigacion médica la cual ayuda a
mejorar la vida de los pacientes enfermos, y a prevenir enfermedades a la
poblacién en general. Actualmente tiene retos tan importantes, como la reduccién
en el tiempo y el costo de desarrollo de nuevas moléculas. Los gobiernos
deberian de colaborar mas en este aspecto con la industria, asignar un
presupuesto a estas actividades de investigacion clinica y contribuir a generar
mayor desarrollo con nuevas terapias que puedan curar todas las enfermedades
gue aquejan actualmente a la poblacion.

151
43.

Con base en Canifarma, Il Compendio estadistico de la Industria Farmacéutica en México, op.cit., pp.42 y
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3.6 Datos demograficos y epidemiolégicos de la
poblacion en México.

Es necesario hablar de los datos demograficos y epidemioldgicos de un pais para
darse cuenta de la importancia de la industria farmacéutica, al influir directamente
en los cambios registrados en el renglon de mortalidad por enfermedades y la
esperanza de vida de la poblacion.

Independientemente de la infraestructura en materia de servicios de salud que
ostente un pais, no seria posible el control y la disminucion de las enfermedades,
no importando su etiologia, sin los medicamentos que han sido desarrollados,
fabricados y comercializados por la industria farmacéutica. Las principales
transiciones epidemioldgicas estan dadas por la lucha contra las enfermedades,
de origen infeccioso, las de origen viral, las crénico degenerativas y aquellas
enfermedades que han sido erradicadas permanentemente gracias a las
vacunas.™?

La Secretaria General del Consejo Nacional de Poblacién (Conapo) tiene entre
sus responsabilidades, analizar, evaluar, sistematizar y producir informacion sobre
los fenbmenos demograficos, asi como realizar proyecciones de la poblacion. La
Conapo realiza un estudio para presentar un panorama de las transformaciones
en el perfil epidemiolégico de la poblacion a nivel nacional, los riesgos de muerte
que se enfrentan en las diferentes etapas del ciclo de vida de las personas y las
diferencias por sexo.*?

Presentan una division de las principales causas de muerte a través de tres
grandes grupos: 1) enfermedades transmisibles, maternas y perinatales, 2)
enfermedades no transmisibles y 3) lesiones y accidentes.'**

La poblacion del pais en 1980 era de 67.4 millones de habitantes y crecia a una
tasa promedio anual de 2.5 por ciento. Para 2010 la poblacion aumentd 60.9 por
ciento, alcanzando 108.4 millones de personas; en cambio su ritmo de crecimiento
ha disminuido considerablemente a menos de la mitad (0.77% anual). Aunque la
tasa de crecimiento ha descendido gradualmente, la poblacion sigue creciendo en

192 Egte parrafo y el anterior, con base en Amarilys Torres Dominguez, Medicamentos y transnacionales
farmacéuticas: impacto en el acceso a los medicamentos para los paises subdesarrollados, la Habana,
octubre de 2009, <http://www.bvs.sld.cu/revistas/far/vol 44 1 10/far12110.htm > 10 de Marzo de 2015
153 México, Secretaria General del Consejo Nacional de Poblacion. (Conapo), Informacion general,
<http://www.conapo.gob.mx/es/ICONAPO/Informacion_General.> 12 de marzo de 2015.

4 México, Secretaria General del Consejo Nacional de Poblacién. (Conapo) Principales causas de
mortalidad en México <http://www.conapo.gob.mx/es/CONAPO/2015> 1980 — 2007. p.12 (12 de marzo de
2015)
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nameros absolutos. Con base en las Ultimas previsiones de la evolucion de la
poblacion del Conapo, se espera que a partir del afio 2042 se registre un
descenso de la poblacién mexicana.'*

Los cambios en el volumen y estructura de la poblacion son consecuencia de la
llamada transicion demogréfica, la cual se refiere al paso de altas a bajas tasas de
mortalidad y de fecundidad. El descenso sostenido de la tasa de mortalidad ubica
a este indicador en 5.0 decesos por cada mil habitantes para 2010, cifra menor a
la registrada en 1980 (7.0 muertes por cada mil personas). “Se estima que para el
2015 naceran 2.2 millones de mexicanos y falleceran cerca de 690 mil.

La tasa de natalidad experimenta un descenso mas acelerado a consecuencia, en
gran medida, de la utlizacion cada vez méas extendida de métodos
anticonceptivos. En 1980, la tasa de natalidad en México alcanzé niveles de 34.7
nacimientos por cada mil habitantes, cifra que disminuye considerablemente a
17.8 en 2010, lo que representa una reduccién de 49%."°°

En practicamente todo el mundo, la esperanza de vida por sexo refleja la mayor
sobrevivencia de las mujeres. En 2010, las mujeres mexicanas viven en promedio
alrededor de cinco afios mas que los hombres (77.8 y 73.1 afos,
respectivamente).

En México, los hombres aumentaron su expectativa de vida de 64.0 a 73.1 afios
entre 1980 y 2010, mientras que las mujeres la aumentaron de 70.0 a 77.8 afios
en el mismo periodo. Lo anterior s de la diferenciacion de las defunciones en las
etapas del ciclo de vida, es necesario hacer notar que las mujeres viven mas afios
que los hombres; cada sexo presenta diferentes caracteristicas, relacionadas
principalmente a cuestiones bioldgicas y sociales.*®’

“Las principales situaciones de mortalidad que generan la diferencia entre
hombres y mujeres son:**®

e Las agresiones matan 8.3 veces mas a los hombres que a las mujeres.
e Los accidentes matan 3.2 veces mas a la poblacion masculina que a la
femenina.

155 Con base en México, Secretaria General del Consejo Nacional de Poblacion (Conapo), Manuel Ordorica,

“Momentos estelares en la dinamica demografica del México de ayer, hoy y mafiana”, in La situacién
demografica de México 2014. México, pp. 5 — 14, (12 de Febrero de 2015),
<http://www.conapo.gob.mx/en/CONAPO/Publicacion_completa_La_situacion_demografica_de_Mexico_2014
>, (20 de Marzo de 2015).

% 1 dem.

157 |nstituto Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica (INEGI), Mujeres y hombres en México 2010,
p.11 < http://www.inegi.org.mx/prod_serv/contenidos/espanol/bvinegi/productos/-integracion/-
sociodemografico/mujeresyhombres/2010/MyH_2010.pdf> (18 de marzo de 2015)

158 México, Secretaria General del Consejo Nacional de Poblacién, (Conapo), Manuel Ordorica, op. cit., p.21.
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e La mortalidad por accidentes de trafico de vehiculos es 3.7 veces mas en
los varones que en las mujeres.

e Las enfermedades alcohdlicas del higado se presentan 9.3 veces mas en
hombres que en mujeres.

e Las lesiones auto-infligidas (suicidios) es 4.1 veces mas en los varones que
en la poblacion femenina.”

Tabla 5. Cifras de la poblacion presentadas por Conapo para el afio 2014.

Poblacién Total 119°713,203
Hombres 58'435,900 (48.8%)
Mujeres 61'277,304 (51.2%)
Nacimientos 2'243,352
Defunciones 682,300

Fuente: Secretaria General del Consejo Nacional de Poblacién. Consulta interactiva de indicadores
demograficos/Indicadores por afio.

“‘En México segun se indica en el primer informe de Gobierno del Presidente
Enrigue Pefa Nieto, la poblacion en pobreza sin acceso a servicios de salud
representa el 21 % del total y la seguridad social, cubre especificamente el 60 %
de la poblacion en condiciones de vulnerabilidad. Las enfermedades no
transmisibles es decir las cronicas, como el cancer, la diabetes y las
cardiovasculares, representan un mayor peso en la carga epidemioldgica del pais.
Por llevar un estilo de vida con poca conciencia de las consecuencias, cada dia
mueren méas personas a causa de estas enfermedades.’ Para poder llevar a
cabo el tratamiento de estas enfermedades, se requiere del uso de medicamentos
gue se tienen que consumir por largos periodos de tiempo y en su mayoria
presentan un alto costo.

La poblacion que no cuenta con acceso a la seguridad social —de acuerdo a
estimaciones del Consejo Nacional de Evaluacién de la Politica de Desarrollo
Social (Coneval)**°- asciende a 70 millones de personas. De los casi 55 millones

159 Con base en José Alarcén e Ignacio Garcia Téllez "Megashifts, Impulso al Sector Salud”, Revista Vision,

No 4, Noviembre del 2013, México p. 33

México, Consejo nacional de evaluacion de la politica de desarrollo social (Coneval) pagina principal,
Medicion de la pobreza. Porcentaje, nimero de personas y carencias promedio por indicadores de pobreza
2010-2014, <http://www.coneval.gob.mx/medicion/Paginas/Pobrezalnicio.aspx>, (15 de marzo de 2015).
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de pobres, 22 millones estan fuera de algin programa de salud publico o
privado.'®*

México, desde los afios 40°s, cuenta dos grandes instituciones que han sido
prioritarias para brindar seguridad social a los trabajadores y sus familias, incluido
el servicio y atencion médica: el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) vy el
Instituto de Seguridad y Servicios Sociales para los Trabajadores del Estado
(ISSSTE). EI IMSS, ISSSTE vy la Secretaria de Salud son organismos publicos
gue han sido fundamentales para asegurar el derecho a la salud que garantiza en
el articulo 40. de la Constitucion.

Las instituciones de salubridad y el seguro popular cubren una gran mayoria de
las personas que no contaban con acceso a servicios de atencion médica con
excelentes resultados en beneficio de la poblacion. “Desde julio de 2005, el
Gobierno del Distrito Federal incorpora a sus programas de salud al Seguro
Popular, como un sistema de aseguramiento publico y voluntario, mediante el cual
se busca ampliar la cobertura de servicios de salud para aquellas personas de
bajos recursos que no cuentan con empleo o que trabajan por cuenta propia y que
no son derechohabientes de ninguna institucién de seguridad social.”*®?

El Seguro Popular, favorece el acceso efectivo, de calidad y sin costo para
atenciéon médico-quirdrgica, farmacéutica y hospitalaria de la poblacion no
derechohabiente, con una oferta de servicios establecidos en el Catalogo
Universal de Servicios de Salud (Causes) para una atencion integral.

Los servicios de salud del Seguro Popular se otorgan Unicamente a las personas
que rednen alguno de los siguientes requisitos:*®®

e Tengan hijos entre 0 y 5 afios de edad.

e Familias sin seguridad social.

e Mujeres en etapa de embarazo.

e Personas cuyo padecimiento se encuentra considerado como gasto
catastrofico.

A continuacion se presenta una grafica de la Medicion de la pobreza en México
actualizada al 2014, donde se manejan porcentajes, millones de personas y
carencias promedio.

161 México, Consejo nacional de evaluacién de la politica de desarrollo social (Coneval) Pagina Principal,
Resumen ejecutivo. <http://www.coneval.gob.mx/medicion/Paginas/-Pobrezalnicio.aspx>, (15 de marzo 2015).
162 - - . o L
Seguro Popular Sistema de proteccion social en salud del distrito federal.,, Seguro popular, pagina
E)Gréncipal, <http://www.salud.df.gob.mx/ssdf/sequro_popular/index/segpop.php>, (16 de marzo de 2015).
Idem.
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Tabla 6. Mediciéon de la pobreza, México 2014

meps byl

Medicion de la pobreza, Estados Unidos Mexicanos, 2014
Porcentaje, nimero de personas y carencias promedio por indicador de pobreza, 2010-2014
Estados Unidos Mexicanos

Indicadores Porcentaje Millones de personas Carencias promedio
2010 2012 2014 2010 2012 2014 2010 2012 2014
Pobreza
Poblacidn en situacidn de pobreza 461 455 46.2 528 533 553 26 24 23
Poblacidn en situacién de pobreza moderada 348 357 36.6 398 418 439 22 20 19
Poblacidn en situacién de pobreza extrema 1.3 98 95 13.0 1.5 114 38 3.7 36
Poblacidn vulnerable por carencias sociales 281 286 26.3 321 335 315 19 18 18
Poblacidn vulnerable por ingresos 59 6.2 71 6.7 72 8.5 0.0 0.0 0.0
Poblacidn no pobre y no vulnerable 199 198 205 228 232 246 0.0 0.0 0.0
Privacién social
Poblacién con al menos una carencia social 742 741 724 85.0 86.9 86.8 23 22 21
Poblacidn con al menos tres carencias sociales 282 239 221 324 281 265 36 35 35
Indicadores de carencia social
Rezago educativo 20.7 19.2 18.7 237 226 224 31 2.9 28
Carencia por acceso a los semvicios de salud 29.2 215 18.2 335 253 218 30 28 28
Carencia por acceso a la seguridad social 60.7 61.2 58.5 69.6 71.8 701 25 23 23
Carencia por calidad y espacios en la vivienda 15.2 136 123 174 159 148 36 34 33
Carencia por acceso a los senicios basicos en la vivienda 229 21.2 212 263 249 254 33 32 31
Carencia por acceso a la alimentacidn 2438 233 234 284 274 28.0 3.0 29 28
Bienestar
Poblacidn con ingreso inferior a la linea de bienestar minimo 194 20.0 206 222 235 246 29 25 25
Poblacidn con ingreso inferior a la linea de bienestar 52.0 51.6 53.2 59.6 60.6 63.8 23 21 20

Fuente: estimaciones del CONEVAL con base en el MCS-ENIGH 2010, 2012 y 2014.

Nota; Las estimaciones de la pobreza en México 2014 se calcularon a partir de las bases de datos del
Modulo de Condiciones Socioecondmicas de la Encuesta Nacional de Ingresos y Gastos de los Hogares
(MCS-ENIGH) que realiz6 el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI) entre agosto y noviembre
de 2014, y que fueron publicadas el 16 de julio de 2015.

Segun datos de 2014 de Conapo, somos una poblacién de 119.7 millones de
mexicanos, con los lamentables datos de pobreza de la grafica anterior, donde
55.3 millones viven es estado de pobreza. Para poder entender el dato de
carencias promedio, se expresan las siguientes definiciones:

‘Pobreza: Una persona se encuentra en situacion de pobreza cuando tiene al
menos una carencia social (en los seis indicadores que son: rezago educativo,
acceso a servicios de salud, acceso a la seguridad social, calidad y espacios de la
vivienda, servicios basicos en la vivienda y acceso a la alimentacion) y su ingreso
es insuficiente para adquirir los bienes y servicios que requiere para satisfacer sus
necesidades alimentarias y no alimentarias.

Pobreza extrema: Una persona se encuentra en situacion de pobreza extrema
cuando tiene tres 0 mas carencias, de seis posibles, dentro del indice de Privacion
Social y que, ademas, se encuentra por debajo de la linea de bienestar minimo.
Las personas en esta situacion disponen de un ingreso tan bajo que, aun si lo
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dedicase por completo a la adquisicion de alimentos, no podria adquirir los
nutrientes necesarios para tener una vida sana.”®*

Los indicadores que presenta la CONEVAL en el resumen ejecutivo 2014 son
alentadores en materia de carencia por acceso a los servicios de salud, donde el
namero de personas desciende en el 2012 de 25.3 millones de personas a 21.8 en
2014, esto representa el -14% vs el 2012. La reduccion en este rubro se ha visto
modificado favorablemente gracias al seguro popular.

Posteriormente se mencionan las dos definiciones que se presentan en la gréafica
relacionadas con cuestiones de salud para facilitar su entendimiento.

Carencia por acceso a la seguridad social:

“‘La seguridad social puede ser definida como el conjunto de mecanismos
disefiados para garantizar los medios de subsistencia de los individuos y sus
familias ante eventualidades como accidentes o enfermedades, o ante
circunstancias socialmente reconocidas como la vejez y el embarazo. La exclusion
de los mecanismos sociales de proteccién vulnera la capacidad de los individuos
para enfrentar contingencias fuera de su control que pueden disminuir
significativamente su nivel de vida y el de sus familias (CEPAL, 2006).”*%°

Carencia por acceso a los servicios de salud:

El Articulo Cuarto de la Constitucion establece que toda la poblacion mexicana
tiene derecho a la proteccion de la salud. En términos de la Ley General de Salud
(LGS), este derecho constitucional se refiere al derecho de todos los mexicanos a
ser incorporados al Sistema de Proteccion Social en Salud (articulo 77 bisl de la
LGS).

“A partir de los criterios legales, se considera que una persona se encuentra en
situacion de carencia por acceso a los servicios de salud cuando: no cuente con
adscripcion o derecho a recibir servicios médicos de alguna institucion que preste
servicios médicos, incluyendo al Seguro Popular, a las instituciones de seguridad

164 México, Consejo nacional de evaluacién de la politica de desarrollo social (Coneval), Glosario medicién
de la pobreza, <http://www.coneval.gob.mx/Medicion/Paginas/-Glosario.aspx>. (21 de marzo de 2015)

165 Coneval, Glosario, términos de la metodologia para la medicién multidimensional de la pobreza en

México. http://www.coneval.gob.mx/rw/resource/coneval/prensa/6102.pdf. p.1
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social (IMSS, ISSSTE federal o estatal, PEMEX, Ejército o Marina) o los servicios
médicos privados.”*®

Analizando y reflexionando los datos anteriores de pobreza en nuestro pais, se
observa que el acceso a los medicamentos genéricos para tantas personas que
no tienen los recursos necesarios de seguridad social o acceso a la salud, es de
vital importancia para satisfacer sus necesidades fisicas y enfermedades, y con
ello, tener la oportunidad de una mejor calidad de vida; sin salud no podemos
disfrutar de la vida, nuestra mayor riqgueza es la salud.

166
Idem.
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Capitulo 4

Medicamentos Genéricos

"Alli donde el arte de Ia medicina

es culfivado, también se ama a la

humanidad.”
Hipocrates."®’
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Introduccion:

Los medicamentos genéricos “lo mismo pero mas barato”, eslogan de campana de
la cadena de “Farmacias de similares”, nos da una vision burda pero real del
concepto de los medicamentos genéricos. Son el mismo producto que el de
marca, pero a un precio de compra mas accesible para el publico en general.

En este capitulo se revisardn los temas mas importantes respecto a los
medicamentos genéricos. Desde su definicion y registro, hasta el andlisis de venta
en unidades, donde se puede ver claramente la evolucion que este mercado ha
presentado en la ultima década. Dentro del tema de registro se analizaran las
pruebas de intercambiabilidad a que son sometidos los medicamentos para
ostentar el titulo de genéricos. Otro tema muy importante y de gran interés
actualmente es la “estrategia de liberacion de genéricos impulsada por el gobierno
federal y llevada a cabo por la Cofepris.

4.1 Conceptos generales de los medicamentos
geneéricos

Existen dos tipos de productos en la clasificacion de medicamentos alépatas: los
innovadores y los genéricos. Los primeros como ya se ha mencionado en el
capitulo anterior, son medicamentos que desarrolla la industria, que requieren
hasta quince afios de investigacion y superan inversiones de 800 millones de
euros, los cuales tienen el derecho de explotacion que le otorga la patente hasta
por un periodo de 20 afos.

Los medicamentos genéricos son aquellos productos que al expirar el periodo de
vigencia de la patente, se fabrican con el mismo principio activo y los mismos
estandares de calidad requeridos para el producto innovador.

Los farmacos adquieren el titulo de genéricos cuando acreditan las pruebas de
intercambiabilidad por medio de las cuales se demuestra que ademas de tener el
mismo principio activo, su mecanismo de accion en el organismo para el efecto
que fue creado, es equivalente al del producto original.
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Hablando de genéricos puros, estos no tienen una marca comercial, se identifican
por el nombre de la sustancia activa que contienen.*®

La definicidbn que expresa el Reglamento de Insumos para la Salud en el Titulo I,
articulo 2 fraccion XIV es la siguiente:

Medicamento Genérico, a la especialidad farmacéutica con el mismo farmaco o
sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracion o potencia, que
utiliza la misma via de administracion y que mediante las pruebas reglamentarias
requeridas, ha comprobado que sus especificaciones farmacopéicas, perfiles de
disoluciéon o su biodisponibilidad u otros parametros, segin sea el caso, son
equivalentes a las del medicamento de referencia.

