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MESA DE TRABAJO: MARCO JURIDICO DEL SECTOR FARMACEU TICO

PALACIO LEGISLATIVO DE SAN LAZARO
5 DE NOVIEMBRE DE2008

DIPUTADO MARIANO GONZALEZ ZARUR, PRESIDENTE DEL COM ITE DE
COMPETITIVIDAD

A nombre de mis comparnieros integrantes del Congit€ampetitividad, de la Comision
de Economia representada por la presidenta dipétddana Rodriguez Vizcarra y con la
presencia del diputado Emilio Gamboa Patrén, Coadbr del Grupo Parlamentario del
PRI, quisiera comentarles que el origen de esteteae dio en eColoquio estratégico de
la industria farmacéuticaorganizado por la Camara Nacional de la Indu$iailanaceéutica
(CANIFARMA), también se deriva de un encuentro guemos la industria farmacéutica

nacional y extranjera en el Instituto las Amérigassidido por Jeffrey Davidow.

En virtud de la relevancia que tiene esta industnanuestro pais, me comprometi, como
presidente del Comité de Competitividad, a realirmarforo donde participaran todos los
actores involucrados en la industria para verlantenera integral, los laboratorios,

distribuidores, la comercializacion y la investigec

El objetivo es que a través de tres jornadas tajogpodamos conocer las inquietudes, las
dificultades asi como sus propuestas.

También nos interesa escuchar la opinidén con K@laxilas iniciativas que estan pendientes
de dictaminar en ambas Camaras para que podampsitzonente construir una agenda

clara, puntual, que posicione a la industria fagm#ica, como ustedes lo desean y como lo
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pidieron en su Coloquio, como un sector estratégicel pais y que contribuya a que los

mexicanos tengamos acceso a medicamentos mas dcoadnae calidad.

El Foro se desarrollara a través de tres jornadasabajo. El dia de hoy se llevara a cabo la
mesaMarco juridico del sector farmacéuticoon las intervenciones del Ejecutivo federal,
a través de la Secretaria de Salud, del Institiggiddno de la Propiedad Industrial y de la
Comisién Federal para la Proteccion contra RieSprstarios, tendremos representantes
de la Organizacion Mundial de la Propiedad Inteigictde la Asociacion de Fabricantes de
Medicamentos de Libre Acceso (AFAMELA), de la Asmon Mexicana de Laboratorios
Farmacéuticos (AMELAF), de la Asociacion Mexicara ld Industria de Investigacion
Farmacéutica (AMIIF), de la Asociacion Nacional #&abricantes de Medicamentos
(ANAFAM), de la Asociacion Nacional de Proveedoms la Industria Farmacéutica
(ANAPIF), de la Camara Nacional de la Industriankacéutica (CANIFARMA) y de la
Confederacién de Camaras Industriales de la Regaiblexicana (CONCAMIN).

Estaran también algunos expertos, especialistasultores, como son Jorge Espinosa
Fernandez, socio director del Grupo Asesoria Egjied Structura; Santiago Gonzalez
Luna, socio de la firma Barrera, Gonzalez Luna ynZatez Schmal, Heidi Lindner, socia

fundadora del Despacho Arochi, Marroquin y Lindraesi; como a Tonatiuh Ramirez, jefe
del Departamento de Medicina Molecular y Bioprosedel Instituto de Biotecnologia de

la UNAM.

El proximo 12 de noviembre realizaremos la mestiatmjoCalidad, precio y acceso a los
medicamentqgsy el 19 de noviembre el tema de la mesa #g@nda para impulsar la
competitividad del sectoDurante estas mesas de trabajo vamos a contda @grasencia
del Ejecutivo a través de las secretarias de Ectanata Hacienda, de Salud y la Comision

Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sarstafi@ambién esta convocada la Comision
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Federal de Competencia, el Instituto de Segurid8dryicios Sociales de los Trabajadores;

el Instituto Mexicano del Seguro Social y el IngtitMexicano de la Propiedad Industrial.

También nos acompafan las asociaciones de disoibde farmacias y laboratorios, asi

como expertos académicos y organismos nacionatesraacionales.

Finalmente, quisiera decirles que con este foraisems cumpliendo con el objetivo del
Comité de Competitividad, de brindar espacios gardidlogo, para la discusion, para el
debate, para el jaloneo, pero después para llegaacwerdos, a consensos, a

consentimientos.

Con esto, sefor diputado Gamboa, estamos cumplemdel acuerdo que ustedes, como
organo de gobierno, la Junta de Coordinacién Balitique usted presidia en ese momento
para crear este Comité de Competitividad, que eslarios aspectos mas importantes en la
globalizacion.