“Casi 96 por ciento de los medicamentos consumidos en México estan fuera de
patente. Los también llamados innovadores o de patente representan 4.4 por
ciento del volumen, pero en valor de méas de 20 por ciento, algo asi como 32 mil
millones de pesos."**

El Dr. Dagoberto Cortés expresé: “En AMEGI (Asociacibn mexicana de genéricos
intercambiables) estamos conscientes de la problematica que viven diariamente
miles de pacientes al estar imposibilitados para completar sus tratamientos por no
poder hacer frente al fuerte gasto que implica, o incluso a tener que solicitar la
sustitucion parcial o en ocasiones total de los medicamentos que conforman su
receta porque no les alcanza el dinero para comprar las marcas elegidas por su
médico™"

El parrafo anterior adquiere una mayor trascendencia si retomamos la cifra de 55.3
millones de pobres registrados en el reporte de Conapo 2014.

El acceso a medicamentos que tienen la misma eficacia terapéutica y menor
precio es una gran oportunidad para que las personas enfermas que los requieren,
puedan llevar a cabo exitosamente sus tratamientos y manifiesten una mejor
calidad de vida.

188 con base en Francisco Olvera, “Qué son los GI?” La Jornada México 2 de Febrero de 2006, Genéricos

Intercambiables p.2
189 Martha Palafox, Gaceta Parlamentaria. op. cit. [s.p]

170 Dagoberto Cortés Cervantes, “; Por qué un programa de medicamentos Genéricos Intercambiables en
México y quién esta detras de ellos?” Salud al alcance de todos, México, 2007 p.1
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4.2 La comision federal para la proteccion contra
riesgo sanitario (Cofepris)

La comision federal para la proteccion contra riesgos sanitarios (Cofepris), es una
dependencia federal del gobierno de México. Es un 6rgano desconcentrado con
autonomia administrativa, técnica y operativa conforme a las disposiciones del
Articulo 17 Bis de la Ley General de Salud. Al frente de la misma, se encuentra el
Comisionado Federal nombrado por el Presidente de la Republica, a propuesta del
Secretario de Salud, siendo la Secretaria de Salud quien la supervisa. Es
importante mencionar la mision y la vision de la Cofepris, para entender mejor sus
principales funciones.

“Vision:

México tendra una autoridad nacional para la proteccion contra riesgos sanitarios
confiable y eficaz, destacada por su capacidad técnica, operativa y regulatoria asi
como por su compromiso con el desarrollo humano y profesional de su personal.

La Cofepris establecera e implementara politicas, programas y proyectos al nivel
de la mejor practica internacional, en coordinacion efectiva con los diferentes
actores del ambito publico, privado y social, para prevenir y atender los riesgos
sanitarios, contribuyendo asi a la salud de la poblacion.

Mision:

Proteger a la poblacion contra riesgos a la salud provocados por el uso y consumo
de bienes y servicios, insumos para la salud, asi como por su exposicion a
factores ambientales y laborales, la ocurrencia de emergencias sanitarias y la
prestacion de servicios de salud mediante la regulacion, control y prevencion de
riesgos sanitarios.”*"*

El Comisionado de la Cofepris menciona que la politica farmaceéutica esta alineada
con las tres prioridades en salud establecidas por el Gobierno de la Republica y
tiene como objetivo principal fortalecer el acceso efectivo y oportuno de la

1 Comision federal para la proteccion contra riesgo sanitario, (Cofepris), “; Qué es Cofepris?” Pagina

principal, Noviembre de 2011, http://www.cofepris.gob.mx/cofepris/Paginas/VisionYMision.aspx, (Mayo de
2015)
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poblacion a un mercado debidamente abastecido con productos seguros, eficaces
y de calidad a los menores precios.

Las prioridades son:
1. Acceso Efectivo.
2. Calidad en el Servicio.

3. Prevencion.

Para cumplir con lo anterior, la politica farmacéutica descansa en 4 ejes
fundamentales:

¢ Un ente regulatorio que garantice la seguridad, calidad y eficacia de los
medicamentos.

¢ Un esquema solvente de autorizacidon de registros sanitarios.

e La eliminacion de las barreras de entrada al mercado a productos que son
seguros, de calidad y eficaces.

e La homologacién del regulador con las mejores préacticas internacionales.”?

La Cofepris es nuestra maxima autoridad sanitaria, ella es la encargada de regular
cualquier producto que pueda tener alguna afectacion en la salud de la poblacion
0 situacién que pueda generar un riesgo sanitario. Actualmente, ha adquirido una
gran importancia a nivel internacional gracias a las certificaciones internacionales
de la OMS y la OPS en medicamentos y en vacunas.

4.2.1 Principales funciones de la Cofepris'”

Conforme a la Ley General de Salud, la Secretaria de Salud ejercera las
atribuciones de regulacion, control y fomento sanitario, a través de la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en lo relativo a (Art. 17 bis):

e El control y vigilancia de los establecimientos de salud.

172 . ~ s « : : ;2 : »
Con base en Mikel Arreola Pefialoza, presentacion “Universalizacién en el acceso a medicamentos”,

XXIV Convencion nacional de CANIFARMA, Junio de 2015.

173 Cofepris, “Atribuciones, funciones y caracteristicas de la Cofepris”, ¢ Qué es Cofepris?, (26 de Mayo de
2015) <http://www.cofepris.gob.mx/cofepris/Paginas/AtribucionesFuncionesYCaracteristicas.aspx > (12 de
Junio de 2015).
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e La prevencion y el control de los efectos nocivos de los factores
ambientales en la salud del hombre.

e La salud ocupacional y el saneamiento basico.

e EI control sanitario de productos, servicios y de su importacion y
exportacion y de los establecimientos dedicados al proceso de los
productos.

e El control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importacion,
exportacion y disposicion final de equipos médicos, protesis, Ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso odontoldgico,
materiales quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos, y de los
establecimientos dedicados al proceso de los productos.

e EIl control sanitario de la publicidad de las actividades, productos y
servicios.

e El control sanitario de la disposicion de 6rganos, tejidos y sus componentes,
células de seres humanos.

e La sanidad internacional.

e EIl control sanitario de las donaciones y trasplantes de o6rganos, tejidos
células de seres humanos.

La Cofepris es la autoridad sanitaria encargada de prevenir cualquier riesgo
sanitario. Los medicamentos estan ligados directamente con la salud de las
personas. Cualquier pequefa equivocacién u omisién, puede traer grandes y
graves consecuencias a la poblacién mexicana. Ningun trdmite es innecesario,
por el contrario, entre mayor sea el nuero de controles y regulaciones aplicados a
productos que son consumidos por nosotros o por nuestra familia, mayor
seguridad se tendra al momento de ser injeridos. La salud de las personas es un
asunto muy serio y como tal debe ser tratado.

4.3 Registro de un medicamento genérico

El registro de un medicamento genérico es similar al de un producto innovador; lo
otorga la Secretaria de Salud por medio de la Cofepris, con una clave
alfanumérica que lo identifica y permite su produccion y fabricacion en México.

Como ya analizamos en puntos anteriores los requerimientos para otorgar un
registro son puntuales y no es posible omitir ninguno.
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A continuacion se presenta lo que cita el articulo 167 del Reglamento de Insumos
para la Salud al respecto:

ARTICULO 167. Para obtener el registro sanitario de un medicamento alopético se
debera presentar, exclusivamente:

I. La informacion técnica y cientifica que demuestre:

a. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos;

b. La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas correspondientes;

c. La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacién cientifica que
corresponda;

II. La informacién para prescribir, en sus versiones amplia y reducida, y
[ll. El proyecto de etiqueta.
IV. Lo sefialado en el articulo 167-bis de este Reglamento.

V. Para Medicamentos Genéricos, en lugar de lo indicado en el inciso ¢ de la
fraccion |1, el informe de las pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las
Normas correspondientes y demas disposiciones aplicables, y

VI. Identificacion del origen y certificado de buenas practicas de fabricacion del
farmaco expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de
origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del
pais de origen, y éste provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga
celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de
fabricacion, la Secretaria verificara el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion y el proceso de produccidon del medicamento, asi como la certificacion
de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes. De
ser el caso, la Secretaria fijara en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la
fecha en que la Secretaria o sus terceros autorizados, comprobaran el
cumplimiento de las buenas préacticas de fabricacion y el proceso de produccién
del medicamento, asi como la certificacion de sus principios activos en los
términos previstos en la Ley y demas disposiciones aplicables. Si esta
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comprobacion no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la
Secretaria, se reprogramara como prioritaria.'™

La certificacién de las buenas practicas de fabricacion tendrd una vigencia de
treinta meses.

Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley, la Secretaria podra expedir
los certificados con base en la informacién, comprobacion de hechos o
recomendaciones técnicas que proporcionen los terceros autorizados.

Cuando en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos
no se cuente con la informacion actualizada y pertinente, podra utilizarse la
informacion de farmacopeas de otros paises cuyos procedimientos de andlisis se
realicen conforme a especificaciones y recomendaciones de organismos
especializados u otras fuentes de informacion cientifica internacional.*”

El registro de los medicamentos es el documento mas importante para
comercializar un producto. Es basicamente la autorizacion sanitaria para la
fabricacion y venta del producto en cuestion. Como se pudo observar en los
requerimientos para registro, la Unica diferencia entre los productos innovadores y
los genéricos son las pruebas de intercambiabilidad que deben presentar los
genéricos. Actualmente los registros deben ser renovados en un periodo de cinco
afos y los medicamentos genéricos deben contar con las pruebas reglamentarias
para que este registro les sea otorgado.

4.3.1 Pruebas de intercambiabilidad

Las pruebas de intercambiabilidad son pruebas requeridas por la COFEPRIS para
otorgar el registro a los medicamentos genéricos.

Existen tres tipos de pruebas, para definir la intercambiabilidad de un producto, las
cuales se realizan dependiendo de qué tipo se trate, debido a que los productos
tienen diferentes presentaciones farmacéuticas:*"®

" 1APVS (comp.), “Reglamento de Insumos para la Salud”, Normatividad y Regulacién Sanitaria,

compilacion 2015, México, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 04 de febrero de 1998, ultima
reforma publicada Diario Oficial de la Federacién 14 de abril de 2015, p. 200.
175 .

Ibid, p.201.
17 Con base en Adriana Martinez, Intercambiabilidad, Cofepris, México, Direccion ejecutiva de autorizacion
de productos y procedimientos, pp. 3y 4. (Mayo de 2015), < file:///C:/Users/ TOSHIBA/Downloads/12%-
20INTERCAMBIABILIDAD.pdf>
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A) Perfil de Disolucion: Determinacién experimental de la velocidad o
cantidad con el que el principio activo se disuelve en todo un intervalo de
tiempo, bajo condiciones experimentales controladas a partir de la forma
farmaceéutica.

B) Biodisponibilidad: Cantidad de farmaco disponible que se absorbe para
actuar en el sitio de accion (blanco) del cuerpo humano, el cual llega por
medio de la sangre (plasma) y el tiempo para hacerlo. La Biodisponibilidad
evalta el rendimiento de una forma farmacéutica.

C) Bioequivalencia: Es la medicién de la biodisponibilidad (velocidad vy
cantidad) comparativa de dos medicamentos equivalentes (innovador y
aspirante a Gl) que, después de su administracion (via oral) en la misma
dosis, misma forma farmacéutica y misma sal, deben demostrar que sus
efectos con respecto a la eficacia y seguridad son esencialmente los
mismos.

“Un estudio de bioequivalencia tipico consiste en administrar a voluntarios sanos
dos medicamentos —el de estudio y el de referencia— en dos tiempos separados
por un periodo denominado “de lavado”, para asegurar que el primer medicamento
es eliminado y no interfiere con el segundo. Antes y después de comenzar con la
administracion de los medicamentos, y durante periodos definidos, se toman
muestras de sangre y/o orina (etapa clinica) que son analizadas en el laboratorio
para determinar su concentracion. El aumento y la caida de las concentraciones
en el tiempo, en cada sujeto del estudio, proveen la informacion acerca de cuanto
principio activo del medicamento de prueba y de referencia es absorbido por el
cuerpo etapa analitica). Con los datos obtenidos se construyen curvas de
concentracion/ tiempo y se calcula el area bajo la curva; éstas se elaboran para
cada sujeto del estudio y los valores son calculados estadisticamente (etapa
estadistica)”.'”’

Las pruebas de bioquivalencia que realizan las unidades de farmacologia clinica
denominados “Terceros autorizados”, son las uUnicas entidades elegibles para
realizar las pruebas de intercambiabilidad y son absolutamente autbnomos, y por
reglamento no pueden pertenecer a ninguna institucion gubernamental, ni tener
alguna vinculacién con laboratorios farmacéuticos."’

La definicibn que presenta el Reglamento de Insumos para la Salud Titulo I,
Articulo 2 fraccion XVIII es la siguiente:

v Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Estrategia revisada en materia de medicamentos. Informe de la

Secretaria, 54% Asamblea Mundial de la Salud. Abril 2001.
78 Con base en El Economista, “Hablemos de genéricos intercambiables”, Suplemento tu salud, noviembre
de 2007, p.3.

132

——
| —



El éxito mercadoldgico de los medlicamentos genéricos en México en [a dltima década.

Tercero Autorizado, a la persona autorizada por la Secretaria para emitir
dictamenes respecto del cumplimiento de requisitos establecidos por la propia
Secretaria 0 en las Normas correspondientes o para realizar estudios, para
efectos de tramites o autorizaciones sanitarias.

Ejemplos de unidades de farmacologia clinica llamados Terceros autorizados
donde se realizan las pruebas:

llustracion 5. Instalaciones de unidades de farmacologia clinica.
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Requerimientos para las pruebas de bioequivalencia:*"

Sujetos voluntarios sanos (minimo 26).

Historia Clinica, Analisis de Laboratorio y Gabinete.
Carta de Consentimiento informado.

Fase Hospitalaria (cruzada).

Obtencion de muestras.

Almacenamiento del plasma a — 20 °C.

. Cromatografia.

10 Andlisis estadistico.

11.Reporte.

© N OhA®

Ya que no existen dos productos con perfil de biodisponibilidad 100% idénticos, la
Norma Oficial acepta un rango de desviacién de +/- 20 %.°

Condiciones controladas de los voluntarios al momento de la toma de la
muestra:

1) Nivel de actividad fisica.

2) Ingesta de alimentos y liquidos.

3) Postura.

4) Cualquier fendmeno que pueda afectar el proceso de absorcidn o eliminacion
del farmaco.

Es una realidad que la biodisponibilidad de cualquier principio activo varia entre
los diferentes individuos e incluso entre los diferentes lotes de un medicamento —
incluidos los de marca. Es importante tomar en cuenta que esta variacion
farmacocinética — que no de principio activo — del 20%, se puede dar entre dos
lotes diferentes de la misma marca.'®*

179 con base en NORMA Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-1998, que establece las pruebas y procedimientos

para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros
autorlzados que realicen las pruebas. http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/177ssal8.html.

% El 20% no significa que exista esa variabilidad en la eficacia del medicamento, ni tampoco en el contenido
real de principio activo, sino que hay un 20% de variabilidad en la absorcién del farmaco.

'En genérico, por tu salud y por la de todos, “El famoso 20% en pocas palabras”, 27 de diciembre de 2011,
http://www.engenerico.com/elfamoso20porciento/, (25 de mayo 2015).
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“Internacionalmente se admite ese 20% de variabilidad en bioequivalencia porque

se ha demostrado que esa diferencia no tiene relevancia clinica en la efectividad
de la mayoria de los farmacos.”*?

El tiempo estimado de los estudios:

¢ 3 meses (la Bioequivalencia)
e 5 a7 dias (la Disolucién).

Costo aproximado de los estudios

e 50 a 120 mil dolares (Bioequivalencia)
e 1,000 dolares (Disolucion)

llustracién 6. Principales aspectos a comparar en las pruebas de

Bioequivalencia.
Formulacion Test — Formulacion Referencia
Velocidad de absorcion ™, ’ Velocidad de absorcion
Cantidad absorbida Cantidad absorbida
y Perfil concentracidn-tiempo L Perfil concentracidn-tiempo
410 41
120 120
100 > L < 100
— B0 — B0
& o & 6o
T T
20 20
1] 1]
0 4 & 12 16 20 21 28 a2 0 4 & 12 16 20 21 28 a2
liernpo (h)

Ifecto Test Lferto Referencia

Fuente: Dagoberto Cortés Cervantes, Presidente de la Asociacion nacional de fabricantes
de medicamentos (Anafam), platica para médicos: “Genéricos Intercambiables”, México,
2007.

182
Idem.
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A continuacion se muestran algunos ejemplos de pruebas de bioequivalencia
realizados con diferentes principios activos, realizadas en una unidad de
farmacologia clinica. Estas pruebas son reales y fueron expuestas en una
presentacion de genéricos dirigida a médicos. En ellas se muestran los diferentes
tipos de resultados, las variaciones aceptadas y una prueba rechazada. Las
pruebas son de productos que sirven para tratamientos cronicos como la
Pravastatina y el Captopril para padecimientos cardiovasculares, un ansiolitico
que es el Clonazepan, y un producto para casos de dolor en padecimientos
agudos, el Ketorolaco. La prueba que no paso el estudio de bioequivalencia es de
Diclofenaco, un antirreumatico cuyo producto comercial de referencia es el
Voltaren.

En las gréficas se observan dos lineas conformadas por puntos los cuales indican
las concentraciones séricas en sangre del principio activo. Cada punto significa un
periodo de tiempo de toma de sangre, que en ocasiones es hasta de cada 4 horas;
el nimero de muestras de sangre que se obtienen depende del tipo de producto.

Estas tomas se hacen tanto para el producto innovador o de referencia, como para
el aspirante a genérico.

Por tal razén los voluntarios sanos deben permanecer internados en las unidades
de farmacologia clinica.

Las mediciones se aplican en la misma persona; primero se aplican las del
producto innovador o de referencia y se realizan las mediciones; posteriormente
se aplica un suero para retirar cualquier residuo de medicamento, se deja pasar un
lapso de tiempo y se realizan las mediciones del producto aspirante a genérico.*®

En los cromatogramas siguientes, se muestran productos cuyas pruebas fueron
aceptadas y en éstas, se puede observar la similitud de las lineas de andlisis del
medicamento de referencia y el aspirante a geneérico; son practicamente iguales.
En la prueba rechazada, la del principio activo Diclofenaco, se muestra la gran
variedad que existe entre los puntos de medicién del farmaco en sangre. Para
obtener el registro de medicamento genérico, las pruebas deben ser aceptadas,
de lo contrario, el registro es denegado.