México en los ultimos afios ha estado cayendo ernapetitividad. Aparentemente hay
paises que avanzan con mayor velocidad. Despules d&ormes que han dado el Banco
Mundial y el Foro Econémico Mundial, realmente lgecse ve no es tanto que nosotros no
avancemos, sino que estamos detenidos. No hema salo hemos interpretado que
estamos ya en una nueva economia mundial, que assiasertos en la globalizacion, que
por un lado tenemos que proteger a nuestra indussiratégica y que, por otro lado,
México se abri6 de manera simple, de manera indigwda a la globalizacion, sin tener

un marco regulatorio adecuado.

Y también, por otro lado, tenemos una regulaciGmiagtrativa burocratica muy dificil,

onerosa y que produce la corrupcién y que, poaldot en esta corresponsabilidad que
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tienen ustedes como empresarios, como comerciardes)o industriales, como
investigadores y nosotros y el Ejecutivo como adéat, y nosotros como legisladores, en

donde podemos unir hombro con hombro y brazo camdby tratar de sacar adelante al
pais.

Esperamos que este Foro cumpla con sus expectativ@mtribuya a fortalecer a la
industria farmacéutica.

Muchas gracias por su asistencia.
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DIPUTADO EMILIO GAMBOA PATRON, COORDINADOR DEL GRUP O
PARLAMENTARIO DEL PARTIDO REVOLUCIONARIO INSTITUCIO  NAL

Tengo conocimiento de las dificultades por las auaviesa la industria farmacéutica, pero
también sé algo muy importante, de sus virtudese ysul solidaridad con México en

momentos dificiles.

Por eso les doy la mas cordial bienvenida aqui@alaara de Diputados. Le agradezco a
mi amigo, al diputado Mariano Gonzalez Zarur, yedegue el Comité de Competitividad,
que esta bajo su tutela, siga teniendo el impetwapacidad de convocar a diversos
sectores del pais para tocar un tema fundameatadnhpetitividad.

Agradezco también la presencia de la diputada AdriRodriguez, presidenta de la
Comisién de Economia, una comisibn muy importante)y vinculada con la
competitividad, que el dia hoy nos acompafias. @saéidriana. También la presencia de
los diputados José Luis Gutiérrez, del PRD, de son®uiz Velasco del PAN, y del
diputado Carlos Chaurand del PRI.

Yo creo, y estoy convencido que la competitividadie ejercicio de obligada observancia
para las democracias modernas. No puedo conceliigan pais sin el grado minimo del
impulso a la competitividad para entrar a la gla@aaion en la que hoy estd sumergido

todo el mundo.

Cuando fui director del Instituto Mexicano del Seg8ocial, tuve el privilegio, lo digo de
verdad, de conocer a muchos de ustedes, de coaoeaechos miembros de esa familia de
la industria farmacéutica, veia yo sus inquietudesproblematica. Pero también quiero

reiterar, siempre vi un profundo sentido social B#xico para dar salud a los mexicanos.
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Yo he dicho que la salud no es todo en la viday par salud no hay nada en la vida. Y en
manos de muchos de ustedes esta el que podamax ayledgente mas necesitada a que

tenga acceso a las medicinas mas baratas y mienefsc

Estoy convencido que la industria farmacéuticaastnadicion, por historia, una industria
muy fuerte en nuestro pais. De ustedes dependemmdlomes de familias mexicanas

tengan acceso a ese preciado concepto que se‘llasaud de los mexicanos”.

Y a mi me da mucho gusto que el dia de hoy, aqla €amara de Diputados, podamos
estar hablando de competitividad en este sectivavas de tres foros, como lo explico el
diputado Gonzalez Zarur, que se van a llevar a,agio® estaremos pendientes, no solo los
coordinadores de los grupos parlamentarios, sirioyeseguro, muchos comparieros
diputados federales y muchas companeras diputadasales, para echar a andar lo que
podamos nosotros y junto con ustedes poder ledaganuevas leyes que requiere, en los

tiempos contemporaneos, la industria farmacéuticqauestro pais.

Yo estoy seguro que debemos estar atrasados ey kest®y convencido que podemos
mejorar las leyes para facilitarles mejor el trab® el funcionamiento de lo que

representan, son grandes empresas las que represesiedes, son empresas que han
dejado un nombre, que han dejado una labor sacialigais, a través de los afios y que

tienen que tener el apoyo incondicional del Podsyidlativo

Por eso, hoy que México vive momentos dificiles,d&d de ayer un accidente que
lamentamos todos los mexicanos, un acto insélitgpuen, yo digo, inteligente y brillante,
tuve trato con él, Juan Camilo Mourifio; un homhure dio su vida por la lucha al combate,

al narcotrafico, como es José Luis Santiago Vastosdallecié junto con siete personas
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mas, México vive momentos dificiles y de luto, pero nos puede detener eso, lo
lamentamos mucho, expresamos nuestra condolenimdoa los familiares, a todos los

amigos, pero México tiene que seguir, México eshrunas fuerte que sus problemas.

Estamos hoy sumergidos en un problema internomestéoy sumergidos en un problema
externo, me imagino que muchas de las empresasstges representan, muy dignamente
aqui en mi pais, estan teniendo problemas seisessgros, no sélo en Estados Unidos, sino

en el mundo. Aqui van a encontrar eco a sus ingiesty a su problematica.

Yo me comprometo aqui frente a mis compaferos yanipafiera diputada federal, a
legislar o que sea necesario, para poder hacetrgaosite la industria farmacéutica con

mejores garantias en el futuro.

Yo creo, sin duda alguna, Mariano, que este tipdodes engrandecen a la Camara de
Diputados, que es la casa del pueblo de México)ajgee pretendemos todos los dias, es
por lo que nos pagan, es estar en contacto cors odosectores, para estar escuchando
todos los dias la problematica que padece. Nostgrnesnos la obligacién con la sociedad

mexicana de traducir las inquietudes de los sextph@acer las nuevas leyes legislando.

Yo quiero decirles que esta LX Legislatura sera legislatura que va a ser recordada por
los mexicanos, por las reformas de fondo que hgradglo consensuar todos los partidos,
lo hemos hecho siempre privilegiando la politieanlesa de trabajo, no puedo negar que ha
habido momentos dificiles en esta LX Legislatuerppampoco puedo negar que ha sido
una Legislatura muy productiva y de grandes transdciones para nuestro pais.
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Por eso celebro que se contemple en el Comité dep€dividad, en la Comision de

Economia, al sector farmacéutico que juega ununtldmental en nuestro pais. Quiero
reiterarles que aqui en la Camara de Diputados,ott® grupos parlamentarios que
configuramos la Junta de Coordinacion Politica § qaordinamos a los 500 comparfieros
de lo que esta configurada la Camara, el nUmedplgados, estaremos muy atentos a los

resultados de estos tres foros.

Tengan la certeza que las ponencias que traeraaledhoy, que sin duda alguna tienen
tiempo de estudio, de reflexion, de analisis y ideusion con cada uno de sus comparieros
de trabajo, seran tomadas, plasmadas en un doaunuistutidas, debatidas y si es

necesario, procesadas y llevadas al transito denseiniciativa de ley.

Yo los felicito, les agradezco mucho su presenkcdiaede hoy y les deseo el mejor de los
éxitos en este foro que inician, seguro estoy, aancontrar respuesta positiva de los

diputados y de las diputadas de este Congreso.
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JACQUELINE ARZOZ PADRES, TITULAR DE LA UNIDAD DE AN ALISIS
ECONOMICO DE LA SECRETARIA DE SALUD

El tema que se tratard el dia de hoy tiene unamgiamancia, ya que al tener un mercado

farmacéutico mas competitivo, se asegura una rsejad para todos los mexicanos.

Voy a realizar una presentacion muy breve en lameecionaré los objetivos de politica
farmacéutica, la relacion entre la politica farmaicd y competitividad. Asi como los

elementos relevantes para el marco juridico.

1. Objetivos de politica
La politica farmacéutica ha tenido una gran releisaren esta administracion, se ha
realizado un trabajo interinstitucional, encabezagiola Secretaria de Salud y la Secretaria

de Economia, para impulsar la competitividad delase

Los tres principales objetivos de la politica facéatica que tenemos considerados son:
seguridad y eficacia, disponibilidad de acceso movacion. Estos temas se deben
considerar en conjunto, ya que los cambios en uigly de ellos tienen repercusiones

sobre los otros.
En el Plan Nacional de Desarrollo se considera:

» Garantizar la seguridad y eficacia, que es todeelacionado con la regulacion
sanitaria. En este sentido se busca que el congenmeedicamentos represente el
menor riesgo y que sean eficaces para mejoratud da las personas. Este término
incluye también calidad, esto es, que los atribfigiso-quimicos sean homogéneos

en la produccion y cumplan de manera constantéasogspecificaciones.
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« El segundo objetivo es garantizar la disponibiligaatceso; es decir, promover que
las alternativas terapéuticas estén disponibled erercado y que la sociedad pueda

acceder a estos productos cuando los requiera.
La politica farmacéutica debe buscar reducir lasebas financieras al acceso.