183 Con base en NORMA Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-1998, que establece las pruebas y procedimientos

para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros
autorizados que realicen las pruebas. http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/177ssal8.html.
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llustracién 7. Prueba de bioequivalencia de Pravastatina (Pravacol)

log concentracién (ng/ml)

100

184

—B— Kedkamento de referencla
—e— Medikcamento de p ueba

Pravacos I

]

PRAVASTATIMA

Tiempo (h)

llustracién 8. Prueba de bioequivalencia de Ketorolaco (Dolac)

log concentraciin (ngf ml

1000

100

10 o

KETOROLACO

5 10 15 za 3

Tiempao [h]

184 De las ilustraciones 7 a la 11, fuente: Dagoberto Cortés Cervantes, Presidente de la Asociacion nacional
de fabricantes de medicamentos (Anafam), Platica para médicos: “Genéricos Intercambiables”, México, 2007.
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llustracién 9. Prueba de bioequivalencia de Clonazepam (Rivotril)

—&— Medicamento de referencla
—— Medlcamento de prueba

CONCENTRACION {ngfmL)

CLOMAZEPAM
T T T T T T T T
0 40 &0 20

TIEMPO (h}

llustracién 10. Prueba de bioequivalencia de Captopril (Capotena)

1000
j —B— Medkamenio de rerencl
E —¥— Medkameanio de prusba
=
m
—
— 100
- ]
o
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=
—
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llustracién 11. Prueba de bioequivalencia de Diclofenaco (Voltaren)

1000 4 Mo pasd la prueba

g EIIL}TJ
E : l \\‘I —m— KedikzEmento lhnovador
% N I/lI\I 1 HI —a— Medikcamento de  prusta
e I
2 1 ~__ I
Z 4 —
5 —7
g 1 |
=
= BICLOFENACO
a I E! I 1!3 I 1 !5 I Z'I:I I
TIEMPO (h)

Los medicamentos son un elemento necesario para mantener la salud de los
ciudadanos. Y aqui es donde comienza el conflicto de intereses, ya que por una
parte, la industria farmacéutica necesita obtener beneficios que la incentiven para
seguir investigando, y por otra parte esta el derecho a la salud, del que deberia
gozar todo ser humano. Los fabricantes de medicamentos genéricos al momento
de vencer una patente de cualquier producto innovador, y es liberado por Cofepris,
obtienen el registro de ese genérico y comienzan a venderlo sin haber invertido
nada en la investigacion y desarrollo del mismo, Unicamente, el costo del registro y
las pruebas que la autoridad sanitaria solicite para llevar a cabo dicho tramite.
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4.4 Estrategia de liberacion de genéricos

A efecto de incrementar el acceso efectivo y oportuno de la poblacion a
medicamentos, la Cofepris ha disefiado la Estrategia de Liberacién de Genéricos,
a través de la cual se han liberado sustancias genéricas al mercado bajo los
siguientes criterios.®®

a. Que sean equivalentes, seguros, eficaces y de calidad.

b. Que las sustancias estén relacionadas con las principales
causas de mortalidad en los mexicanos.

c. Que la patente haya expirado para no violar ningun derecho
de propiedad, realizando la correspondiente consulta al IMPI.

d. Que su monto de compra publica y privada represente
ahorros significativos en las finanzas publicas y personales.

‘Como una herramienta esencial para incrementar el acceso racional a
medicamentos, en esta seccidon Cofepris da a conocer los medicamentos
innovadores y las primeras versiones genéricas de éstos, recientemente
autorizados por haber demostrado ser eficaces, seguros y de calidad de
conformidad con lo dispuesto en la Ley General de Salud, el Reglamento de
Insumos para la Salud y deméas disposiciones generales aplicables.”*®® Esto
servira para que los profesionales de la salud, los médicos, tengan la opcién de
prescribir los medicamentos mas novedosos para la prevencién y tratamiento de
enfermedades, en sus versiones genéricas, lo cual ayuda a los pacientes a
completar su tratamiento por el acceso a un mayor nimero de alternativas acordes
a su presupuesto.

El pasado 26 de marzo de 2015 en la ciudad de México, La Comision Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) anuncid la liberacién de 70
medicamentos genéricos de 18 sustancias activas que perdieron su patente, asi
como la incorporacion de 17 tratamientos innovadores para enfermedades
oncoldgicas, neuroldgicas, endocrinoldgicas, entre otras.

185 Mikel Arreola Pefialoza, Comisionado Cofepris, Informe: “Estrategia de liberacion de Genéricos para el
ahorro de las familias Mexicanas” México, Febrero 2014.

186 México, Comisién federal para la proteccion contra riesgo sanitario, (Cofepris), Nuevos Registros de
Medicamentos de la estrategia de liberacion de genéricos para el ahorro de las familias mexicanas. México,
2013 <http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Nuevos%20Registros%20de%20Medicamentos/Nuevos
%20Registros%20de%20Medicamentos.aspx. > (19 de Marzo de 2015).
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El titular de la Cofepris, Mikel Arriola detalld en conferencia de prensa que con
esta aprobacion del doceavo paquete de genéricos aumenta a 357 nuevos
registros de genéricos, dejando un ahorro en promedio de mil pesos anuales para
el consumidor,*®” aproximadamente 61% de reduccién en los precios de los
medicamentos.

Con la liberacion de este nuevo paquete de medicamentos se cubren los
padecimientos mas recurrentes, costosos y que atienden el 71% de las causas de
mortalidad en la poblacién mexicana, pasando de $1,652 pesos a $605 pesos
aproximadamente por persona.

A continuacion se presenta una grafica que muestra las principales causas de
mortalidad en México y las principales moléculas liberadas como genéricos para el
tratamiento de las mismas.

llustracion 12. Principales moléculas liberadas, en relacion con las
principales causas de muerte en México.

Mortalidad (% del total de muertes)
Lamivudina Atorvastatina
Abacavir Lesi Valsartan
Meropenem csiones Clopidogrel
< Losartan
Irbersartan
5 o Telmisartan
Depresion y Esquizofrenia
1%
Imiquimod
_ Docetaxel
Escltalopr.am Gemcitabina
gzr::ir;:?:: 1/ Bicalutamida
Olanzapina Anastrozol
Montelukast
Cefepima
Mometasona

Fuente : Mikel Arreola Pefaloza, Comisionado COFEPRIS Informe: “Estrategia de liberacion de Genéricos
para el ahorro de las familias Mexicanas” México, Febrero 2014.

187 « e . 2o » f
Con base en Andrea Mera, “Cofepris libera doceavo paquete con 70 medicamentos genéricos” Excelsior

— especiales, Por tu salud, (26 de marzo de 2015),
<http://www.excelsior.com.mx/nacional/2015/03/26/1015725 > (14 de mayo 2015).
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El vocero de la Republica, Eduardo Sanchez dijo: ‘El mercado de medicamentos
en México hoy es mas competido y eficiente. El cuidado de la salud hoy es menos
costoso y mas accesible. El gobierno de la Republica profundizara este esfuerzo
para seguir garantizando el derecho constitucional a la salud”*%®

En un principio se pensaba que la calidad, seguridad y eficacia de los genéricos
no era la misma que la de los productos innovadores. Hoy en dia sabemos que las
pruebas de intercambiabilidad aseguran que los medicamentos estan realizados
con la misma calidad de los innovadores y que son medicamentos eficaces y
seguros.

Después de analizar la informacion mencionada respecto a las pruebas a que son
sometidos los genéricos, se concluye que la Unica diferencia entre los genéricos y
los productos innovadores es el precio, que puede ir del 40 al 80% menos con
respecto al producto innovador, porque la eficacia es la misma, salvo algunos
excipientes que utilizan los laboratorios para hacer una distincion de su marca de
genéricos, ya sea que los comercialicen puros o con marca.

En México este tipo de productos han existido desde mucho tiempo atras en las
instituciones de salud, y siempre se han manejado con altos indices de calidad.
Hoy en dia la globalizacion ha derivado en homologar los estandares de calidad
de México a los de paises en pleno desarrollo y con tecnologia de punta. La
Cofepris ha recibido certificaciones que permiten a México exportar a muchos
paises los productos manufacturados en territorio nacional, avalados por Cofepris.

No obstante el tiempo que han estado los medicamentos genéricos
comercializandose en México, el auge de este mercado se ha desarrollado en la
Gltima década, presentando un crecimiento en la participacién de mercado en el
segmento de unidades de 14% en 2003 a un 54% en el 2014, cambiando toda
la dinAmica de ventas del sector privado.

188
Idem.

89 |MS  Health (Consultoria Internacional de Marketing Farmacéutico), Estimacion Mercado Total 2004 -
2014.

142

——
| —



El éxito mercadoldgico de los medlicamentos genéricos en México en [a dltima década.

4.5 Desarrollo del mercado en los ultimos 10 afos.
(Evolucién del porcentaje de participacion en unidades del mercado privado
de los medicamentos genéricos)

El mercado farmacéutico mexicano se puede analizar desde diferentes y muy
diversos parametros. Para fines de esta investigacion, analizaremos la evolucién
en el porcentaje de participacion del mercado privado de unidades de los
medicamentos geneéricos.

Para realizar un analisis a profundidad de la evolucion del mercado de los
medicamentos genéricos, es necesario revisar la siguiente categorizacion de los
productos éticos (medicamentos), reconocidos en el mercado farmacéutico

mexicano:'®

Marca:

* Medicamento innovador u original, que se distingue con un nombre
comercial denominado marca, distinto al de la molécula, y es llamado asi
aun cuando haya perdido su patente.

» Las marcas éticas deben darse a conocer al cuerpo médico, lo que se hace
principalmente a través de la visita médica realizada por los representantes
de ventas de cada laboratorio.

* Son medicamentos que generan su demanda y en mayoria pertenecen a
empresas multinacionales dedicadas a a investigacién como: MSD, Sanofi,
Pfizer, Boehringer y Lilly entre otras.

Genérico de Marca:

« Producto copia del original con una marca diferenciadora, que también tiene
un nombre distinto al de la molécula.

199 |MS  Health (Consultoria Internacional de Marketing Farmacéutico), Categorizacién de genéricos para
andlisis de ventas.
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Los genéricos de marca éticos deben darse a conocer al cuerpo médico, lo
que se hace principalmente a través de la visita médica.

Son medicamentos que generan su demanda y de empresas nacionales o
regionales como; Liomont, Senosiain, Silanes, Armstrong, Rimsa, etc. En
los dltimos afios, también compafiias multinacionales han ingresado a este
segmento.

Genérico con nombre:

Es un producto copia del original, con un nombre diferenciador que puede
ser el del laboratorio que los comercializa. No generan su demanda y la
gran mayoria no tienen fuerza de ventas a médicos. En caso de tenerla, es
reducida y hacen referencia a otro producto de la misma empresa o del
mercado.

Son también, la “Marca propia” de las grandes cadenas, y en farmacias
independientes 0 pequefias cadenas con marcas de conveniencia que
cumplen el rol de la marca propia.

Genérico Puro:

Son productos que solo se conocen por el nombre de la molécula que lo
compone

A diferencia de la marca propia, no explotan el nombre de la cadena que lo
vende o el Laboratorio que lo produce.

Son medicamentos que no generan su demanda, desarrollandose por la via
de ser una alternativa mas barata a la marca y al genérico de marca.

A continuacion una muestra para ejemplificar visualmente lo antes mencionado.
Se presenta el producto innovador, Amoxil, el genérico de marca Amoxiclin y el
producto genérico puro, Amoxicilina que es el nombre del principio activo.
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llustracion 13. Productos genéricos

I AMOXICILINA
250ma/Smi AMOXT
- o } 5/, 1550 A
AMOXICILINA Genérico de Marca__ S/, 1.40

250mg/sml -

$/. 16.00 e - —_
Innovador

amoxil

Ia__ amoxicilina

0
g"‘; 250 mg/5 mL

Polvo para suspension

Fuente: Terra, “Medicamentos genéricos cuestan siete veces menos que los de marca”, octubre de 2010,
<http://economia.terra.com.pe/noticias/noticia.aspx?idNoticia=201010122122 TRP_79328364> (noviembre
de 2015)

En la foto anterior solo falta agregar un genérico con nombre, que son los de
marcas propias que comercializan las cadenas de farmacias y las tiendas de
autoservicio. A continuacion fotos de genéricos de Walmart (Medi-mart):

llustraciéon 14. Productos genéricos de Walmart

Misoprostol

Tabletas
200 mcg

Caga con 28 Tabletas

Fuente: Medicamentos genéricos de Walmart, medicamentos, México, 2014,
<https://www.walmart.com.mx/super/Busqueda.aspx?Linea=I-medicamentos-genericos> (20 de mayo 2015).
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llustracién 15. Productos genéricos de Walmart

Fuente: Medicamentos genéricos de Walmart, medicamentos, México, 2014,
https://www.walmart.com.mx/super/Busqueda.aspx?Linea=l-medicamentos-genericos, (20 de mayo 2015)

Para el andlisis de ventas de la investigacion solo tomaremos la evoluciéon en los
ultimos diez afios de los genéricos con nombre y de los genéricos puros, que son
los que han tenido un crecimiento sorprendente en ventas en el mercado, y que no
tienen promocién de una fuerza de ventas por parte del laboratorio que los
comercializa.

45.1 Analisis de las ventas en unidades del mercado
privado de genéricos 2004-2014 (véase anexo 1)

Las ventas de los medicamentos genéricos en el mercado privado de unidades
han tenido un crecimiento sorprendente en los ultimos 10 afos.

Estamos hablando de los genéricos con nombre y de los genéricos puros, que de
tener un 15% de participacion en el 2004, ahora manejan una participacion del
54% tan solo en las ventas del mercado privado, sin incluir las de gobierno.

Si analizamos el porcentaje de participacion del mercado privado en el transcurso
de la década, permanece igual, casi 55% del mercado total que incluye venta de
gobierno y venta privada (retail); entonces, la demanda en proporcion sigue siendo
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la misma, pero las participaciones de los tipos de productos vendidos han
cambiado.

Es importante mencionar que la gran pérdida en la participacion de unidades ha
sido de los productos innovadores o de marca; en el 2004 ellos tenian una
participacion del 64.5% y para el 2014 decrecieron a un 26.4% de participacion
del total de unidades desplazadas en el mercado privado (retail); lo anterior
significa una pérdida de 38 puntos porcentuales, los cuales han sido ganados por
el segmento de los productos genéricos.

Hablando de ventas netas, los productos de marca no han crecido en sus ventas,
por el contrario, dejaron de vender 207 millones de unidades del 2004 al 2014, lo
cual representa un decremento de 30% en las ventas. Las empresas
multinacionales duefias de estos productos, deben estar pasando por un mal
momento, tratando de recuperar algo de sus ventas y participacion en el mercado.

Los medicamentos genéricos por el contrario, en el 2004 sus ventas eran de 169
millones de unidades; al 2014 sus ventas alcanzan los 1.069 millones de
unidades lo cual significa un crecimiento de 533% en ventas.

El mercado de gobierno también se ha visto fuertemente impactado por este
crecimiento; no obstante la proporcion de compra de genéricos siempre ha sido
mayor a la de los medicamentos de marca, ahora el 80% de las unidades que el
gobierno compra son de genéricos y solo el 20% de medicamentos de marca. El
aumento en el consumo de genéricos del 2004 al 2014 fue de 205% en unidades
utilizadas por el mercado de gobierno.

Definitivamente el impacto negativo del auge y crecimiento del mercado de los
genéricos lo han recibido los medicamentos de marca.

4.6 Las principales clases terapéuticas y sales

Las clases terapéuticas se definen como un conjunto de medicamentos con base
en sus principales caracteristicas e indicaciones, es decir, que poseen cierto
grado de sustitucion entre si y por medio de esta agrupacion, se pueden definir, en
forma general, los mercados en el sector farmacéutico; por ejemplo, un producto
gue sirve para el tratamiento del colesterol, no puede ser ubicado en el mismo
mercado que un producto indicado como antigripal.
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“‘De este modo, el mercado farmacéutico se encuentra segmentado acorde al
tratamiento terapéutico al que se orienten los productos. Existen numerosas
clases terapéuticas dependiendo del area del cuerpo humano afectada por una
enfermedad y del tipo de dolencia. Sin embargo, dentro de cada clase terapéutica
se observa la competencia de productos con distintos niveles de sustitucion: alto
grado (cuando se trata del mismo principio activo) o de menor grado (cuando se
trata de distintos principios activos).”***

Conforme a las ventas registradas por IMS Health en la tabla de ventas en
unidades de las principales terapéuticas, se tienen registradas mas de 300 donde
ya se venden medicamentos genéricos; solo 35 de ellas agrupan el 80% de las
ventas. (Ver tabla 7)

En un principio las clases terapéuticas con mayor numero de ventas eran las
orientadas a padecimientos agudos.

Siguen siendo los analgésicos no narcéticos, los antirreumaticos no esteroides, los
inhibidores de la secrecion gastrica acida y algunos antibiéticos como las
penicilinas y las cefalosporinas, las cinco clases terapéuticas que presentan
mayores ventas y consolidan casi el 35% del total de las ventas de genéricos en
el mercado. Todos los medicamentos incluidos en las clases terapéuticas
mencionadas anteriormente, se utilizan en el tratamiento de padecimientos
agudos. Las enfermedades agudas son aquellas que tienen un inicio y un fin
claramente definidos y son de corta duracién, generalmente menor de tres
meses, lo contrario a enfermedad crénica, es decir, enfermedades de duracion
indefinida. Al hablar de enfermedades agudas o cronicas, nos referimos al tiempo
de duracién de una enfermedad, no tiene nada que ver con la gravedad que
presente la misma.

Hoy en dia los productos para enfermedades cardiovasculares como son los
Inhibidores de la ECA, los betabloquedores, las estatinas y los antihipertensivos,
estan dentro de las 35 clases terapéuticas mas vendidas de medicamentos
genéricos. También se encuentran productos para la diabetes y para el
tratamiento de la depresion, todas enfermedades cronicas.

1ol MINSALUD, (Ministerio de salud y  proteccidon social), Glosario de términos, Bogota, 2015.

http://www.minsalud.gov.co/Lists/Glosario/DispForm.aspx?ID=86&ContentTypeld=0x0100B5A58125280A7043
8C125863FF136F2>, (22 de Mayo de 2015).
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Ranking

1 NO02B0
2 MO1A1
3 A02B2
4 JOo1C1
5 J01D2
6 RO5CO
7 CO09A0
8 RO6A0
9 A07GO
10 MO1A2
11 A10J1
12 RO5A0
13 DO1A1
14 A02B1
15 JO1G1
16 D07B3
17 JO1H1
18 JO1FO
19 C09COo
20 NO3AO
21 GO4EOQ
22 CO7A0
23 AO03A0
24 JO1KO
25 CO08A0
26 R0O5D2
27 A03DO0
28 C10A1
29 PO1A0
30 NO6A4
31 JoiD1
32 JO2A0
33 HO2A1
34 AO03FO0
35 A10HO

Fuente: Consultoria IMS Health (Consultoria Internacional de Marketing Farmacéutico), Estimacion

Tabla 7. Principales Clases Terapéuticas
Mercado de Unidades venta Genéricos

Clase Terapéutica

Mercado Total Genéricos

ANALG NO NARC.ANTIPIRET.
ANTIRREUM NO ESTER SOLOS
INHIB.SECREC.GASTRIC.ACID
PENICIL.AMPLIO ESPECT.ORL
CEFALOSPORINAS INYECTABL.
EXPECTORANTES
INHIBIDORES ECA SOLOS
ANTIHISTAMINICOS
RESTAURAD ELECTROLIT ORAL
ANTIRREUM NO ESTER COMB
ANTID BIGUANIDA SOLOS
ANTIGRIPALES EXC.ANTIINF.
ANTIFUNG DERMAT TOPICOS
ANTAGONISTAS H2
FLUORQUINOLONAS ORALES
CORTICOST+ANTIMIC+ANTIBAC
PENIC MED/RED ESPEC SOLAS
MACROLIDOS Y SIMILARES
ANGIOTENSIN-II ANTAG SOLO
ANTIEPILEPTICOS

PRD DISFUNCION ERECTIL
AGENTES BETA-BLOQ.SOLOS
ANTIESPASM+ANTICOL SOLOS
AMINOGLUCOSIDOS

ANTAG DEL CALCIO SOLOS
OTROS ANTITUS. INCL.ASOC
ANTIESPASM./ANALGES. COMB
ESTATINAS IN HMG-COA RED
AMEBICIDAS
INH.SELEC.RECAPT.SEROTON
CEFALOSPORINAS ORALES
ANTIMICOTICOS SISTEMIC
CORTICOS SOLOS INYECT
GASTROPROCINETICOS
ANTIDIABET SULFONILUREA

Unidades
2013

395,791,523

38,590,086
33,442,318
24,141,612
14,599,621
12,125,470
11,555,034
10,218,147
9,634,982
9,079,510
8,745,082
8,373,095
8,222,830
7,959,138
7,784,956
7,602,147
6,965,465
6,931,290
6,432,691
6,299,387
6,152,386
5,936,132
5,770,533
5,169,715
5,061,495
5,056,348
5,040,073
5,003,025
4,313,642
4,260,858
4,175,107
3,942,944
3,881,785
3,869,313
3,604,431
3,467,253

Mercado Total 2004 -2013.

——
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% de Part.

100

9.8
8.4
6.1
3.7
3.1
2.9
2.6
2.4
2.3
2.2
21
2.1
2.0
2.0
1.9
1.8
1.8
1.6
1.6
1.6
15
15
13
13
13
13
13
11
11
11
1.0
1.0
1.0
0.9
0.9

% de Part.
Acum.