En el Plan Nacional de Desarrollo se mencionannalguaspectos en los que se esta

trabajando actualmente como son:

» Fortalecer la cadena de abasto en medicamentos.

e Garantizar la oferta oportuna y promover la pagstcion del mercado de
medicamentos genéricos.

« Evitar precios excesivos de medicamento bajo patent

» Optimizar el gasto en medicamentos en las instihgs publicas de salud.

* Institucionalizar los procesos de analisis, disgfievaluacion de las politicas

farmacéuticas.

Finalmente, en el tema de innovacion se encuerlvantemas relacionados con la
propiedad intelectual e incentivos para promovevestigacion y desarrollo de
medicamentos y mantener el flujo de entrada de gmueproductos al mercado

farmacéutico.

2. Politica Farmacéutica y competitividad
¢ En qué aspectos repercute la politica farmacésmioge la competitividad de la industria?

Aqui se consideran algunos aspectos que afectammipetitividad como son:
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 Costos en los que incurren los agentes reguladoes, pgieden incluir costos
administrativos o de los diferentes tramites qugiieren llevar a cabo para lanzar
un producto y mantenerlo en el mercado.

» Certeza juridica para que las empresas farmacsygieadan realizar una planeacion
adecuada y puedan ser competitivas.

« Dinamica del mercado de productos farmacéuticas §&sva a ver afectada por la
oferta de nuevos productos para satisfacer necesidde salud, por las decisiones
de compra del sector publico, entre otras.

* Finalmente, la entrada y concurrencia de compeigl@n el mercado que va a

afectar el tipo de productos y los precios de afde medicamentos.

Algunos ejemplos de cambios recientes al marcdaipgi que han sido sumamente

relevantes incluyen:

Relacionado con el tema de seguridad y eficacieeakizaron modificaciones a la Ley
General de Salud para que la vigencia del regsardtario fuera de cinco afios, otro
cambio fue la eliminacion del requisito de plante ge hizo mediante una modificacion al
Reglamento de Insumos para la Salud. Este ultim testa ligado con la seguridad y
eficacia asi como con la disponibilidad y el accgaoque se espera que esta medida

promueva un mercado de medicamentos genéricosfioigntes.

En cuanto a la modificacion al Reglamento de Insumpara la Salud para vincular el
registro sanitario y con la verificacion de pateetsta reforma se dio en un momento en el
qgue se requeria de mayor certeza juridica paradiastria ya que no habia mecanismos
para controlar la entrada de medicamentos que mopleeran con los requisitos de
propiedad intelectual. Esto afectd tanto a la im@odn como a la seguridad y eficacia de

los medicamentos.
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Finalmente, en cuanto a cambios juridicos relaciosaa disponibilidad y acceso, las
instituciones publicas deben comprar genéricosrdatebiables segun un acuerdo del
Consejo de Seguridad General, publicado en el®@ficial de la Federacion.

La reciente creacion de la Comision Coordinadona pa Negociacion de Precios de
Medicamentos y otros Insumos para la Salud pedmitir mayor acceso a medicamentos,
ya que a través de ésta se busca consolidar laraatepmedicamentos de patente entre las
principales instituciones del sector publico, hacempras informadas y mejorar los
términos de negociacion mediante un aumento enokimen de compra. Con estas

medidas se espera una reduccidn en precios y timaizgrion del gasto publico.

POLITICA FARMACEUTICA Y COMPETITIVIDAD

+Vigencia de 5 afios del Seguridad

registre sanitarie [(Feforma y eficacia
Art. 376 LGS, DOF 24 feb 04)

+Vinculacion de registro

v reformas al RIS sanitario con verificacion
«Eliminacion del requisito de de patente (Feforma Art.
planta (Feforma Art. 168, 170 1687 RIS, DOF 19 sep

RIS DOF 5 ago. 03) 03

Disponibilidad

ﬁ
Yy acceso
+Instituciones publicas deberan comprar Gls *Publicacion en Gaceta de las
(Acuerdo CSG, DOF 7 Jdun 029 sustancias activas bajo patente
+Creacion de la CCNPMIS (DOF 26 feb. (At 47h RLPI, DOF 19 sep 03]

08
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3. Elementos relevantes para el marco juridico

Finalmente a manera de conclusién se espera qdisegio del marco juridico se realice

bajo una vision integral que permita cumplir cos ti@s objetivos de politica mencionados.
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ALFREDO RENDON ALGARA, DIRECTOR ADJUNTO DEL INSTITU TO
MEXICANO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL

Uno de los temas importante para el esquema de atdgividad en el pais, es usar
adecuadamente las figuras que tiene prevista isldegn. En esta ocasion quiero hablar

de la vinculacion y relacion entre patentes y farmacion no divulgada.

El sector farmacéutico conoce el tema de pateptes,mportante sefalar que la patente es
el derecho de exclusividad que concede el Estadoampperiodo determinado y sirve para

proteger los esfuerzos de investigacion y desararildiferentes campos tecnoldgicos.

La patente se otorga a una invencidn nueva, aativithventiva y es susceptible de
aplicacion industrial. Lo que se considera comcemnoidn humana es una creacion que
permite transformar la materia o energia existelaaraturaleza para ser aprovechada por

el hombre.

Podemos ver que la patente en inicio es considexadalencial pero después es de acceso
al pablico y pretende difundir la informacién tézmique contiene esa patente. Esta es una
de las principales ventajas del sistema de patedégsa conocer al publico los avances
tecnoldgicos contenidos en la patente. La vigeeside 20 afios improrrogables a partir de
la fecha de presentacion de la solicitud. Trangbosrlos 20 afios cae en el dominio

publico y no puede reclamarse ninguna exclusivetdme el contenido de la invencion.

En el campo de las autoridades sanitarias teneaivgdrmacion no divulgada. Se puede
considerar que es la informacion que da ventajgoetitiva a un actor econdomico y la que

le permite ser mas competitivo frente a sus cordpeds.
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Vemos cuales son las posibilidades para protegar informacion no divulgada. La

primera, que son secretos industriales los cualeslgn ser sancionados por su violacion
desde el punto de vista penal. Para el caso conteeémos informacion relacionada con
productos farmoquimicos y agroquimicos. Esta inémidn es la requerida en casos
especiales, por ejemplo las sanitarias y su pridiecera en los términos de los tratados

internacionales de los que México forme parte.

Lo importante es cuales son los plazos de proteapi@ tenemos para la informacion no
divulgada. La legislacion nacional no tiene previglazo especifico, nos remitimos a
tratados internacionales, el principal elementoetmontramos en el Tratado de Libre
Comercio de América del Norte, que sefiala comag@errazonable siempre que no sea

menor de cinco afos.

Esta informacién no se considera que haya entrad®l dominio publico cuando se tiene
gue presentar ante las autoridades de cada pedsolp@ner una autorizacion o permiso o
para control de las autoridades nacionales. Enecoesicia, no existe la obligacion de las

autoridades de preservar la confidencialidad dgeféemacion.

La normativa que regula la informacion no divulgadatenemos en el convenio de Paris,
administrado por la Organizacion Mundial de la R¥dad Intelectual. También se hace
referencia a la normativa que viene, en los aspat#®RIPSde la OMC, el acuerdo sobre

aspectos de los derechos de propiedad intelealaadionados con el comercio. Tenemos
esta disposicion en el Tratado de Libre Comercidmérica del Norte y en los tratados de

libre comercio que México suscribe se hace mergiéste tema.
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La proteccidon que se otorga a las patentes de ¢iveres diversa a la proteccion sobre
informacion no divulgada y es independiente unatde no tienen que estar vinculados ni

requieren una de la otra para tener beneficiosgdgrablico usuario.

La segunda se trata de distintas clases de infadmata patente va encaminada a la
proteccion de la invencion, mientras que la infarida no divulgada se enfoca a la
obtencion de la autorizacién para la comercialimacie un producto. No puede extenderse
la vigencia de una patente a través de la proteatgdla informacion no divulgada, como

serian, en este caso, los datos de prueba.

En casos excepcionales, pueden coexistir temponédnaenbas protecciones, o inclusive la
proteccion de la informacion no divulgada puedeesapel agotamiento de la proteccion de
la patente involucrada. Sin embargo, de ningunaemagpuede considerarse que la patente

siga vigente a raiz de la vigencia de la informacio divulgada.

La proteccion de la informaciéon no divulgada noasaciamente conlleva a mantener el
secreto de la misma, sino en evitar el uso poetesc Es decir, el objeto de exigir a una
empresa farmacéutica diversos datos de pruebajcanfd presentacion de evidencia
cientifica basada en datos diferentes, para deamogtre el mismo principio activo es

eficiente y no dafia la salud humana.