10
18
24
28
31
34
37
39
41
43
46
48
50
52
54
55
57
59
60
62
63
65
66
67
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79

%
Crec.
VS a.a

15

9
16
19
-2
25
56

-13
24
20
-4

4

-11
30
52
26

8
-5
31
69
41

322
49
28
-4
31
33
22
25

246

38

42

55
35

'
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4.7 Desarrollo del mercado de marcas propias.

Cuando se presenta un fendmeno tan exitoso como el de los medicamentos
geneéricos, el crecimiento en las ventas, el auge entre los consumidores y un gran
potencial de crecimiento, los posibles competidores quieren obtener una
participacion de ese mercado, optimizando al maximo sus recursos para
capitalizar esas oportunidades.

Anteriormente el tipo de venta que diferenciaba a las empresas multinacionales y
a las nacionales estaba muy segmentada. Las primeras estaban enfocadas a la
manufactura de medicamentos innovadores y las empresas nacionales estaban
especializadas en la produccién de medicamentos genéricos. Este escenario ha
cambiado en el transcurso de la uUltima década, actualmente, gran cantidad de
empresas multinacionales consideradas como Big Pharma (Los 20 laboratorios
farmacéuticos mas importantes en ventas en México y a nivel mundial) han
incursionado en la produccion de medicamentos genéricos y algunas empresas de
origen nacional se han enfocado a invertir en el desarrollo y produccién de
medicamentos genéricos de marca.'®

“Aclaremos gue no todos los genéricos son producidos por empresas mexicanas;
de hecho, cada vez son mas los laboratorios multinacionales, como Novartis,
Sanofi y Pfizer, que le entran con fuerza a vender genéricos. O sea, se desdibuja
aquella historica divisién entre empresas nacionales de genéricos y las empresas
extranjeras de innovadores. De hecho, ya no hay tal”.**®

“Sanofi, trasnacional de origen francés, vende anualmente 46 mil 100 millones de
dolares (614 mil 601 millones 109 mil pesos). Informacion de Forbes indica que
esta compafiia se centra en seis plataformas de crecimiento: soluciones de
diabetes, vacunas, medicamentos innovadores, cuidado de la salud de los
consumidores, mercados emergentes y salud animal. Ademas de contar con una
cartera de patentes y genéricos. Todas operan en México

La marca sueca Novartis, con 56 mil 700 millones de dolares (unos 755 mil 919
millones 369 mil pesos). Incluye medicamentos de venta con receta protegidos

192 . , B L, . e . .
Con base en Erika Ramirez, “TPP: adiés a los medicamentos genéricos”, Contralinea.mx, México, febrero

de 2014. <http://contralinea.info/archivo-revista/index.php/2014/02/09/tpp-adios-los-medicamentos-
%%nericosb, (26 de mayo de 2015).

Maribel Ramirez, “Se les acaba el argumento a los genéricos”, El Economista, México, Mayo de 2013.
<http://eleconomista.com.mx/columnas/salud-negocios/2012/05/13/se-les-acaba-argumento-genericos>, (25
de Mayo de 2015).
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por patentes y su version de Sandoz, que incluyen productos farmacéuticos
»n 194

genéricos, entre otros”.
Los grandes laboratorios de investigacion, han desarrollado su propia linea de
genéricos para entrar en este mercado tan competido, y venderlos a farmacias,
tiendas de autoservicio que los requieran, y en el sector salud. No obstante lo
anterior, su prioridad sigue siendo, la investigacion, el lanzamiento de productos
innovadores en nuevas indicaciones y con nuevos procedimientos que les
garanticen otros 20 afios de liderazgo absoluto en algunos segmentos y seguir con
la comercializacion y promocién de sus marcas ya establecidas y de la cuales
siguen conservando patente.

“Por otro lado, esta el segmento de marcas propias, que también son genéricos,
pero repartidos entre cadenas que venden su propia marca de genéricos como
Farmacias del Ahorro, Walmart, Soriana, Guadalajara, Benavides, San Isidro,
etcétera.”*®

La gran mayoria de cadenas de farmacias cuentan con su linea de genéricos y los
promueven principalmente a través de las recetas que se generan en los CAF
(Consultorio Adyacente a Farmacia) pues casi todas cuentan con estos
consultorios que ofrecen la consulta a un precio muy bajo y la mayoria de los
productos que prescriben son genéricos.

Las tiendas de autoservicio también tienen su propia linea de genéricos y sus
dependientes de farmacias promueven sus medicamentos a través de la
recomendacion.

Ni las cadenas de farmacias, ni las farmacias de las tiendas de autoservicio
fabrican los medicamentos y tampoco son duefios de los registros; se abastecen
de los productos por medio de maquila, es decir, contratan a diferentes
laboratorios nacionales que realizan la produccion y envasan los productos con
empaques gue contienen el logo de la empresa contratante.

A continuacion se presentan fotos de productos pertenecientes a las marcas
propias de algunas cadenas de farmacias y tiendas de autoservicio.

194 Erika Ramirez, op.cit. [s.p.]
195 Maribel Ramirez, op. cit. [s.p.].
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llustracion 16. Productos genéricos de marcas propias; Walmart, HEB,
Farmacias de Similares y Farmacias San Pablo (Genvita)
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Fuente: 1. Productos de Farmacias de similares, Suplementos, Simi complex, México, 2014,
<https://www.google.com.mx/search?g=simi+complex&hl=esMX&biw=1051&bih=478&site=webhp&
source=Inms&tbm=isch&sa=X&ved=0CAYQ AUoAWoVChMIm530rc7RyAlVAthjCh2Kgwx8.>
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2. Productos genéricos de Farmacias San Pablo, Clonixinato de Lisina, México 2015,
<https://www.google.com.mx/search?g=genvita+clonixinato+de+lisina&hl=esMX&biw=1051
&bih=478&site=webhp&source=Inms&tbm=isch&sa=X&ved=0CAYQ AUoAWoVChMI 9Tu
ys RyYAIVRc-ACh2Buws9&dpr=1.3.>
3. Productos genéricos de tiendas de autoservicio HEB, Medicamentos, México 2015,
<https://www.google.com.mx/search?g=productos+heb&hl=esMX&biw=1051&bih=478&site
=webhp&source=Inms&tbm=isch&sa=X&ved=0CAYQ AUoAWoVChMI66maztDRYAIVRpO
ACh2qgfgt4&dpr=1.3#hl=es-MX&tbm=isch&g=productos+heb+medicamentos.>
4. Productos genéricos de Walmart, Medicamentos, México, 2014
<https://www.walmart.com.mx/super/Busqueda.aspx?Linea=l-medicamentos-genericos>
(20 de mayo 2015)
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Introduccion:

La transformacién del mercado farmacéutico ha sido un parte aguas para los
ejecutivos encargados del desarrollo e implementacion de las estrategias
comerciales de los laboratorios farmacéuticos establecidos en México. Para
aguellos que se encuentran en empresas multinacionales, que manejan
medicamentos de marca, por la perdida en las ventas; para los que trabajan en
laboratorios nacionales o en empresas donde manejan lineas de medicamentos
genéricos, por la oportunidad de expansién y capitalizacion de este segmento.

El mercado cambio, los consumidores cambiaron, los prescriptores y toda la
reglamentacion en torno a los medicamentos genéricos, también se tuvo que
adecuar. Ahora hasta las tiendas de autoservicio manejas su marca propia de
genéricos, y las grandes cadenas de farmacias generan sus propias ventas de
medicamentos genéricos por medio de los “consultorios adyacentes a las
farmacias” (CAFS).

Sin duda es una época de cambios y de grandes transformaciones, pero la
esencia de las algunas cosas, permanece igual. La mercadotecnia sigue siendo la
misma, ahora con mas opciones para llegar a los mercados meta, pero los
conceptos basicos y generales siguen teniendo la misma aplicacion y el mismo
significado.

En este capitulo se analiza la mercadotecnia aplicada a los medicamentos
genéricos, la mezcla estratégica y las principales estrategias para el éxito en la
difusidbn y comercializacion de estos productos en el mercado farmacéutico
privado.

Se presentan los resultados de una investigacién de mercado, con la finalidad de
demostrar el nivel de conocimiento y uso de los medicamentos genéricos en una
muestra determinada, cuyos resultados solo aplican para esa muestra y como
sustento para las principales hipotesis de la investigacion.
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5.1. Principales etapas de Ilos medicamentos
genéricos en el mercado.

En este punto se pretende analizar la historia de los medicamentos genéricos y
todas sus etapas, asi como las diferentes campafas de publicidad que se han
realizado para entender la transicion del posicionamiento de medicamento
genérico “intercambiable a simplemente, medicamento genérico.

Para el desarrollo mas adecuado de este tema, se presenta una cronologia con
un poco de historia, desde sus origenes hasta nuestros dias, para entender el
proceso por el que ha pasado este concepto, como ha ido cambiando y como se
maneja actualmente.

Se resaltan con bold las frases que contienen acciones mercadolégica especificas
gue contribuyeron a la difusién del concepto.

1954 México ya contaba con la Direccion de Control de Medicamentos,
encargada de confirmar y certificar los medicamentos que eran utilizados por el
sector salud.

1975 se realiza el primer cuadro basico de medicamentos, elaborado por una
comision mixta coordinadora de las actividades en Salud Publica, Asistencia y
Seguridad Social. El acuerdo se publica en el Diario Oficial el 9 de Abril del
mismo afio. Se promovidé una presentacion uniforme para los medicamentos
adquiridos por el Sector Publico.

1977 se integré con funcionarios de las Instituciones de Salud, la Comision del
Cuadro Basico de Medicamentos del Sector Publico que elaboré una lista de
medicamentos para formular un Cuadro Basico de Medicamentos tipo (tomando
como referencia los cuadros basicos existentes de cada institucion). La lista incluia
444 medicamentos genéricos y 636 presentaciones farmaceéuticas. Fue publicado
en el Diario Oficial el 2 de diciembre de ese afio.

1980 en el Acuerdo del 25 de abril, se decidi6 que seria necesario realizar
campafas de informacion a los médicos para difundir la relacion entre marcas
comerciales y las claves correspondientes del Cuadro Basico de Medicamentos
del Sector Publico, asimismo seria indispensable que el Instituto Nacional del
Consumidor fortaleciera su actividad de difusion a los consumidores
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respecto a los medicamentos indispensables y los que no lo son, haciendo
énfasis en los correspondientes al Cuadro Béasico.™’

1983 se aprueban normas para la estandarizacion de los empaques del Sector
Salud y se dan a conocer a la Camara Nacional de la Industria Quimico-
Farmacéutica con el fin de facilitar a los proveedores todos los requerimientos en
un manual.

Los medicamentos que se suministraban al Sector Salud debian estar en
empagqgues exclusivos del Sector Salud, ademas de las ventajas de orden practico
para la identificacion de los medicamentos y su utilizacién por el paciente. Todos
los medicamentos debian contener:

« El nombre genérico.

e Laleyenda para uso exclusivo del sector salud.

e Los logo simbolos de la Secretaria de Salud, IMSS, ISSSTE, DIF,
respectivamente.

e La via de administracion del medicamento acompafado del logo simbolo
correspondiente.

« Las franjas del color a lo largo o ancho del envase correspondiente al grupo
de accion terapéutica del medicamento en el Cuadro Basico.'®®

1984 la Ley de Salud del 7 de febrero establecia que habria un Cuadro Basico de
Insumos del Sector Salud que seria obligatorio para las entidades y dependencias
de la Administracion Publica Federal que prestaban servicios de salud. Para
formar la lista de medicamentos esenciales se tomaba en cuenta:

1. Seleccion de los medicamentos sobre la base de la mayor eficiencia con
el menor riesgo.

2. Eliminacion de medicamentos cuya calidad habia sido superada e
inclusion de nuevos productos de valor terapéutico demostrado.

3. Supresion de duplicaciones de medicamentos con la misma accién
farmacoldgica.

4. Exclusion de combinaciones infundadas de medicamentos.

Se logré adquirir gran experiencia con el uso de cuadros basicos en el manejo de
genéricos de las instituciones publicas como el IMSS y el ISSSTE a lo largo de

97 Con base en David Dominguez, Mariana Pérez y José Gilberto Reséndiz, Los medicamentos genéricos

intercambiables: su origen e impacto en México durante el periodo de 1998-2005, México, 2006, p.94
1<9r£13ttp:llwww.mundosiqloxxi.ciecas.ipn.mx/pdf/v03/11/07.pdf> (25 de Junio de 2015).
Idem.
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muchas décadas y cre6 el gran precedente para lo que seria en lanzamiento de
medicamentos genéricos en el mercado privado.***

1997 es el inicio de operaciones de la cadena “Farmacias de similares” con
productos genéricos, pero que no tenian pruebas de intercambiabilidad. Sus
productos eran llamados “similares”. Lanzan fuertes campafias publicitarias en
medios para dar a conocer sus productos y el slogan “lo mismo pero mas
barato”.

1998 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el Reglamento de Insumos
para la Salud (RIS), que incluia una definicibn y reglamentacién de los
medicamentos genéricos intercambiables (Gl) productos con pruebas de
intercambiabilidad, y el Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables,
que incluia los Gl disponibles en el mercado nacional en ese momento. No
obstante, qued6 la puerta abierta para que siguieran comercializandose
medicamentos genéricos no intercambiables (llamados popularmente “similares”),
los cuales abarcaban la mayor parte de los productos ofrecidos por las Farmacias
Similares.?®

Los laboratorios farmacéuticos que fabricaban genéricos intercambiables,
comenzaron a promocionar apoyados por Asociacion mexicana de genéricos
intercambiables (Amegi) en medios masivos las ventajas de tener en el
empaque impreso el logo simbolo de Gl y las ventajas competitivas contra
los genéricos de similares.

1998 con el inicio el concepto de genérico intercambiable, en el Diario Oficial se
da a conocer la convocatoria sobre los requisitos y la documentaciéon que deben
presentar las empresas interesadas en operar como terceros autorizados.

Las pruebas que se le aplican a los medicamentos genéricos para autenticar su
intercambiabilidad son: a) Perfil de disolucion. B) Bioequivalencia. C)
Biodisponibilidad.?%*

1998 se publico en el Diario Oficial de la Federacion el Catalogo de Medicamentos
Genéricos Intercambiables, que incluye 74 GlI, producidos por 30 laboratorios
farmacéuticos y organizados en 23 grupos terapéuticos. Aunque adn no se cuenta
con Gl para todos los grupos se espera incorporar al catalogo aquellos
medicamentos incluidos en el Cuadro Bésico de Medicamentos de las
instituciones publicas de salud.

199
200
201

Con base en David Dominguez, Mariana Pérez y José Gilberto Reséndiz, op. cit, p,95.

Con base en Mariana Barraza Lloréns y Anahi Dreser Mansilla, op. cit, p.10.

Se analiza el significado a profundidad de estas pruebas de intercambiabilidad en el subcapitulo 4.3.1
“Pruebas de Intercambiabilidad” de esta investigacion.
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1999 en enero de ese afo se publica la norma mexicana NOM-177-SSA-19987
que determina las pruebas y los procedimientos para demostrar que un
medicamento es intercambiable, asi como los requisitos a que deban sujetarse los
terceros autorizados para realizar dichas pruebas.

El logo simbolo Genérico Intercambiable (G.I) era obligatorio para los
laboratorios que querian comercializar sus genéricos, argumentando en sus
mensajes promocionales que eran productos de calidad por haber realizado
las pruebas, que los avalaban en cuanto a eficacia, calidad y seguridad.

“A partir de ese momento y hasta la culminacién del proceso de renovacion de
registros sanitarios en 2011, fue comun clasificar los medicamentos en México en
tres tipos: innovadores (productos con marca; la mayoria patentados), genéricos
intercambiables (con o sin marca; con certificado de biodisponibilidad vy
bioequivalencia respecto a sus contrapartes innovadores o de referencia) y
genéricos no intercambiables o similares (con o sin marca; si bien contaban con
registro sanitario y se podian comercializar legalmente en el pais, no habian
demostrado biodisponibilidad y bioequivalencia respecto a sus contrapartes
innovadores o de referencia)”?*?

2001 en el mes de Julio, se publicé en el Diario Oficial de la Federacién el
“Decreto de Creacion de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (Cofepris)’ que establecié la organizacion y funcionamiento de un
organo administrativo desconcentrado de la Secretaria de Salud, con autonomia
técnica, administrativa y operativa, responsable del ejercicio de las atribuciones en
materia de regulacion, control y fomento sanitarios en los términos de la Ley
General de Salud y demas disposiciones aplicables.

La Cofepris ha sido la encargada de llevar a cabo la “Estrategia de liberacién de
genéricos”, a través de la cual se han liberado paquetes de sustancias genéricas
al mercado farmacéutico mexicano, bajo premisas que fueron analizadas en el
capitulo 4.4 de la presente investigacion.

2004 inici6 de actividades del Seguro Popular con el objetivo de brindar
aseguramiento en salud a la poblacion carente de seguridad social. A las personas
inscritas en él, se les otorgan los medicamentos requeridos para realizar el
tratamiento meédico prescrito, que pueden ser productos de marca y genericos.

2005 febrero, se presenta la reforma del articulo 376 de la Ley General de Salud
gue establecia que los registros sanitarios de medicamentos tendrian una vigencia

92 Mariana Barraza Lloréns y Anahi Dreser Mansilla, op.cit. p.7
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de cinco afios con posibilidad de renovacion al término del periodo. (Anteriormente
los registros no se tenian que renovar).

2008 enero, se modifica el articulo 31 del Reglamento de Insumos para la Salud y
se hace obligatorio indicar en las recetas o prescripciones, tratandose de
medicamentos genéricos, la denominacion genérica de los productos.

2008 mayo, se realiza la modificacién de los articulos 168 y 170 del Reglamento
de Insumos para la Salud para la eliminacion progresiva del requisito de contar
con licencia sanitaria de fabrica en el pais.

2008 septiembre, se modifica en el Reglamento de Insumos para la Salud, los
requerimientos para la obtencion del registro sanitario de medicamentos, respecto
a la identificacion del origen y certificado de buenas practicas de fabricacion del
farmaco. (Sustancia activa).

2008 se publica en el DOF los requisitos para la obtencién de certificados de
buenas practicas de fabricacion para medicamentos no fabricados en México.

2010 febrero, fecha limite que los productores de medicamentos ya existentes
tienen como plazo para solicitar, por primera vez, la renovacion del registro
sanitario de los medicamentos que desearan continuar comercializando.

Este proceso de renovacion de registros sanitarios trajo como consecuencia que
en el mercado mexicano existan en la actualidad sélo dos tipos de medicamentos:
innovadores y genéricos, elimindndose la palabra “intercambiable”, ya que todos
los medicamentos comercializados tras la culminacién del proceso de renovacion
de registros sanitarios habrian demostrado su intercambiabilidad respecto a los
productos de referencia.

En el posicionamiento de intercambiable, la palabra intercambiable significaba
calidad; se relacionaba a medicamentos mas seguros y eficaces por el hecho de
tener el logo simbolo de Gl.

2011 - 2015, todos los medicamentos genéricos que se comercializan en México
se consideran intercambiables y se retird el logo simbolo de Gl.

Con la nueva normatividad, todos los medicamentos en la renovacion de sus
registros, tuvieron por ley que presentar las pruebas de intercambiabilidad
requeridas por la autoridad sanitaria y los certificados de buenas précticas de
fabricacion de los principios activos utilizados para la produccion de los
medicamentos. Si son importados, deben estar reconocidos y avalados por las
agencias internacionales con la que Cofepris tiene convenio.
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Farmacias Similares paso todas las pruebas de intercambiabilidad, dejo de ser
vulnerable, porque ahora todos sus productos son intercambiables y maneja un
estandar de requerimientos de calidad sumamente estricto para los laboratorios
gque maquilan algunos de sus productos. Actualmente sélo 20% de sus
medicamentos son fabricados por Laboratorios Best; el resto es producido por
alrededor de 60 laboratorios nacionales asociados.