Como consecuencia de lo anterior, una inversioa fsmempresa al recurrir en costos de
realizar pruebas climaticas tiene un cierto rangopdoteccion. Los permisos de las
autoridades sanitarias reguladoras son obligatandespendientemente de que se trate de

un producto protegido por patente o no.
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El Instituto Mexicano de la Propiedad IndustridVifll) no tiene injerencia alguna en la
preservacion y manejo de la informacion no divuégalis archivos son abiertos al publico
salvo las disposiciones que precisa algun peria@xtlusividad para el manejo de la
autoridad de un solicitante. Sin embargo, todosesyedientes después de determinado
tiempo son publicos. Adicionalmente entre las feaclds del IMPI no se encuentra la

autorizaciéon de la comercializacion de productos.

¢, Qué podemos definir de todas estas conclusioneg? |& patente es una figura, la
informacion no divulgada es otra y son indepené®rgunque tienen interrelacion y la
vigencia de la informacién no divulgada no conllevéa extension de la patente o a su

vinculacion de plazos.
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MARCO MATIAS ALEMAN, DIRECTOR ADJUNTO DE LA DIVISIO N DE
POLITICAS PUBLICAS Y DESARROLLO DE LA ORGANIZACION MUNDIAL
DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

Como se trata de un Foro en el que se discutengpetitividad y el rol de la propiedad
intelectual, lo primero entonces es la introducaérpor qué la propiedad intelectual puede
tener un rol en la innovacién. La mejor forma esidado de una definicion simple de
innovacién. Innovacion es la creacién o modificaaie un producto y su introduccién en

el mercado. Con lo cual la innovacion implica dosaeptos:

Por un lado, las actividades de la investigaci@roRen un segundo punto, la puesta del
resultado de la investigacion y desarrollo en ekcamdo, ahi es donde la propiedad

intelectual tiene un rol fundamental que jugar. &oa parte, como esquema de fomento a
la innovacién, a través de los estimulos que tiarim|vés de los derechos de exclusiva que

se derivan de la propiedad intelectual.

Pero en lo segundo, en la puesta en mercado dpredecto, la propiedad intelectual
también tiene un rol fundamental: facilitar la gaede los resultados de la innovaciéon a
través de productos que estan disponibles pamciadad. En el sector farmacéutico, estas

afirmaciones que hemos hecho son validas y apésabl

En el caso de las patentes, estimulan la laborvadara de los laboratorios que llevan
adelante actividades de investigacion y desarrdlldel otro lado, el hecho de que exista
una proteccion que facilite a los productos prategiiponerse en el mercado sin el riesgo

de que estos sean objeto de imitaciones.
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En un modelo lineal de innovacion uno ve que lapieaad intelectual tiene distintos
papeles que jugar. Hay dos temas que son de imteréste Foro: el tema de las patentes de

invencién y el tema de la informacion confidenciale la proteccién de datos de prueba.

Modelo linear de Innovacion Derechos de P1

Investigacion Basica

L |

Patente, Modelo,
Infor/ Confidencial

Investigacion Aplicada

&
=
3 Y
=
P

Invencion

: |

Desarrollo

: !

Produccion

Diseiios Indus.

Proteccion de datos

l Marcas v otros signos

&

Ellos tienen, en ese modelo lineal de innovacidm, relacion directa en tres etapas, en la

Comercializacion

investigacion basica, en investigacion aplicada gletema especifico de la realizacion de
las actividades de invencién y en el tema especdi desarrollo de los productos objeto
de esa invencion.

He tomado una lista de una revista econémica syueadice cuales son las primeras 10
empresas del sector farmacéutico. Son empresa®do® reconocemos como las que han
llevado a cabo importantes esfuerzos en materiavéstigacion y desarrollo. Por ello, no
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es de extrafar que los paises en los que estagsspestén ubicadas, le asignen a la

propiedad intelectual un papel fundamental.

Existiendo un solo producto con ventas de alreded®r 13 billones de dolares,
entenderiamos que exista preocupacion de parteusletitsilares en contar con las
herramientas adecuadas para la proteccion de eseign, para que los resultados se

encuentren adecuadamente protegidos.

Las primeras 10 compainias del
sector farmacéutico

% Plizer

— rec] Hazo 3mith Kline
. l Sanofi-Aventis

E Merck & Co

E Jchnzson & Johnson
n Mowartis

% ActraZeneca

= Bristol-yers Squibb
| = | Roche

- Lilly

Source: L'Hebdo (weel 5, yvear 2005)

Entonces, en el sector de la quimica, particulatenen el de la farmacia, como la puesta
del producto en el mercado lleva a que la imitadéhmismo se vea facilitada porque la
descomposicion de la tecnologia involucrada enaayzto es relativamente facil de llevar
a cabo, es entendible que las patentes jueguenl dfnndamental como mecanismos de

proteccion de las labores de innovacion y desarsoilel sector.
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La industria pretende la proteccion de estos demahtos de manera separada. Por la via
de las patentes de invencion, protegera los refdtgue se concretan en las sustancias
activas. Y por la via de la proteccion de datostguera todos los estudios que lleva a
acabo a los efectos de la comercializacion y pusstal mercado de esos productos, una
vez convertidos en productos farmacéuticos. Eltnigj@le la proteccion y los términos de

proteccion van por canales distintos.