5.1.1 Importancia de la cadena “Farmacias de Similares”

El auge comercial del mercado de los medicamentos genéricos comienza en el
afio de 1997 con la cadena “Farmacias de Similares”. Para Victor Gonzéalez
Torres duefio de esta cadena, 1994 no fue un buen afo, “su empresa,
Laboratorios Best, perdia a su principal cliente, el Seguro Social. Miles de
empleos dependian de que alguna idea salvara a la compaifiia.” ** En aquel
momento, el mercado farmacéutico y la sociedad mexicana presentaban una
oportunidad detectada por Victor Gonzalez Torres, principalmente en la poblacién
de bajos recursos, con relacion al precio de las consultas médicas y el
subsecuente abastecimiento de medicamentos recetados por los médicos. El
derecho a la salud salia demasiado caro para aquellas personas que no contaban
con acceso a seguridad social o servicios médicos.

“‘En 1997, la cadena de Farmacias Similares, era una incipiente cadena de
farmacias caracterizada no sélo por ofrecer consulta general ambulatoria o de
primer contacto a un precio accesible, sino que ademéas (y de mayor
trascendencia en ese momento) ofrecia medicamentos genéricos sin marca
(similares) en el mercado privado mexicano, a precios entre 30 y 75% menores
que sus contrapartes de marca.

En el mercado mexicano en aquél tiempo se conocian como medicamentos
similares, a las versiones genéricas que no habian demostrado biodisponibilidad
y bioequivalencia respecto a los productos de marca innovadores o de
referencia.”®® La cadena desarrollo un répido crecimiento y se establecié en todo
el pais; inicialmente en zonas urbanas de bajos recursos y posteriormente en
zonas donde el poder adquisitivo era superior.

93 Barbara Anderson y Alma Lopez, “La victoria del Dr. Simi”, CNN Expansién, México, (diciembre de 2008),
http://www.cnnexpansion.com/expansion/articulo-de-portada/2008/11/26/la-callada-victoria-del-dr-simi,
ggi)viembre de 2015).

Con base en Mariana Barraza Lloréns y Anahi Dreser Mansilla, Estudio sobre la practica de la atencién
médica en consultorios médicos adyacentes a farmacias privadas, Funsalud, México, D.F, 2014, p.7
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En el afio 2010, el numero de farmacias de la cadena de “Farmacias de Similares”
era de 4,000 y el nimero de consultas realizadas en los consultorios adyacentes a
la farmacia fue 45.3 millones anuales, cifra equivalente al 81% de las consultas
realizadas por el Seguro Popular en ese mismo afio.?®

Estas consultas generaban prescripciones que se abastecian casi en su totalidad
con medicamentos genéricos.

El eslogan de la campafa “Lo mismo, pero mas barato”, fue un factor clave de
éxito en el plan de mercadotecnia para impulsar el mercado de los productos
similares (genéricos) y en la realizacion de las campafias de publicidad que
genero la empresa.

El Dr Simi, fue el logotipo que identificaba a la empresa y en cada farmacia,
siempre estaba representado este personaje a través de una botarga. Se llevaron
a cabo fuertes campafas publicitarias en todos los medios de comunicacion para
dar a conocer el concepto de “Farmacias de Similares, lo mismo pero mas
barato”, también respaldadas por Laboratorios Best, empresa farmacéutica
perteneciente al mismo duefio, que fabricaba en esa época, la totalidad de
medicamentos comercializados.

5.2 La mezcla estratégica de mercadotecnia para
medicamentos genéricos.

Uno de las funciones mas importantes para los mercadoélogos es el manejo
adecuado de las variables de la mezcla de mercadotecnia, principalmente en el
establecimiento de las estrategias para el logro de los objetivos. Esta mezcla,
conocida en inglés como marketing mix, permite posicionar un producto en el
mercado, en todos los elementos que afectan su comercializacion desde la
concepcion del producto con todas sus caracteristicas distintivas, el precio de
venta al que saldra al mercado, la distribucion por medio de la seleccion adecuada
de canales, hasta la promocion para dar a conocer la principal informacion del
producto y generar las ventas. A continuacion se realiza una breve resefia de la
mezcla de mercadotecnia de los medicamentos genéricos:

25 1pid, p.8
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5.2.1 Producto|

El producto genérico es un medicamento que presenta la misma calidad,
seguridad y eficacia®®® que los medicamentos innovadores o de referencia y esta
sometido a pruebas de intercambiabilidad (disolucién, biodisponibilidad vy
bioequivalencia) que lo demuestran.

Es la especialidad farmacéutica que tiene el mismo principio activo, la misma
dosis, la misma forma farmacéutica y las mismas caracteristicas farmacocinéticas
y farmacodindmicas que un medicamento que es empleado como de referencia.

El perfil, la eficacia y seguridad del producto estan avalados y aprobados por
Cofepris que es la autoridad sanitaria que regula en México.

Por lo tanto, se tiene para comercializar medicamentos seguros y de calidad, que
van a beneficiar con su eficacia terapéutica a los consumidores de los mismos y
pueden sustituir cualquier tratamiento de una enfermedad en un paciente en
particular. Si los productos no fueran de calidad demostrada, la gente no los
compraria, asi fueran los mas baratos. Son productos relacionados con la salud de
las personas, y con eso, no se puede experimentar.

Mencionando las estrategias genéricas de Porter, con este producto
(medicamento genérico), se podia aplicar la estrategia de diferenciacion
(destacando el precio) y la de enfoque (nicho de personas que no tenian acceso
a seguridad social y de nivel socioecondmico bajo), en la campafia de
comercializacion de estos productos.

Como se menciond en el capitulo 4.4, en México ya se han liberado patentes de
medicamentos que sirven tanto para enfermedades agudas como cronicas.

Existen 357 nuevos registros de medicamentos genéricos que cubren el 71% de
las causas de mortalidad en México; éstas son generadas por enfermedades
cardiovasculares, oncoldgicas, neuroldgicas y endocrinolégicas entre otras.

206 - ..z . 2 . . . .
Con base en México, Comision federal para la proteccién contra riesgo sanitario, (Cofepris), Nuevos

Registros de Medicamentos de la estrategia de liberacion de genéricos para el ahorro de las familias
mexicanas. México, 2013 op. cit [s. p.]
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llustracion 17. ¢Como se identifica a un producto genérico?
Productos Genéricos, ¢CoOmo identificarlos?

Marca Comercial
El nombre comercial
5 que cada laboratorio
XXX * 00 mg elige para identificar
:\moxialma 50 a su producto.

o Complitet

———
—-—

Nombre Genérico

El nombre genérico es una forma
abreviada de referirnos al principio activo
que contiene el producto.

Es el nombre de la droga con la que éste
ha sido fabricado.

Fuente: ¢ Como identificar a un medicamento genérico en México?,
<https://www.google.com.mx/search?g=como+se-+identifica+a+un+medicamento+generico&hl=es&biw=1051&
bih=478&site=webhp&source=Inms&tbm=isch&sa=X&ved=0CAYQ_AUoAWoVChMIgaH2uvRyAIVB44NCh358
Qft#hl=es&tbm=isch&g=como-+identificar+a+un+medicamento+generico+en+mexico&imgrc=0EbxpOevY7ak-

M%3A > (10 de Junio de 2015)

5.2.2 Precioy Plaza

Los términos de accesibilidad y asequibilidad se hacen presentes en este punto.
Los medicamentos genéricos son medicamentos al alcance de todos, accesibles
porque se pueden encontrar en todas las farmacias independientes, cadenas de
farmacias, en las farmacias de las tiendas de autoservicio y en la mayoria de los
cuadros basicos del sector salud y asequibles por las personas los pueden
obtener o comprar gracias a su precio.

Los conceptos mercadologicos de Precio y Plaza son elementos fundamentales
del plan de mercadotecnia y se desarrollan a través de una serie de estrategias
gue nos ayudaran a conseguir los objetivos de distribucion y venta.

Los medicamentos genéricos son medicamentos de calidad, avalados por la
autoridad sanitaria Cofepris y como mencionamos en el subcapitulo anterior, ya
no es posible comercializaros sin el correspondiente registro sanitario.

5.2.2.1 Estrategia de precio

Un aspecto muy importante que contribuyo al éxito en la comercializacién de estos
productos desde su lanzamiento en el mercado privado fue el precio, ya se habia
mencionado que salié al mercado con un precio hasta un 70% mas barato, que los
productos de marca.
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No debemos confundirnos al pensar que al ser mucho méas baratos que los de
marca, no sirven o son de mala calidad, eso es un mito.

El bajo precio de los medicamentos genéricos se debe a que no han tenido que
desembolsar grandes cantidades en investigacion y desarrollo, en estudios
clinicos que avalen su eficacia terapéutica en las indicaciones para los que fueron
creados y tampoco han gastado en la promocion para darlos a conocer a la
comunidad médica internacional a través de todo tipo de medios. Solo tienen que
demostrar su bioequivalencia. Que como ya se analiz6 en el capitulo cuatro de la
investigacion, son pruebas sumamente estrictas y protocolizadas.

Adicional a los conceptos anteriores, la estrategia de lanzar los genéricos a un
precio mucho mas bajo, fue para llegar a los sectores de bajos recursos y
presentar en esta nueva opcidbn una ventaja distintiva respecto a los
medicamentos que en ese momento se comercializaban que eran los de marca
(innovadores) y los genéricos con marca, los cuales utilizaban los mismos medios
para generar su demanda y manejaban el mismo precio.

Actualmente los medicamentos genéricos son adquiridos por clientes de cualquier
poder adquisitivo.

llustraciones 18 y 19. Ahorro en el tratamiento con el uso de medicamentos

genéricos
Dra. Margarita Guerrero Saldivar Misma receta con medicamentos
Ave. México No. 4273 Col Olivares. genericos
San José de los Reyes, BCN
o
Zocor® (Tabs 20 mg) Simvastatina (Tabs 20 mg)
Tomar 1 tableta cada 24 hrs. Tomar1 tableta cada 24 hrs.

Capotena® (Tabs 25 mg)
Tomar 1 tableta cada 12 hrs.

Captopril (Tabs 25 mg)
Tomar1 tabletacada 12 hrs.

Cozto MENSUAL del tratamignto. - Costo MENSUAL del tratamiento.
Zocor® £ 1,492.00 Simvastatina  § 22000
Capotena®  4s8.50 Captopril § 3500

$1,950.50 £ 255.00

Costo ANUAL del tratamiento Ceosto ANUAL del tratamiento

£ 23.406.00 £ 3.060.00

(Rhorro de § 20,345 anuales)
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Dra. Margarita Guerrero Saldivar Misma receta con medicamentos
Ave. México No. 4273 Col Olivares. genericos

San José de los Reyes, BCN

R L3
Keflex® (Tabs 500 mg) Cefalexina (Tabs 500 mg)

Tomar 1 tableta cada 12 hrs. X 5 dias Tomar 1 tableta cada 12 hrs. X5 dias
Mesulid® (Tabs 100 mg) Nimesulida (Tabs 100 mg)

Tomar 1 tableta cada 12 hrs. Tomar 1 tableta cada 12 hrs.
Mucosolvan® 300 mg Solucidn) Ambroxol 300 mg Solucidn)

Tomar 1 cucharada cada8hrs. =@ Tomar 1 cucharada cadaghrs.

Costo del tratamiento. «  Costodel tratamiento.
Keflex® £557.03 Cefalexina §133.52
Mesulid ® £ 284.00 Nimesulida $ 29.90
Mucosolvan® 3515268 Ambroxol § 3287

£933.72 £ 13629
(400 % de ahorro)

Fuente: Elaboracion propia con informacién de precios NADRO. Octubre de 2015.

5.2.2.2 Estrategia de plaza o distribucion

Cuando se inici6 la comercializacion de los medicamentos genéricos en el
mercado privado en la cadena de “Farmacias de similares”, parte esencial de su
éxito fue la colocacién de farmacias en poblaciones pequefias hasta de 10,000
habitantes y establecerse con més de 5,000%°’ farmacias a lo largo de todo el pais.

Actualmente se encuentran medicamentos genéricos en todas las farmacias
contando para ello con excelentes canales de distribucién, donde en ocasiones se
utilizan los cuatro niveles de distribucion que son: fabricante, mayorista, minorista
y consumidor.

27 Farmacias de similares, Historia, México 2014,
<http://www.farmaciasdesimilares.com.mx/ui/buscador/empresa.aspx>, (Junio 12 de 2015).
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La distribucién en México se realiza por dos vias:
e A través de mayoristas: Nadro, Marzam y Farmacos nacionales.

Los mayoristas cuentan con varios centros de distribucion, donde el producto es
entregado para realizar el desplazamiento de unidades donde es requerido. Ellos
cuentan con personal, almacenes y transporte para trasladar los productos
cubriendo todo el territorio nacional.

e Através de las cadenas de farmacias y tiendas de autoservicio:

Las farmacias de cadena como Similares, Walmart, del Ahorro o Soriana, realizan
la compra directa a los fabricantes y realizan su propia distribucion. El producto se
entrega en los llamados CEDIS (centro de distribucién). Los CEDIS?® son una
excelente y muy utilizada alternativa en logistica y trafico de productos, al
disminuir los costos de fletes y transporte de mercancias. Esto es mas util cuando
se tienen diversas mercancias provenientes de diversos origenes y éstas, a su
vez, tienen diferentes lugares de destino (donde se venden; caso de las tiendas de
autoservicio y algunas super farmacias). De esta forma es como realizan su propia
distribuciéon y los medicamentos genéricos pueden llegar a todos los puntos de
venta colocandose al alcance de todos los clientes que los requieren.

En el pasado los mayoristas tenian la distribucion exclusiva de todos los
medicamentos; actualmente como mencionamos, la situacion ha cambiado y cada
dia los mayoristas pierden terreno en el mercado de la distribucion. En el 2010
(ver ilustracién 20), los mayoristas tenian el 70% de la distribucion de los
medicamentos en las farmacias y cadenas de farmacias y las tiendas de
autoservicio tenian una participacion del 30%. Para el 2014, este porcentaje ha
cambiado considerablemente; los mayoristas solo tienen el 52%, esto representa
una pérdida de 18 puntos porcentuales en el mercado de la distribucion de
medicamentos.

Los distribuidores tienen la ganancia de margen de distribuidor que es
aproximadamente de un 20% sobre el precio de venta y las farmacias manejan el
margen de farmacia que es otro 20% aproximadamente. Ahora las cadenas de
farmacias y las tiendas de autoservicio que manejan su propia distribucién ganan
el 40% de margen del precio de venta y pueden ofrecer ofertas y promociones sin
afectar su margen de ganancia.

208 con base en Alberto Carreon, “El impacto de los CEDIS en el consumidor”, Merca2.0, México, (04 de

noviembre de 2013), http://www.merca20.com/el-impacto- (16 de Junio de 2015).
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A continuacion se presenta una grafica que ejemplifica mejor lo mencionado
anteriormente.

llustracién 20. Participacidon de los distribuidores del mercado farmacéutico
Performance mercado retail/ mercado mayoristas.

Cierres de afio unidades (millones)

2010 2011 2012 2013 2014
918 Mz 823 a0T 92y
Gl 295% [EErll 32.0% QEEPN 350% [ETeM 39.9% I 7/7%
L2 70.5% WOl 63.0%
592 EERLE Sis EEERLH 11 PR
. Mercado Mayorista Disponible . Compras directas, otras cadenas

Fusnte OO0 7 MSFM IINN 12 Napas Mirden m D 2314

Fuente: Knobloch information group, auditoria industria farmacéutica, Mercado de distribucion en
México. Unidades, México, 2014.

Gracias a la excelente cobertura que se logra a través de los mayoristas y de las
principales cadenas de farmacias y tiendas departamentales, los medicamentos
genéricos estan disponibles en cualquier lugar del pais,

Son productos planeados y comercializados para estar al alcance de todos, en
cualquier lugar y asequibles a cualquier nivel de poder adquisitivo.
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5.2.3 Promocion®®®

Desde el momento en que los medicamentos genéricos fueron lanzados al
mercado privado y se comenzaron a vender en las farmacias, se han mandado
diferentes tipos de mensajes al publico en general a través de grandes campafias
de comunicacion utilizando diversos medios masivos y acciones de mercadotecnia
directa en hospitales y puntos de venta.

Estas campafias han sido patrocinadas por la Industria Farmacéutica y por los
duefios de cadenas de venta de medicamentos genéricos. Con el crecimiento de
esta mercado, actualmente las principales cadenas de farmacias y tiendas de
autoservicio ya cuentan con su propia linea de genéricos, la cual es promovida
dentro de sus instalaciones con folleteria y visuales y la recomendacion de sus
dependientes de farmacias.

El gobierno via la Secretaria de Salud y la Cofepris, han realizado campafas de
comunicacién en medios masivos solo cuando se presenta algun cambio notable
en la ley que altere el estatus de los medicamentos; por ejemplo, cuando
desaparecia el logo simbolo de Gl porque todos los medicamentos genéricos ya
eran considerados como intercambiables o cuando se hizo obligatorio para los
médicos tratantes que incluyeran en la receta el nombre del principio activo del
medicamento de marca que estuviera prescribiendo, situacién establecida para
promover la comercializacion de los genéricos. También dio a conocer en medios
que en todas las dependencias del sector salud donde se tienen cuadros basicos
solo se utilizarian genéricos y productos innovadores.

La Secretaria de Salud principalmente utiliza como medios de difusion la
television, el periédico, algunas revistas relacionadas con el tema o que
pertenecen a la secretaria de salud, y folleteria en hospitales del sector salud y
publicos.

A continuacion algunos ejemplos de promocion de medicamentos genéricos en
diferentes medios:

209 . . . . . . P
Con base a experiencia propia del trabajo como Gerente de producto en la industria farmacéutica.
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llustraciéon 21. Anuncio de Farmacias de Similares en internet.
‘g

Encuentra el
rw
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que necesitas

= ,hasta con

""}e»ahorro

Descarga la

nueva APP

DESPONIBLE EN

» Google play

D Disponible en el

App Store

Fuente: Promociones Farmacias de similares, México, 2015, <https://www.google.
com.mx/search?g=promocion+farmacias+de+similares&hl=es&biw=1012&bih=461&site=webhp&source=Inms
&tbm=isch&sa=X&ved=0CAYQ_AU0AWoVChMI_-OXvY7SyAlVDIJ6AChOmMBA8F&dpr=1.35> (22Junio 2015).

Cuando lanzaron al mercado la linea de genéricos de “Primer nivel”, se realizé una
campafia de promocion intensiva en medios: radio, revistas, peridédicos y
principalmente en televisién, con anuncios en los espacios de mayor rating.?*°

llustracion 22. Catalogo de productos Primer nivel su pagina WEB.

CATALOGO

rante:

VER MAS

10 ;. . . . L . . .

Indice de audiencia o rating es el porcentaje de audiencia o share. Es una cifra que estima el porcentaje

de hogares o espectadores que estan viendo un programa de television y con respecto al total que durante la
emision del mismo, tienen encendido su televisor.
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En los anuncios mencionaban lo siguiente:

En comparacién a los medicamentos de patente, los genéricos de Primer Nivel es
= a Mayores Beneficios.?*

MISMAS VENTAJAS

e Productos Avalados por la Secretaria de Salud.
e Mismo ingrediente o sustancia activa

e Misma eficacia y efecto terapéutico

e Calidad certificada

¢ Amplia seguridad y confiabilidad terapéutica

e Mismos resultados y éxito terapéutico

MAYORES BENEFICIOS

e Ahorros del 50% al 70% en comparacion al producto de Patente

e Ayuda a una mejor Calidad de Vida

e Mayor disponibilidad econdmica, permite el ahorro en la atencion de la
salud y gasto familiar

e Precios significativamente mas economicos y accesibles, al alcance de
todos

e Mayores recursos econdémicos, para realizarse otros y/o adicionales
estudios clinicos.

e Mayor probabilidad de apego al tratamiento a corto y largo plazo

En todos los conceptos anteriores se reflejan las estrategias de mercadotecnia
respecto al producto (calidad), el precio (ventaja competitiva y distintiva) y
accesibilidad (plaza).

Estos productos de “Primer Nivel” no escatimaron en gastos de publicidad al
realizar la promocion (estrategia de comunicacion) en todos los medios masivos
especialmente en television.

También la cadena de farmacias San Pablo maneja sus lineas de genéricos y
realiza promociones con folletos. Sus lineas de genéricos se llaman “Aurax” y
“genvita”.

1 Medicamentos Primer Nivel, “Por tu salud”, http://www.primer-nivel.com/ventajas
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llustracién 23. Anuncio lineas de genéricos de Farmacias San Pablo
“Aurax” y “genvita”.
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Consulte a su Médico

Fuente: Pagina principal de farmacias San Pablo, México 2015, http://www.farmaciasanpablo.com.mx/#!/

Fuente: Gana Promo, promociones y concursos en todo México, catalogo de ofertas de farmacias San Pablo,
México, 2014, http://ganapromo.com/descuentos/catalogo-de-ofertas-farmacias-san-pablo-vigente-hasta-el-5-
de-marzo-de-2014/ (28 de Junio de 2015).
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Tanto en periddicos como en revistas, la informacion que se ha transmitido de los
medicamentos genéricos ha sido constante, muy completa y actualizada.

Brindan al publico en general toda la informacion respecto a los medicamentos
genéricos, qué son, como se fabrican, cuales son los requerimientos y
especificaciones para obtener el registro de genérico, las nuevos paquetes de
medicamentos genéricos que se liberan, y cuél es el estado actual de los mismos.

Ejemplo de promocion en periddicos: Se incluye el articulo tal
cual aparece en la pagina:

Liberan genéricos contra depresion

AGENCIA REFORMA / Publicada el 27/03/2015

Q v

L 3% !
1 238 |
H o3 5 S |
? 538 g NI
P 8% 21
= ggg

o~ 9

TEUTO

cloridrato de T cloridrato de

y i td

propra™= e pranolol

TEUTO

s mabendazol -

L et einid
e LTE, &1

% ? - . D
. o .
. - —
mupirocina
“-o’—.uvlﬂ‘.'”
26 ng'g VENDA 508
maly bwmatciyy PRESCRICAD
P ligdidy 159

Fuente; http://www.am.com.mx/leon/mexico/liberan-genericos-contra-depresion-190550.html

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) anunci6 la liberacién de 70
genéricos de 18 sustancias activas que perdieron su patente, la mayoria contra depresion.
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La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) anuncio la
liberacion de 70 genéricos de 18 sustancias activas que perdieron su patente, la mayoria
contra depresion e hipertension.

Mikel Arriola, titular del organismo, informé que con este paquete sube a 357 el nimero de
genéricos liberados de 32 sustancias activas de 2012 a la fecha, los cuales han bajado su
costo hasta 61% en farmacias.

Explicé que los medicamentos liberados estan integrados principalmente por
antihipertensivos, diez registros de dos sustancias de antidepresivos, nueve sustancias para
el asma y ocho registros para tratamientos de dolor neuropatico.

Ademas, dijo, cuatro genéricos para metabolismo, tres para tratar el cancer de prostata, tres
para disfuncion eréctil y, los demas, para enfermedades cronico degenerativas.

Anuncio también la aprobacion de 17 medicamentos innovadores, entre ellos cinco
farmacos denominados “huérfanos” para tratar cancer, males mentales y metabolicos.

Refirio que el consumo de genéricos crecio hasta 84%, contra 54% de hace cuatro afios.

A partir de una instruccion del presidente Enrique Pefia y de la Secretaria de Salud,
aseguro, se ha generado una politica farmacéutica que permite al paciente tener un mercado
abastecido, con mejores alternativas de precio y calidad.

El objetivo, dijo, es generar condiciones para el acceso de la poblacion a medicamentos y
dar incentivos de mercado que permitan fomentar la investigacion y el desarrollo de nuevas
medicinas, acorde con el perfil de la poblacion mexicana

Asegurd que en México los medicamentos son 71% mas baratos que Centroameérica.
“Para enfermedades cardiovasculares los medicamentos bajaron 55%, y para diabetes 83%.

Se han podido ahorrar 21 mil 148 millones de pesos, con la finalidad de atender a 1.7
millones de pacientes mas”, dijo.
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EXCELSIOR

IMeéxico disputa primer lugar en uso de
genéricos

Estos farmacos son tan seguros como los de patente y tienen un menor costo; el
consumo de este tipo de medicamentos en el pais se incrementé de 50 a 84 por ciento

COMPARTIR
12/03/2015 05:49 Laura Toribio

Mikel Arriola, titular de la Cofepris, dijo que la aprobacidn de registros sanitarios elevd la competencia,
lo que redujo los costos de los medicamentos genéricos.

Fuente: http://www.excelsior.com.mx/nacional/2015/03/12/1013057

CIUDAD DE MEXICO, 12 de marzo.- En los Gltimos dos afios, el costo de las
medicinas genéricas se redujo en un 60%, en comparacion con las de patente.

De manera paralela, el consumo de genéricos en el pais crecid de 50% a 84% en
términos de unidades, con lo que Meéxico disputa el primer lugar mundial a Estados
Unidos en este campo.
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El titular de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(Cofepris), Mikel Arriola Pefialosa, presentd los resultados de la politica pablica de
genericos ante las prestigiadas escuelas de Gobierno de Harvard, en Boston; y de
Economia y Ciencia Politica de Londres, las cuales reconocieron y mostraron interés
por la estrategia.

El exsecretario de Salud y decano de la Escuela de Salud Publica de Harvard, Julio
Frenk Mora, celebro los avances para reducir los gastos de los mexicanos en
farmacos.

Tanto en Boston como en Londres, Mikel Arriola destacé que con esta politica
publica se ha acelerado la aprobacion de registros sanitarios y se ha elevado la
competencia, lo que ha derivado en la reduccion del precio de los medicamentos.

En ambos foros, el titular de la agencia sanitaria mexicana explicd que, a la luz de
estos resultados, queda comprobado que los precios de las medicinas bajan cuando
la agencia sanitaria es eficiente en la autorizacion de farmacos, ya que alienta la
competencia y el acceso a mas y mejores medicinas, todas ellas de la misma calidad,
seguridad y eficacia que los innovadores.

Ante alumnos del Mason Program, en Harvard, el comisionado Arriola detall6 que
la estrategia de genéricos ha representado ahorros para el sector salud y las familias
mexicanas que menos tienen por mas de 20 mil millones de pesos, en los Ultimos
cuatro anos.

En tanto, en Londres, el titular de la Cofepris expuso el fendmeno de los genéricos
como un caso exitoso de inclusion social, ya que con esta politica se ha
incrementado el acceso de sectores sociales menos favorecidos y el abasto de
medicamentos seguros y de bajo costo, en pro del derecho de la poblacion a la
proteccion de su salud.

Tan solo en 2014, la Cofepris aprobo 107 genéricos, para un total de 340 en los
ultimos 38 meses, un ritmo sin precedentes en el mundo, resalto.

La pertinencia de la estrategia radica en que Mexico enfrenta un serio problema para
atender las enfermedades crénicas debido a que se requieren tratamientos costosos y
de por vida, por lo que, con los genéricos, se pretende aumentar el acceso efectivo
de la poblacion a medicinas de igual calidad y seguridad, pero de menor precio.
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Anuncios en revistas: Se incluye el articulo tal cual aparece en la
pagina.

Hoy ;Soudoble

Genéricos: mas alla de las expectativas

SUPCORP 22 JUNIO, 2012

Fuente:
http://www.hoysaludable.com/2012/06/generico
s-mas-alla-de-las-expectativas/

Dr. Dagoberto Cortés Cervantes,
Presidente de la Asociacion Nacional

de Fabricantes de Medicamentos
(ANAFAM).

Este afio y el aflo pasado vimos que aumentd considerablemente el consumo de
medicamentos genéricos, ¢a qué atribuye usted este fenémeno?

Yo lo atribuiria a tres aspectos fundamentales; el primero es que se ha divulgado mucha
informacién en torno al tema. Recordemos que tiene 11 afios desde que salid por primera vez el
concepto de genérico intercambiable. Desafortunadamente no se pudo concretar una estrategia
entre la industria privada y las instituciones de salud para poder dar a conocer las bondades de los
genéricos y los beneficios que le pudieran dar al paciente. La mayoria de la gente pensaba que
estos medicamentos eran baratos porque no tenian calidad.

A través de documentos, programas y entrevistas se dio a conocer que éstos se fabrican con
altisimos estandares de calidad, y que todos tienen certificado de buenas practicas de
manufactura. Hoy dia, las ventajas y beneficios ya estdn comprobados por los propios
consumidores y por sus médicos.

Para entender la segunda causa hay que recordar que nuestra piramide poblacional esta sufriendo
una enorme transicion; todavia hace 20 afios, 60% de los habitantes tenian menos de 45 afios,
ahora vemos que cerca de 35% tiene mas de 55 afios. Esto demuestra que los mexicanos,
precisamente por los adelantos tecnoldgicos y por los medicamentos han aumentado su
expectativa de vida (71 afios).
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Esta situacion condiciond que haya mas gente mayor que requiere de medicamentos, en muchas
ocasiones mas de uno, lo que aument6 de manera natural la demanda de productos. Es importante
considerar que segun las estadisticas, 45% de la poblacion gana menos de cuatro salarios
minimos y no podrian solventar el gasto si ingirieran medicamentos innovadores de alto precio.

Como tercera causa yo diria que los registros sanitarios de productos que estan perdiendo su
patente se estan liberando muy rapido, esto es gracias a una estrategia que la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) -a cargo del Licenciado Mikel Arriola y
su equipo de colaboradores-, que han implementado con el propdsito de hacer que los nuevos
genéricos de productos innovadores se incorporen rapidamente al mercado. En afios anteriores el
promedio de tiempo entre que se perdia la patente y se veia la presencia del genérico en el
mercado era de dos afios.

En este sentido hay que recordar que a la Secretaria de Salud casi siempre se le otorga el mismo
presupuesto, incluso se lo disminuyen, siendo que el nimero de derechohabiente siempre
aumenta. De tal manera que las instituciones se ven realmente beneficiadas cuando se liberan los
productos genéricos rapidamente y entran al mercado, pues con ese mismo presupuesto
automaticamente las instituciones pueden atender a un nimero mayor de derechohabientes.

¢Contra qué enfermedades se consumen mas medicamentos genéricos?

En términos porcentuales el mayor nimero de genéricos que se consumen son aquéllos de uso
temporal para tratar padecimientos comunes. Sin embargo, si especificaramos qué tipo de
pacientes se ven mas beneficiados con el uso de genéricos son los que tienen enfermedades
crénicas degenerativas.

Quisiera comentar también sobre la presencia de los productos de marca, hoy en dia segin la
clasificacién oficial de medicamentos s6lo hay dos tipos de medicamentos, los innovadores, o los
genéricos y de estos Ultimos existen los que se comercializan bajo la denominacion genérica (el
nombre de la sal) o los que lo hacen a través de una marca comercial. Es decir, también son
genéricas las marcas, y tienen su nicho de mercado.

Hay médicos y pacientes que han desarrollado una lealtad a la marca. Esto ha condicionado que
este mercado se comporte de una manera muy interesante porque resulté que analizamos como
crecian las marcas en los Ultimos 10 afios, y observamos que crecian en una forma directamente
proporcional al crecimiento total de la marca en valores, o sea los que daban los crecimientos en
valores eran las marcas, y los genéricos realmente aportaban muy poco porque su participacion
era muy pequefiita. Sin embargo ahora, hemos visto que estos productos genéricos con marca han
tenido que establecer una estrategia muy cuidadosa en cuanto su incremento de precio, porque
entre mas suban, mas se alejan de la version genérica sin marca.
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¢Para qué padecimientos créonicos son mas usados los medicamentos genéricos?

Hay enfermedades propias de la edad, y si nosotros vemos la epidemiologia del pais, también esta
sufriendo una transicidn; la gente se enfermaba y moria de infecciones. Hoy las principales causas
de muerte son trastornos cardiovasculares, cancer, trastornos metabdélicos, problemas hepaticos o
enfermedades autoinmunes. Este cambio tan radical también ha generado una transicién en el tipo
de medicamentos que la sociedad consume. Por lo tanto las personas que aquilatan mucho mas el
beneficio de los genéricos son los pacientes que tienen enfermedades como diabetes mellitus,
hipertension arterial, artritis reumatoide, alteraciones del rifion, problemas de vérices, de
insuficiencia venosa periférica y desde luego todas aquellas personas que desafortunadamente
han sufrido algun evento isquémico como infarto agudo del miocardio o tromboembolia cerebral,
que tienen que ingerir anticoagulantes toda la vida y tienen que cuidar su presién y sus lipidos.
Esta poblacién tiene que vivir con tres o cuatro medicamentos diarios, ahi es donde se observa el
verdadero beneficio de los medicamentos genéricos.

¢, Cudl seria el panorama si no se hubiera emprendido la promocién de los genéricos?

Sin lugar a dudas el paciente no se apegaria al tratamiento. Lo compraria cada vez que tuviera
dinero, y obviamente esto no es lo correcto en un esquema de tratamiento de padecimiento
crénico. Empezariamos a ver complicaciones en pacientes, degeneracion debido a la enfermedad;
problemas que son irreversibles.

¢ Qué novedades hay dentro del mercado de los genéricos?

Tenemos la inquietud en la industria farmacéutica nacional, de poder llevar nuestros productos al
extranjero. Si nosotros logramos tener una agencia sanitaria aprobada, certificado por organismos
internacionales como la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) o la Organizaciéon Mundial
de la Salud (OMS), se nos abririan puertas en el extranjero. Esto es muy importante porque
nuestra agencia sanitaria; COFEPRIS, est4 a punto de recibir la certificacion de OPS como una
agencia de referencia nivel 4, que es el maximo nivel aprobado en términos de salud. Vemos esta
situacién con mucho beneplacito y de acuerdo con las autoridades de COFEPRIS, el
reconocimiento se llevara a cabo a mediados de julio de este afio.

“En los ultimos diez meses se han liberado aproximadamente 14 nuevas formas de genéricos de
patentes que han terminado su proteccion, y un promedio de entre 8 y 10 empresas han recibido
certificados de genéricos de cada uno de éstos principios activos”.

“En 2001 la participacion de los productos genéricos en México era de 9% en unidades en el
mercado privado. Hoy, a finales de 2011, la participacion en el mercado privado es de 54%. Si
sumamos las unidades que compra el Sector Salud, la participacion total de los genéricos en el
mercado mexicano es de 74%”.
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Anuncios en television, publicado en pagina de noticieros
televisa. Se incluye el articulo tal cual aparece en la pagina.

México

Anuncia Ssa paquete de genéricos mas
grande de su historia

Por: Jesus Barba Fuente: Noticieros Televisa 26. Mar. 2015

Temas Relacionados

Salud, mxm, Medicamentos Genéricos

CONFERENCIA DE PRENSA(@

Fuente: http://noticieros.televisa.com/mexico/1503/anuncia-ssa-paquete-genericos-mas-grande-su-historia/

e La Secretaria de Salud anuncia la aprobacion de 70 nuevos genéricos de 18
sustancias activas, y la aprobaron 17 medicamentos innovadores

CIUDAD DE MEXICO, México, mar. 26, 2015.-La Secretaria de Salud (Ssa) anuncié

la aprobacion de 70 nuevos genéricos de 18 sustancias activas que perdieron su
patente.

Es el doceavo paquete de genéricos, el mas grande que se haya anunciado en la
historia de México.

Ademas se aprobaron 17 medicamentos innovadores, entre ellos cinco farmacos
para tratar cancer, males mentales y metabdlicos.
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Eduardo Sanchez Hernandez, coordinador general de Comunicacién y vocero del
Gobierno de la Republica, explicod que todos los mexicanos tengan acceso
oportuno, efectivo y a bajo costo a medicamentos de alta calidad; se ha logrado
una reduccioén del 61% en promedio en los precios de los medicamentos debido a
la politica farmacéutica del Gobierno de la RepUblica”.

Estas sustancias activas que perdieron patente se relacionan con el 71% de las
causas de mortalidad en México, como hipertension, diabetes, cancer, asmay
artritis.

Entre las sustancias activas se encuentran: El telmisartan, valsartan,
escitalopram y el irbesartan, antibidticos de amplio espectro para el tratamiento
antidepresivo; el montelukast para el tratamiento del asma, y la pregabalina
para el dolor neuropatico.

Con este paquete aumenta a 357 el nimero total de genéricos liberados de 32
sustancias activas, de 2012 a la fecha, los cuales han reducido su costo en 61% en
promedio.

"El Gobierno de la Republica al dia de hoy ha emitido, antes del paquete que
estamos anunciando, 287 versiones genéricas de 31 patentes que vencieron; esto
significa que antes de este paquete ya se habian generado 20 mil millones de
pesos en ahorro, que se habian podido incrementar las capacidades publicas para
atender pacientes en 1.1 millones de habitantes", explico Mikel Arriola,
comisionado federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris).

Actualmente el consumo de genéricos en México crecio en volumen hasta el 84%
contra el 54% que habia en 2009.

El gasto de los mexicanos en medicinas bajo de 49.6% a 44.1%, respecto de su
gasto total en salud en los ultimos cuatro afos.

"Beneficios directos para el sector publico en materia de ahorro, incremento en
la capacidad para atender pacientes, beneficios al consumidor, ampliacion de la
oferta, reduccion de precios y disminucion del gasto de bolsillo", asevero Arriola.

El gasto de bolsillo se redujo en un 11% en los Ultimos 6 anos. El ahorro para los
consumidores en gasto de productos para la salud anual representa mil 47 pesos
per capita.

&

NOTICIEROS Regresar
Televisa AL HOME

Fuente: http://noticieros.televisa.com/mexico/1503/anuncia-ssa-paquete-genericos-mas-grande-su-historia/
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Ejemplo de noticias de genéricos en Radio:

RaDi1O - TELEVISION - INTERNET

En las noticias reporte:

Genéricos, proteccion ante aumento en precio de medicamentos:
Cofepris. Con Denise Maerker

RadioFoérmula - hace 2 horas

Mikel Arriola explicé que en México existe una politica activa de
medicamentos geneéricos, ...

Fuente: Notimex, http://www.radioformula.com.mx/notas.asp?ldn=536117&idFC=2015

En el programa anterior, se realizé una entrevista al comisionado federal para la
proteccion contra riesgos sanitarios (Cofepris), Mikel Arriola, donde explica cual
ha sido la estrategia nacional de liberacion de los medicamentos genéricos.
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IMAGEN
RADIO

Medicamentos genéricos han significado gran ahorro en
consumidores: Cofepris

Fuente: http://www.imagen.com.mx/medicamentos-genericos-gran-ahorro-consumidores
Medicamentos genéricos han significado gran ahorro en consumidores: Cofepris
POR: Rodrigo Pacheco Ultima actualizacion 03 / Diciembre / 2014

RODRIGO PACHECO

Conductor del programa Imagen Empresarial que se transmite de lunes a viernes en cadena nacional de 6
a 7 am. En el programa se entrevista a lideres empresariales...

TRANSMISION 03/12/2014

En entrevista con Rodrigo Pacheco para Grupo Imagen Multimedia, Mikel Arriola, titular de
la Cofepris, habl6é sobre la Cumbre de Acceso de Agencias Sanitarias.

Durante estas reuniones se hablé de los medicamentos genéricos, los cuales han significado un
gran ahorro en los consumidores.

“Las nuevas normas que permiten aprobar un medicamento en un corto tiempoy noen 5
afios, como se realizaba anteriormente”. Arriola destaco que la siguiente reunion se llevara a
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cabo en la Ciudad de México y el motivo de las mismas “siempre sera tratar de llevar a los
mexicanos mejores medicamentos y a un precio mas bajo”.

Para 2015 se busca aumentar el nimero de paises participantes en estas reuniones (...) Ya se ha
hablado con Nigeria por ejemplo, se busca intensificar la relacién con paises como El Salvador y
abrir la exportacion en Rusia”, aseguré el titular de la Cofepris.

En materia de alimentos y la publicidad de los mismos, se dijo que se sigue trabajando y que este
tipo de legislaciones han cumplido con su propésito.