En el tema de acceso a drogas se sefialan lasgzayelat proteccion de datos como uno de

esos asuntos que puede generar un efecto negatel@eceso a los medicamentos.

LIFE CYCLE OF A DRUG
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En el marco normativo en materia de propiedad entehl en su relacion con el sector
farmacéutico, hay dos grandes tratados que reglldema: el convenio de Paris y el
acuerdo de los ADPIC (Aspectos de los Derechosrdpi€tlad Intelectual relacionados

con el Comercio).

El Convenio de la Union de Paris, es un tratadoimidtrado por la Organizacién Mundial
de la Propiedad Intelectual (OMPI). Y el acuerddadeADPIC es un acuerdo administrado

por la Organizacion Mundial del Comercio.

Hay una gran diferencia entre estos dos tratado®l Easo del Convenio de Paris, es una
norma que data de 1883, que no obliga al patentéonen un campo en particular, y que
no excluye de patente ningin campo. Por lo tamtde $1a visto siempre como un tratado

gue deja un enorme espacio de flexibilidad ens#fth de politica publica en los tratados.

El Convenio de Paris, hasta la fecha, sigue siergo como un tratado que deja ese gran

espacio a la flexibilidad.

La situaciéon cambia con la adopcion del acuerddodeADPIC se obliga a los paises

miembros a que otorguen patentes en distintosrescjose les dan sélo algunos espacios
de politica publica en la que pueden excluir demqas. Si uno analiza esos espacios de
politica publica que fueron dejados a los paisegrnv que algunos de estos son los que

aparecen en efecto en la normativa mexicana, cagepeiones a la patentabilidad.

Otros de esos espacios de politica publica no puede aprovechados por México por
varias razones; porque no estan dentro de la situgwevista en el tratado, o porque
algunos de sus espacios de politicas fueron olojetoenuncia por la via de acuerdos

bilaterales como el acuerdo que se firmo con Estabiados.
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Se puede decir que existen dos tipos de trataddrdtados que dejan el espacio de politica
publica a los efectos de que el pais legisle etma que se adecue de mejor manera a su
modelo de desarrollo, y los tratados que regulamedeera detallada algunos elementos
como el de los ADPIC que cuando regula el tema atenpes farmaceéuticas obliga al
patentamiento de los productos farmacéuticos, e#,debliga a otorgar patentes de

producto a los productos farmacéuticos en los paisembros.

La opcion es, usar el sistema de patente lo sofemeente bien como para promover la
innovacion de la industria que lleva a cabo acsid&s de innovacion usando igualmente
las flexibilidades que esos tratados prevén a fest@s de que otros actores, como por
ejemplo la industria de genéricos, puedan en etonde esos compromisos internacionales
obtener los beneficios que el sistema multilatgnaveé, a los efectos de lograr los

equilibrios de politica publica idoneos.

La division de politica publica lo qué hace a nigibal es asistir a los paises en esa
basqueda de equilibrio en politicas normativas dadruscan redactar sus normas, tanto de
propiedad intelectual como de salud a los efectes cdmplir los compromisos
internacionales, pero hacerlo de manera que respofas necesidades particulares de cada
pais.
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CARLOS ABELLEYRA CORDERO, PRESIDENTE DE LA CAMARA N ACIONAL
DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

La industria farmacéutica es un sector estratégitaliversos ambitos; en la salud, por
contribuir a la mejora de la expectativa y la cadidde vida de la poblacién; en la
generacion del conocimiento, por estar intrinsecéeneslacionado con la investigacion,
innovacion, tecnificacion y sofisticacion de praxEsen el econdémico, por producir
empleos directos de alta calidad, y en el desarmfl general, por generar un circulo
virtuoso de capital humano, productividad, crecittoey bienestar.

La industria participa directamente en la interdc@ntre la economia y salud. Mismos que
constituyen un binomio relacionado en forma actha.salud es un factor inherente al
bienestar de la poblacion, determinante de la mtdddad y de la formacion de capital

humano. Asimismo, tiene una influencia cualitativauantitativa en el crecimiento de la

economia nacional, reforzando su importancia cagatos econdmico.