Los detalles a través de Imagen Radio

Las noticias anteriores en radio, buscan generar mayor confianza en el uso de los
medicamentos genéricos. Informar a la poblacion mexicana de los avances en
materia de legislacién y acuerdos de certificaciones internacionales respecto de
los medicamentos producidos en México.

Difusidn en internet y redes sociales:

Agencia de
@))) Noticias del
Estado Mexicano

NCOT INWVIEDSS

2015-05-18 - 13:31:01 - SALUD Y CIENCIA

México preparado para enfrentar emergencias
de salud: Mercedes Juan

Por Gabriela Sotomayor. Corresponsal

A CONSE|
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Fuente: http://www.vinculosnoticias.com.mx/mexico-intensifica-combate-contra-cigarros-ilegales-mercedes-
juan/

Ginebra, 18 May (Notimex).- México cuenta con un sistema de salud robusto, fuerte y resistente,
para enfrentar emergencias sanitarias como la del brote del ébola que devasté a los paises
afectados en Africa occidental, afirmé hoy la secretaria mexicana del sector, Mercedes Juan.

México esta preparado para enfrentar una emergencia de salud, enfatiz6 Mercedes Juan en
entrevista con Notimex, al destacar que ello es posible gracias a la cobertura que se ofrece y a la
proteccidn contra riesgos sanitarios.

Juan habl6 sobre la calidad de los sistemas de informacion robustos como el sistema de vigilancia
epidemiolégica que permite identificar cualquier situacion sanitaria en el pais como los brotes de
influenza en 2009, o de dengue o chikungunya en fecha mas reciente.

Con este sistema se pueden identificar las amenazas y actuar en consecuencia, subrayd Juan,
quien participa aqui en la 68 Asamblea Mundial de la Salud, junto representantes de los 194
Estados miembros de la OMS.

Otra de las fortalezas que tiene México es el Seguro Popular, destac6 Juan, pues ofrece cobertura
a quienes no la tienen y cubre en la actualidad a mas de 57 millones de personas.

También abord6 el tema de los més de 357 medicamentos genéricos de calidad que se han
liberado en los Ultimos tres afios y dijo que esto permite contar con productos “accesibles e
innovadores”.

Por todo esto, remarco, “podemos hablar de que tenemos un sistema robusto y solido para
enfrentar algun problema”.

Por ejemplo, refiri6, en el caso del ébola el presidente de México, Enrique Pefia Nieto, convoco a
un grupo interdisciplinario que reunié no solo al sector salud sino todas las dependencias
involucradas.

El grupo establecié lineamientos sobre como enfrentar y lidiar con cualquier caso de algin enfermo
sospechoso de ébola desde el transporte de una persona contagiada, su aislamiento, hasta su
ingreso al hospital, manifesto.

NTX/GS/SBE/

Notimex es la agencia de noticias del estado mexicano; es un periddico digital que
tiene una gran presencia en redes sociales.
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5.3 Investigacion de Mercado

Se realizd una investigaciéon de mercados (encuesta), para conocer el nivel de
conocimiento y uso de los medicamentos genéricos y poder validar con los
resultados, las hipotesis planteadas en el capitulo 1.

5.3.1 Objetivo principal de lainvestigacion:

Obtener informacion relevante del conocimiento y uso de los medicamentos
genéricos.

5.3.2 Objetivos especificos del estudio de mercado:

e Conocer si las personas saben el significado de medicamento genérico y si
los han utilizado alguna vez.

e Investigar la experiencia que han tenido algunos usuarios con la utilizacion
de medicamentos genéricos.

e Descubrir cuales son los principales argumentos de uso de los
medicamentos genéricos y en caso de no utilizarlos, indagar las principales
razones.

e Definir en qué tipo de enfermedades estarian dispuestos a utilizar este tipo
de productos.

¢ Indagar cual fue el principal medio por el que se enteraron de este tipo de
productos

e Saber si el concepto que tenian de los medicamentos ha cambiado en los
altimos 10 afios y porqué.
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5.3.3 Metodologia de lainvestigacion de mercado:

» Es una investigacion exploratoria; esta clase de investigacion aporta a los
mercaddlogos informacién respecto a lo que acontece en el mercado y es
muy util para la toma de decisiones futuras.

» El tipo de muestreo usado para la investigacion es no probabilistico de tipo
intencional; como investigadora seleccioné directamente la poblacién en
gue se llevaria a cabo el muestreo.

» La poblacion que se analiz6 eran estudiantes de la maestria de
Administracibn de Organizaciones de la Facultad de Contaduria vy
Administracion y contactos de redes sociales. La aplicacion del
cuestionario fue al azar entre los participantes de la muestra. De los 400
cuestionarios solicitados, se obtuvieron respuestas de 108 personas.

» Se realizé un cuestionario de 12 preguntas de opcidon multiple, donde solo
se aceptaba una respuesta por cada pregunta.

» Se llevé a cabo el analisis y tabulacion de resultados.

» Se realizaron las conclusiones del estudio, que por el tipo de muestreo, solo
son validas para la muestra.
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5.3.4 Andlisis y tabulacién de Resultados

Pregunta 1.

Indicar Género No %
Femenino 72 67
Masculino 36 33
Total 108 100

Pregunta 1
Masculino B Femenino
33%
Femenino B Masculino
67%
Pregunta 2.

Rango de edad No %
Entre 40 y 50 afios 53 49
Entre 20 y 30 afios 19 18
Entre 50 y 60 afios 19 18
Entre 30 y 40 afios 9 8
Mayores de 60 afios 8 7
Total 108 100

Pregunta 2

W Entre 20 y 30 afios
W Entre 30 y 40 aiios
W Entre 40y 50 aiios
W Entre 50 y 60 afios

® Mayores de 60 afios
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Pregunta 3.
¢Ha utilizado alguna vez medicamentos genéricos? No
Si.- silarespuesta es Sl, continuar con el cuestionario a

partir de la pregunta No.5 97
No.- si la respuesta es NO pasar a la siguiente pregunta y

finalizar el cuestionario. 11
Total 108

, Pregunta 3

N

10%

B Si

H No

Pregunta 4.

Indique larazén por la que no ha utilizado nunca
medicamentos genéricos

Porque no confio en su calidad ni en su eficiencia

Porque conozco muy poco acerca de ellos

Por fidelidad a la prescripcion de mi médico

Porque no quiero poner en riesgo mi salud y la de mi familia
Total

Pregunta 4

%

90

10

100

No

w N

11

%
45
18
27

100
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Pregunta 5.
Indique larazén por la que decidio utilizar medicamentos
genéricos No %
Por prescripcién médica 38 39
Por iniciativa propia, estoy convencido de su calidad y eficiencia. 22 23
Por recomendacion de un famailiar o conocido 16 17
Por recomendacién del empleado de la farmacia 13 13
por experimentar 8 8
Total 97 100
Pregunta 5
8%
|
|
|
|
|
13%
Pregunta 6.
¢, Cuédl fue su sentir después de haber terminado su
tratamiento con medicamentos genéricos? No %
Bien 48 50
Muy bien 40 41
Regular 8 8
Mal 1 1
Total 97 100
"1";' Pregunta 6
Regular
8%
B Muy Bien
H Bien
I Regular
H Mal
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Pregunta 7.
¢Volveria a utilizar un medicamento genérico en una
ocasion futura? No %
Si 92 95
No 5 5
Total 97 100
No Pregunta 7
5%
W Si
H No
Pregunta 8.

Estaria usted dispuesto a utilizar un medicamentos genéricos para
una enfermedad que requiriera de un tratamiento prolongado o permanente?
Ejemplo: Céancer, Diabetes, Hipertension Arterial, Artritis Reumatoide,

etcétera por mencionar algunas No %

Si 76 78

No 21 22

Total 97 100
Pregunta 8

mSi

m No

]
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Pregunta 9.

¢, Cudl de las siguientes caracteristicas influy6 en su decision

de utilizar un medicamento genérico? No
Precio 59
Confianza en la calidad y eficacia del producto 25
Experiencia positiva en otras personas 8
Presencia en punto de venta 5
Anuncio o informacién en medios de comunicacion 0
Total 97
Pregunta 9
8%

|

|

|

|

|

5%

Pregunta 10.
Podria indicar através de cual medio de comunicacién usted ha No
podido obtener mayor informacion de los medicamentos genéricos.
Television 40
Folletos 31
Radio 10
Revistas 10
Periodicos 6
Total 97

Pregunta 10

%
61
26

ol

100

%

41
32
11
10

100
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Pregunta 11.
¢&Su opinién sobre los medicamentos genéricos hoy es
la misma que hace 10 afios? No %
No es la misma, es mejor que antes 68 70
Si es la misma, no ha cambiado. 26 27
No es la misma, es peor que antes. 3 3
Total 97 100
Pregunta 11
[
[
3% n

Pregunta 12.
Si eligié la respuesta que es mejor que antes, complete la siguiente
aseveracion: No
Considero que la calidad de estos medicamentos ha mejorado considerablemente. 23
Las autoridades sanitarias han endurecido mucho los estandares de calidad y las
exigencias a los laboratorios farmacéuticos para demostrar eficacia. 19
Tengo evidencias tanto cercanas como de amistades de su satisfaccion con
el uso de medicamentos genéricos. 15
Ahora existen pruebas cientificas al alcance de todos para demostrar eficacia y
seguridad 7
Los grandes laboratorios extranjeros han incursionado en este mercado 4
Total 68

Pregunta 12

6%

10%

%
34

28

22

10

100
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5.3.5 Conclusiones del estudio de mercado:

Las conclusiones del estudio realizado aplican solo para la muestra.

El 67% de las personas encuestadas pertenecen al sexo femenino y el 33% al
masculino.

Respecto al rango etario mas significativo es el ubicado entre los 40 y 50 afios,
representando el 49% del total de entrevistados. En resumen, el 75% de las
personas encuestadas oscila entre los 40 y 60 afios de edad.

El 90% de las personas encuestadas han utilizado los medicamentos genéricos, y
de este total, el 95% menciono6 que los volverian a utilizar en una ocasion futura.

Unicamente el 10% no utilizan genéricos; la razon principal es por la falta de
confianza en su calidad y eficiencia, o por fidelidad a la prescripcién del médico,
Solo dos personas expresaron que no los utilizan porque conocen muy poco
acerca de ellos (1.8% de la poblacion total entrevistada).

Del 90% de las personas que han utilizado genéricos, el 39% manifestd que es por
prescripcidon médica, con lo cual podemos deducir que cada dia mas meédicos
prescriben Unicamente medicamentos genéricos en sus recetas. ElI 23%
expresaron estar convencidos de su calidad y eficiencia, 17% se los recomendé
un familiar y el 13% por recomendacion del empleado de farmacia. En suma, el
factor de la recomendacion presenta un porcentaje importante, alrededor de un
30%. (Mercadotecnia de referencia).

Al preguntar a las personas que habian utilizado genéricos cual habia sido su
sentir respecto a la experiencia de haber finalizado un tratamiento con
medicamentos genéricos, en el 48% de los casos respondieron que buena y en un
40% que “muy buena”. Eso habla de la calidad y eficiencia de los productos y
clientes satisfechos.

De las principales caracteristicas que influyeron para que las personas optaran por
medicamentos genéricos, los de mayor significancia fueron el precio (60%), y por
la confianza en el producto (25%).

Es interesante observar que casi el 80% de las personas encuestadas, estaria
dispuesta a utilizar los medicamentos genéricos en tratamientos para
enfermedades crénicas, es decir, no solo es el precio lo que mueve a las
personas, es la confianza en la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
genéricos.
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No obstante hoy en dia los anuncios en medios han disminuido notablemente, los
medicamentos genéricos en el transcurso de la ultima década, han tenido fuertes
temporadas de publicidad.

En la investigacion tratamos de averiguar por qué medio han podido obtener
mayor informacion de los medicamentos genéricos y el 41% respondié que en
television, un 32% en folletos; revistas y radio presentan un empate con 11% vy el
periodico solo 6%.

El 70% aproximadamente de las personas encuestadas respondieron que la
opinién de los medicamentos genéricos ha cambiado en los ultimos 10 afos, que
es mejor. El 34% por la apreciacion que tienen respecto a que la calidad de los
medicamentos genéricos se ha mejorado. ElI 28% expresé que la autoridad
sanitaria ha endurecido los estandares de exigencia para demostrar la calidad,
eficiencia y seguridad de estos productos. Otro punto importante elegido en las
respuestas fue el de evidencias cercanas con familiares y de amistades respecto a
la satisfaccion positiva al utilizar los medicamentos genéricos (22%).

El aspecto de que los grandes laboratorios hayan incursionado en el mercado, no
ha impactado en la percepcién y forma de pensar de los encuestados, asi como la
mencion de las pruebas cientificas requeridas para el otorgamiento de cualquier
registro de medicamentos geneéricos.
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5.4 Comprobaciéon de hipotesis.

Hipotesis principal:

+ La mercadotecnia ha sido el principal factor de crecimiento del mercado de
los medicamentos genéricos en México en la ultima década.

Se cumple la hipétesis.

En la mezcla estratégica de mercadotecnia de los medicamentos genéricos, se
genera el éxito en el concepto y el creciente desempefio en las ventas de este
mercado en México en la Ultima década. Esto se observa a profundidad en el
punto 5.2 con el manejo de variables, producto, precio, plaza y promocion para los
productos genéricos. Todo lo relacionado a cualquier decision respecto a estas
variables es estrategia de mercadotecnia.

Una vez que se capitaliza todo lo referente al producto (conocimiento profundo de
lo que se va a comercializar), se realiza la planeacion estratégica de
mercadotecnia, es decir, a donde se pretende llegar con ese producto y como se
va a lograr.

Analizando las estrategias genéricas de Porter, se observa la implementacion de
dos de ellas con los medicamentos genéricos: la estrategia de diferenciacion
(destacando el precio) y la de enfoque (nicho de personas que no tenian acceso
a seguridad social y de nivel socioeconémico bajo), en la campafia de
comercializaciéon de estos productos.

El posicionamiento fue factor clave de éxito en la comprension de lo que es un
medicamento genérico, tal como se desarrolld en el punto 2.4.2.3, un concepto
sencillo pero de gran trascendencia que pudo llegar a tener una posicién
importante en la mente de todas las personas y lograr el facil entendimiento del
uso y beneficios de los medicamentos genéricos.

Se observo en la encuesta realizada en el punto 5.3, que el precio fue la razén
mas importante para que las personas utilizaran los medicamentos genéricos
(60%) y en segundo lugar, la confianza en el producto (25%).

Otro aspecto importante a destacar en la seleccion de estrategias de la mezcla de
mercadotecnia, fue la estrategia de distribucion o plaza; actualmente es posible
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encontrar medicamentos genéricos en cualquier zona de la republica mexicana,
en las principales farmacias, incluyendo tiendas de autoservicio.

Sumados los factores anteriores y la correcta promocion que se ha dado a los
conceptos de calidad, efectividad y seguridad, tenemos como resultado, el éxito
en las ventas de los medicamentos genéricos y el auge de éste mercado en la
ltima década.

Hipodtesis secundaria:

e La mercadotecnia es una actividad relevante e indispensable en la
industria farmacéutica para el desarrollo del plan estratégico de Ila
empresa Yy la correcta difusion y comercializacion de los medicamentos.

Esta hipdtesis también queda comprobada. Las actividades que realiza la
industria farmacéutica en todo lo relacionado a la difusién y comercializacién de
los medicamentos de marca ya sean éticos u OTC, estan fundamentadas y
relacionadas en el plan estratégico de mercadotecnia. Como ya se menciond en
el punto anterior, todos los productos de los cuales se planea generar una
demanda, deben tener un plan estratégico de mercadotecnia, donde vienen
detalladas paso a paso las acciones a tomar para cada producto y las estrategias
que se llevaran a cabo para el cumplimiento de los objetivos de venta y de
promocion. Cada plan debe estar acorde y participar con el logro de los objetivos
del area vy los generales de la organizacion. Los laboratorios farmacéuticos
utilizan todas las variables de la mezcla de promocion para sus productos,
dependiendo del tipo de producto. El plan de mercadotecnia esta inmerso entre las
variables producto, plaza, precio y promocion.

La gran mayoria de los laboratorios farmacéuticos cuenta con un area bien
definida de mercadotecnia, donde los gerentes de producto o de mercadotecnia,
desarrollan los planes estratégicos del area y de los productos.

Como se menciono en el punto 2.5 la mercadotecnia en la industria farmacéutica
tienen dos vertientes, la de los productos Over the counter (OTC) aquellos de
venta directa al publico, es decir, sin receta y la mercadotecnia de los productos
éticos. Cualquiera de la dos requiere de un plan estratégico que defina las
principales premisas mencionadas en el punto 2.3.4 donde se mencionan los
principales elementos que debe contener dicho plan anual.

Los laboratorios farmacéuticos llevan a cabo ambos tipos de promocién para sus
productos, y para la difusion de los mismos, utilizan todos los elementos
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mencionados en estrategias de promocion del punto 2.4.2.5 donde se menciona la
mezcla estratégica de mercadotecnia.

Hipotesis secundaria:

e El desarrollo e implementacién de un marco regulatorio con estandares de
calidad vy certificaciones avaladas internacionalmente es indispensable
para poder agilizar y facilitar los tramites de registro de productos
genéricos fabricados en México y poder exportar medicamentos a otros
paises de una manera Optima y eficiente.

Analizando el capitulo Ill, esta hipotesis se comprueba, al hablar de las principales
leyes y reglamentos que rigen la industria farmacéutica respecto a las
especificaciones de la calidad requerida para los productos fabricados en México.

Sean productos de marca, genéricos de marca, 0 genéricos puros, todos los
medicamentos farmacéuticos fabricados en México deben tener un registro
otorgado por la autoridad sanitaria  Los productos genéricos en México no
tendrian la calidad comprobada sin los estandares de calidad requeridos por la
autoridad sanitaria Cofepris, respecto a las pruebas de bioequivalencia y los
certificados de buenas préacticas de fabricacion para el otorgamiento del registro
de un medicamento genérico, tal como quedo constatado en el punto 4.3.1. al
presentar ejemplos de pruebas de biodisponibilidad realizadas por terceros
autorizados.

La Cofepris es una agencia sanitaria avalada y reconocida a nivel internacional.
Como se mencion6 en el punto 3.1.3, cada pais tiene su propia instancia
regulatoria, y si alguna empresa pretende comercializar o exportar medicamentos,
forzosamente tiene que contar con la autorizacion y certificacion de la agencia de
regulacion y control de medicamentos o cuestiones relacionadas con la salud de
dicho pais.

La Cofepris obtuvo recientemente certificaciones internacionales de la OPS
(Organizacién Panamericana de la Salud) que avala la calidad de los productos
fabricados en Meéxico, y facilita la tramitologia en cuestiones de registro y
exportacion en todos los paises de América Latina afiliados a la organizacion; y la
certificacion de la OMS, solo en el rubro de vacunas, la cual nos acredita con
todos los paises que pertenecen a dicha organizacion. Estas certificaciones entre
agencias favorecen los intercambios de informacion, mejoran la comunicacion y
facilitan el aprendizaje a través de las experiencias que han tenido otras agencias
sanitarias en diferentes situaciones o manejo de problemas.
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Conclusiones y comentarios finales:

Parte de las principales conclusiones estan definidas en el punto anterior 5.4 al
momento de realizar la comprobacion de las hipotesis.

En el capitulo Il, se establece que la mercadotecnia es el area donde se
desarrolla la planeacién estratégica y se maneja todo lo referente a la venta de los
productos de la empresa: lineas de productos, precios, presupuestos de venta,
canales de distribucion, estrategias de comunicacién y promocién, portafolio de
productos, andlisis de productos y mercados y nuevos lanzamientos.

Se analiz6 en cada tema la forma en que la mercadotecnia ha sido aplicada en la
planeacién, comercializacién y venta de los productos genéricos.

Los productos genéricos no desarrollaron las ventas actuales por casualidad, en
el punto 2.4.2 se ha podido constatar mediante el andlisis de la planeacién
estratégica de marketing, el gran trabajo que existe detras de ellos; una detallada
planeacién y ejecucion de dichos planes y el logro de muchos objetivos planteados
al inicio del proyecto.

Todas las areas funcionales en la empresa son igual de importantes e intervienen
de la misma manera en el buen funcionamiento de la misma; el area de
mercadotecnia colabora activamente en el desarrollo del plan estratégico de la
organizacion conforme a lo visto en el punto 2.4 de planeacion organizacional.

Si una empresa no vende, no se generan utilidades, y si la empresa no es
rentable, simplemente desaparece. En el area de mercadotecnia se generan las
ventas de la empresa; la planeacion estratégica que tiene que ver con el portafolio
de productos y la forma en que los visualizamos en los proximos 5 a 10 afios.

Existen planes de mercadotecnia que nos llevan a resultados exitosos y planes
cuyo resultado es un rotundo fracaso. El ejemplo exitoso en el mercado de los
productos genéricos, es el de “Farmacias de similares”, que como se explica en el
punto 5.1.1, las estrategias de precio, distribucién y promocién, la toma de
decisiones sobre mercados meta y el posicionamiento apoyado por el famoso
eslogan “es lo mismo pero mas barato”, han llevado a esta cadena al lugar que
actualmente ocupa. Segun los resultados del anexo 1, farmacias de similares
participa con el 17% de las ventas en el mercado privado, 1.7 de cada 10 cajas de
medicamentos que se desplazan en México en el mercado privado pertenecen a
“Farmacias de similares”, este resultado no se puede comparar con ninguna otra
cadena de farmacias o con otra empresa.
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El caso que resulté un fracaso fue el de productos genéricos “Primer nivel”’. Estos
productos cuya publicidad satur6 los medios masivos, principalmente la television,
actualmente ya no existe en el mercado. Como se mencion6 en el punto 5.2.3,
“Primer nivel” intenté manejar estrategias de mercadotecnia respecto al producto,
destacando la calidad, el precio (ventaja competitiva y distintiva), accesibilidad
(plaza) y la difusion excesiva en medios, (promocion). Estos productos de “Primer
Nivel” no escatimaron en gastos de publicidad al realizar la promocion (estrategia
de comunicacion) en todos los medios masivos, especialmente en television. Un
grave error cometido por esta empresa, fue la inconsistencia en sus mensajes
promocionales, al prometer cosas que no pudieron cumplir. “Primer nivel” era una
marca de geneéricos sin la adecuada distribucion para abastecer el mercado;
iniciaron vendiendo en las farmacias de Sanborns, las cuales no son accesibles
para las personas de bajos recursos y son pocas en comparacién con otras
cadenas de farmacias. El gasto excesivo de promocion en medios se reflejaba en
el precio de los productos, eran mas caros que el promedio de los genéricos que
se comercializaban en esa época. La calidad de los productos era la misma que
los demas genéricos que se vendian en las farmacias porque “Primer Nivel” no
fabricaba, solo era una comercializadora que contrataba la maquila y vendia los
productos con sus empaques Yy etiquetas, donde siempre es obligatorio indicar el
productor o fabricante del medicamento.?*?

Para realizar una adecuada toma de decisiones, como se menciona en el punto
2.4.2, el plan de mercadotecnia debe contener un andlisis situacional a
profundidad, un andlisis FODA donde se analice perfectamente el entorno de
oportunidades y amenazas y la forma en que, con las fortalezas y debilidades del
producto se va a enfrentar ese entorno. Es necesario el establecimiento de
objetivos estratégicos a corto, mediano y largo plazo; definir perfectamente las
estrategias para alcanzarlos y posteriormente las tacticas que son acciones mas
definidas para concretar las estrategias.

Los Genéricos son productos que han revolucionado el mercado en México,
donde segun los Gltimos datos de Conapo?®*® existen 55.3 millones de personas
catalogadas en situacion de pobreza. La medicina de patente es costosa y la
mayoria de las personas hacen verdaderos esfuerzos para seguir sus tratamientos
meédicos; pero de nada serviria que los medicamentos genéricos fueran mas
baratos si no fueran efectivos; son productos utilizados para prevenir y curar
enfermedades; no se puede jugar con la salud y la vida de las personas.

212 con base en El Mexicano, “Piratea “Primer nivel” medicinas del Dr. Simi, El heraldo de Chihuahua, México,

Diciembre de 2009, http://www.oem.com.mx/elmexicano/notas/n1426321.htm (15 de octubre de 2015).
213 México, Consejo nacional de evaluacion de la politica de desarrollo social (Coneval) Pagina Principal,
Resumen ejecutivo. <http://www.coneval.gob.mx/medicion/Paginas/-Pobrezalnicio.aspx>, (15 de marzo 2015).
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Estos productos avalados por la Secretaria de Salud a través de Cofepris, tal
como se menciona en el punto 4.3, para obtener su registro, deben demostrar que
son confiables y efectivos al funcionar igual que los medicamentos originales y
utilizar tecnologia de punta en su fabricacion.

Los medicamentos genéricos son utilizados actualmente tanto en enfermedades
agudas como en padecimientos crénicos. Acorde con la estrategia de Liberacion
de genéricos revisada en el punto 4.4, se acaba de liberar el ultimo paquete de
genéricos con productos para el sida, el cancer y otras enfermedades donde
comUnmente se utilizan medicamentos con precios muy altos.?** Todo lo anterior
en beneficio de la sociedad, al tener venta de genéricos a precios hasta 70% mas
bajos que los medicamentos de patente. Los grandes laboratorios de investigacion
tienen que adecuar el precio de sus productos de patente, haciendo un mercado
mMAs justo y accesible a todos.

El medicamento genérico ha venido a resolver una cuestibn muy importante
relacionada con acceso y presupuestos institucionales. La industria de genéricos
celebra la llegada de nuevas moléculas ya que éstas son los genéricos del futuro.
Sin embargo hay que enfrentar un tema importante antes de que esta version
llegue al mercado: la calidad; concepto que fue motivo de dudas y denostacion
cuando estos productos iniciaron su camino en el mercado privado hace 18 afios.
Hoy en dia la regulacion sanitaria y las condiciones que debe cumplir un genérico
para obtener y renovar su registro sanitario han cambiado radicalmente la
percepcion de estos productos por parte de los consumidores y de los médicos.

Es necesario trabajar mas en la comunicacion de beneficios de los medicamentos
genéricos y lograr que las personas tengan plena confianza en su uso; no
obstante los resultados de la investigacion realizada donde solo un 10% de los
encuestados no utilizan genéricos; todavia existen muchas dudas al respecto.

El éxito de la industria farmacéutica estd directamente relacionado con las
medidas regulatorias vigentes a nivel local y a nivel internacional para su futura
expansiéon. La inversion y desarrollo de la empresa nacional, esta directamente
relacionado con las politicas sanitarias. En México debemos seguir luchando por
la competitividad internacional, perfeccionando nuestro marco regulatorio para
lograr que mas agencias de regulacion internacional nos certifiguen y avalen en

214 « - . i .
Con base en Andrea Mera, “Cofepris libera doceavo paquete con 70 medicamentos genéricos” Excelsior

— especiales, Por tu salud, (26 de marzo de 2015),
<http://www.excelsior.com.mx/nacional/2015/03/26/1015725 > (14 de mayo 2015).
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los procedimientos de fabricacion y manejo de los medicamentos elaborados en
México.

Actualmente nuestro sistema regulatorio ya se considera actualizado y esta
certificado por muchos organismos internacionales; esto nos permite avanzar con
mayor velocidad al compararnos con paises mas desarrollados. Al final, el
objetivo principal es abrirnos a la globalizacion de una manera fuerte y preparada
para hacer frente a las exigencias de nuestros socios comerciales en un mercado
mMAas competitivo con opciones terapéuticas de punta en cuanto a calidad se
refiere, en cuestion de medicamentos.

El éxito de los medicamentos genéricos es sin lugar a dudas un éxito
mercadoldgico; una necesidad de la poblacion, cubierta con excelentes productos
a precios que pueden ser pagados por la mayoria de las personas, accesibles en
cualquier punto de venta y con la adecuada estrategia de comunicacion que ha
dado a conocer las ventajas y beneficios de utilizar este tipo de productos.

La Industria farmacéutica ofrece importantes contribuciones a nuestra sociedad
tanto en lo econémico como en lo social y desde luego en la calidad de vida de la
poblacion.

Estamos frente a suceso mercadoldgico en cuestidon de planeacion estratégica,
comunicacién y difusién exitosa que ha cumplido su principal objetivo que era
transmitir este mensaje a la poblacién mexicana en general.
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Glosario:

Bioequivalencia: es un término utilizado en farmacocinética para evaluar
comparativamente la equivalencia terapéutica in vivo entre dos formulaciones de
un medicamento que contiene el mismo principio activo o farmaco. Para que dos
medicamentos sean bioequivalentes, deben ser equivalentes farmacéuticos (igual
dosis y forma farmacéutica) y su biodisponibilidad, en magnitud y velocidad, debe
ser similar en tal grado que sus efectos, en términos de eficacia y seguridad, seran
esencialmente los mismos.

Biodisponibilidad: es un concepto farmacocinético que alude a la fraccion y la
velocidad a la cual la dosis administrada de un farmaco alcanza su diana
terapéutica (canales, transportadores, receptores, que son macromoléculas
proteicas), lo que implica llegar hasta el tejido sobre el que actla. Esta
cuantificacion, necesaria para dar operatividad al concepto, es practicamente
imposible de hallar en el hombre. Por ello, se considera equivalente a los niveles
alcanzados en la circulacion sistémica del paciente. Asi pues, en la practica, la
biodisponibilidad es el porcentaje de farmaco que aparece en plasma.

Biofarmaco: a toda substancia que haya sido producida por biotecnologia
molecular, que tenga actividad farmacolégica, que se identifigue por sus
propiedades fisicas, quimicas y biolégicas y que redna las condiciones para ser
empleada como principio activo de un medicamento biotecnolégico.

Biotecnologia: La biotecnologia se refiere a toda aplicacién tecnolégica que
utilice sistemas biolégicos y organismos vivos o0 sus derivados para la creacion o
modificacion de productos o procesos para usos especificos.

Farmacoeconomia: es una disciplina surgida en los afios 80 que ha evolucionado
a un ritmo rapido. Su forma de investigacion mas conocida es la evaluacion
econOmica de medicamentos. Esta especializacion constituye una herramienta
importante para la toma de decisiones y para mejorar los niveles de eficiencia en
el Sistema de Salud.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, al documento expedido por la
Secretaria que consigna los meétodos generales de analisis y los requisitos sobre
identidad, pureza y calidad de los farmacos, aditivos, medicamentos y productos
biolégicos;
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Farmacovigilancia: es un concepto amplio que abarca la observacion de todos
los efectos que produce un medicamento tanto benéficos como nocivos,
proporciona un instrumento para el conocimiento sobre el uso seguro y racional de
los mismos, una vez que éstos son utilizados en la poblacién que los consume en
condiciones reales. (Cofepris).

Farmacocinética: es la rama de la farmacologia que estudia los procesos a los
que un farmaco es sometido a través de su paso por el organismo. Trata de
dilucidar qué sucede con un farmaco desde el momento en el que es administrado
hasta su total eliminacion del cuerpo.

Farmacodinamia: En farmacologia, la farmacodinamica o farmacodinamia, es el
estudio de los efectos bioquimicos y fisiologicos de los farmacos y de sus
mecanismos de accidn y la relacion entre la concentracion del farmaco y el efecto
de éste sobre un organismo. Dicho de otra manera: el estudio de lo que le sucede
al organismo por la accion de un farmaco. Desde este punto de vista es opuesto a
lo que implica la farmacocinética.

Medicamento biotecnoldgico: a toda substancia que haya sido producida por
biotecnologia molecular, que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio,
que se presente en forma farmacéutica, que se identifique como tal por su
actividad farmacolégica y propiedades fisicas, quimicas y biolégicas

Medicamento innovador: a aquel medicamento que cuenta con la patente
original a nivel mundial.

Web: es un vocablo inglés que significa “red”, “telarafia” o “malla”. El concepto se
utiliza en el ambito tecnoldgico para nombrar a una red informéatica y, en general, a
Internet (en este caso, suele escribirse como Web, con la W mayuscula).

Tercero Autorizado: a la persona autorizada por la Secretaria para emitir
dictdimenes respecto del cumplimiento de requisitos establecidos por la propia
Secretaria 0 en las Normas correspondientes o para realizar estudios, para
efectos de tramites o autorizaciones sanitarias.

Perfil de Disolucién: Es la velocidad con la que un principio activo se disuelve en
el organismao.
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Abreviaturas y Siglas:

ADPIC (Acuerdo sobre los aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionada con el Comercio)

ANAFAM (Asociacion Nacional de Fabricantes de Medicamentos)
CANIFARMA (Camara Nacional de la Industria Farmacéutica)

CAF (Consultorios Adyacentes a Farmacias)

CBPF (Certificados de Buenas Précticas de Fabricacion)

CEDIS (Centros de distribucion)

COFEPRIS (Comision Federal para la Proteccidén contra Riesgo Sanitario)
CONAPO (Consejo Nacional de Poblacion)

CONEVAL (Consejo Nacional de Evaluacién de la Politica De Desarrollo Social)
DCI (Denominacién Comun Internacional)

DENUE (Directorio Estadistico Nacional de Unidades Econdmicas).

DOF (Diario Oficial de la Federacion)

EEE (Espacio Econémico Europeo)

EMA (European Medicines Agency)

FDA (Food and Drug Administration)

FODA (Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas)

Gl (Genérico Intercambiable)

I&D (Investigacion y Desarrollo)

IMPI1 (Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial)

IMS Health (International Marketing Services). Consultoria Internacional de
Marketing Farmacéutico.
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IMSS (Instituto Mexicano del Seguro Social)

INEGI (Instituto Nacional de Estadistica y Geografia)
MBB (Medicamentos Biotecnoldgicos Biocomparables)
MDP (Millones de pesos)

MDU (Millones de unidades)

MINSALUD (Ministerio de salud y proteccién social)
MMDP (Mil millones de pesos)

NIH (National Institutes of Health)

OMS (Organizacién Mundial de la Salud)

OPS (Organizacion Panamericana de la Salud)

OTC (Over the counter),

PhRMA (Pharmaceutical Research and Manufacturers of America)
PMVP (Precio maximo de venta al publico)

PRVP (Precio de referencia para la venta al publico)

SIM (Sistemas de Informacion de Marketing)

SWOT (Strengths, Weaknesses, Opportunities y Threats)
TMCA (Tasa Media de Crecimiento Anual)

UE (Uni6n Europea)
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Estimacion del Mercado Total 2004-2014 IMS Health (Fuente: Consultoria IMS)

Gobierno
Gobierno Marca
Gobierno GI

Retail

Retail Marca

Retail Geo. de Marca
Retail Genéricos
Farmacias De Similares

Total Genericos
Total Resto

Mercado Total

Gobierno %
Gobierno Marca %
Gobierno GI %

Retail %

Retail Marca %

Retail Goo. de Marca %
Retail Genéricos %
Farmacias De Similares %

Total Genericos %
Total Resto %

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
UNIT UNIT UNIT UNIT UNIT UNIT UNIT UNIT UNIT UNIT
(o00,000) (000,000) (000,000) (000,000) (000,000) (D0O,000) (000,000) (000,000) (000,000) (D0D,000)
992 1,055 1,118 1,180 1,243 1,309 1,363 1,427 1,497 1,642
281 284 287 290 293 296 299 302 305 307
711 771 830 890 950 1,014 1,064 1,125 1,192 1,335
1,201 1,282 1,381 1,474 1,517 1,637 1,686 1,724 1,760 1,975
737 711 696 661 595 519 513 502 493 513
242 253 265 271 272 333 351 371 370 385
117 162 204 322 410 534 560 575 612 735
105 156 216 220 240 250 262 275 285 334
933 1,089 1,250 1,432 1,600 1,798 1,886 1,975 2,089 2,403
1,260 1,248 1,248 1,222 1,161 1,148 1,163 1,176 1,167 1,214
2,193 2,337 2499 2,654 2,760 2,946 3,049 3,151 3,257 3,617
45.3 45.1 44.7 44.5 45.0 44.4 44.7 45.3 46.0 45.4
28.4 27.0 25.7 24.6 23.6 22.5 21.9 21.2 20.3 13.7
71.6 73.0 74.3 75.4 76.4 77.4 73.1 73.8 79.7 1.3
54.7 54.9 55.3 55.5 55.0 55.6 55.3 54.7 54.0 54.6
61.4 55.5 50.4 44,8 39.2 3.7 30.4 29.1 28.0 26.4
20.1 19.7 19.2 18.4 17.9 20.3 20.3 21.5 21.0 19.5
5.7 12.5 14.3 21.3 27.0 32.6 33.2 33.3 34.3 37.2
8.7 12.2 15.6 14.9 15.8 15.3 15.5 16.0 16.2 16.9
42.5 46.6 50.0 54.0 58.0 61.0 61.8 62.7 64.2 66.4
57.5 53.4 50.0 46.0 42.0 39.0 38.2 37.3 35.8 33.6
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Anexo 2. Modelo del cuestionario

P.1 Indicar género.
Femenino

Masculino

P.2 Rango de edad

C Entre 20 y 30 afios
C Entre 30 y 40 afios
C Entre 40 y 50 afios
C Entre 50 y 60 afos
(‘

Mayores de 60 afios

P.3 ¢Ha utilizado alguna vez medicamentos genéricos?

Si continuar con el cuestionario a partir de la pregunta No.5

No Silarespuesta es NO pasar a la siguiente pregunta y finalizar el cuestionario.
P.4 Indique la razén por la que no ha utilizado nunca medicamentos genéricos:
r‘

Porgue conozco muy poco acerca de ellos.

Porgue no confio en su calidad ni en su eficiencia.

Porque no quiero poner en riesgo mi salud y la salud de mi familia.

RIS IS

Por fidelidad a la prescripcién de mi médico.

P. 5 Indique la razén por la que decidi6 utilizar medicamentos genéricos.
. .
Por experimentar
Por iniciativa propia. Estoy convencido de su calidad y eficiencia
f“ 5 .
Por recomendacion del empleado de la farmacia
i . . :
Por recomendacion de un familiar o conocido.
i L -
Por prescripcion médica

P.6 ¢ Cual fue su sentir después de haber terminado el tratamiento con medicamentos
genéricos?

O
Muy buena
(“
Buena
(‘
Regular
(‘
Mala
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P.7 ¢ Volveria a utilizar en medicamento genérico en una ocasion futura?
-

~

Si
No

P.8 ¢ Estaria usted dispuesto a utilizar un medicamento genérico para una enfermedad que
requiriera de un tratamiento prolongado o permanente? Ejemplo: Cancer, Diabetes,
Hipertensién Arterial, Artritis Reumatoide, etcétera por mencionar algunas?

j"_
Si

=
No

P.9 ¢Cual de las siguientes caracteristicas influyé en su decision de utilizar un medicamento
genérico?

Precio
Presencia en punto de venta
Confianza en la calidad y eficacia del producto.

Experiencia positiva en otras personas

TN

Anuncio o informacién en medios de comunicacion

P.10 Podriaindicar a través de cual medio de comunicacion usted ha podido obtener mayor
informacion de los medicamentos genéricos:

Televisién
Radio
- .
Periodico
- .
Revistas
I~
Folletos

P.11 ¢Su opinidn sobre los medicamentos genéricos hoy es la misma que hace 10 afios?
Si es la misma, no ha cambiado.
No es la misma, es peor que antes.

No es la misma, es mejor que antes

P.12 Si eligi6 la respuesta que es mejor que antes, complete la siguiente aseveracion:
Considero que la calidad de estos medicamentos ha mejorado considerablemente.

Las autoridades sanitarias han endurecido mucho los estandares de calidad y las exigencias
a los laboratorios farmacéuticos para demostrar eficacia.

Ahora existen pruebas cientificas al alcance de todos para demostrar eficacia y seguridad.
Los grandes laboratorios extranjeros han incursionado en este mercado

Tengo evidencias tanto cercanas como de amistades de su satisfacciéon con el uso de
medicamentos genéricos.
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