Sabemos de la importancia del sector farmacéutyeo,que representa el principal
proveedor del sector salud del pais para la piéstate los servicios. ldentificamos, con
base en la experiencia internacional, que la imdudormal establecida en México,
agrupada en la Camara Nacional de la Industria &&atica (CANIFARMA), cuenta con
un alto potencial exportador, por lo que es neastaabajar constantemente en
incrementar su competitividad e insertarse enllged del comercio exterior mediante la
atraccion de mayores inversiones y la generacidundebase creciente de exportacion de

productos de alto valor.
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A partir de estos hechos hemos hecho publico rmesimpromiso con la sociedad
mexicana para trabajar de la mano con las aut@gjasbmo una industria madura y con
sentido comun. Es asi que durante nuestro Coldegtiatégico, del pasado mes de agosto,
trabajamos en sentar las bases para conformargenaa de trabajo. Todo ello, a partir de
un diadlogo abierto y constructivo entre las autmtieb, los industriales y nuestros socios de

negocio.

Somos una industria madura Yy lista para competirege sentido, lo qué pedimos es que
haya reglas claras y condiciones de igualdad eaplecacion de las leyes, normas y
reglamentos. Reconocemos la importancia de quaulasidades trabajen con nosotros en
cambios concretos orientados a la mejora regudgtodnsiderando las posibilidades de la

autorregulacion que reconoce la responsabiliddd ohelustria.

Debemos lograr que la Comision Federal para laeBedin contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) se convierta en una autoridad quejedfieprioridad que tiene la prevencion
de los riesgos sanitarios para el desarrollo dieldes Esto es un asunto de seguridad
nacional. Es indispensable que la sociedad cuemtéacgarantia de que los medicamentos
gue consume no solo estén sujetos a procesos @@ney vigilancia sanitaria estrictos,

sino también claros.

Nada de esto se puede lograr si no existe un atebinequidad en la aplicacion de las
normas. Por eso, para la competitividad y desarrdél mercado farmacéutico en los

préximos afios, debemos pugnar por tener en todoemtoneertidumbre juridica.

Se han visto casos exitosos en otros paises guéoson esquemas y politicas de atraccion
de inversion y de fomento a las exportaciones,aseonstruido una industria farmacéutica

sélida, competitiva y eficiente. En este sentidANIFARMA demanda ser reconocida, y
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la industria en general, como sector estratégicardalador e innovador. Esta es una
definicion fundamental para un pais que quiereaemke manera efectiva en el grupo de los

paises mas desarrollados del mundo.

El gobierno ha reconocido la necesidad de trabdgala mano de la industria en el
desarrollo de una politica de Estado que fomenteviestigacion, con una visioén de largo
plazo que considere al sector farmacéutico conratégico para el pais en esta materia. Es
un hecho, la industria farmacéutica seguird actwadd cara a la sociedad, con
participacion comprometida, con unidad, con genéaolsy con vision, como la industria

madura y comprometida que es.

Es el momento de exigir que se piense con visioBgiado y que se actle de una manera
integral. No queremos una industria que se dedigadular al gobierno, como tampoco
gueremos un gobierno que piense que la prioridadndempresario es su ganancia, por
encima de cualquier otra consideracion. Los logteda industria farmacéutica no son
producto ni de la casualidad, ni de la improvisac&bn resultado del trabajo conjunto, de

la capacidad para ponernos de acuerdo y de ladinida

Una industria tan compleja como esta ha lograd@af@@snumerosas predicciones de
vision, se nos ha dado ejemplo de que en Méxigmsible construir en conjunto e integrar
visiones mas alla de las diferencias, con sentededponsabilidad y con la claridad de que

el interés fundamental que nos asiste es México.
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IVO STERN BECKA, VICEPRESIDENTE DE LA CONFEDERACION
NACIONAL DE CAMARAS INDUSTRIALES DE LA REPUBLICA ME XICANA

La Confederacion Nacional de Céamaras Industriales la Republica Mexicana
(CONCAMIN) como apoyo a la industria farmacéuticansidera que esta industria en
México representa mas del 12 por ciento del pradueterno bruto nacional, y su
produccion esta ligada no sélo a la economia, tsimdién a la salud y bienestar de toda la

poblacion.

Dada su importancia, este sector debe considecarse uno de los sectores prioritarios
para la Nacion y recibir los apoyos necesarios pae sea competitivo y se facilite su
entrada a los mercados internacionales. Deben ramsyy los distintos programas de
fomento disponible para las empresas de esta nmlush uno solo, para asi garantizar su
operatividad y eficacia. Se debe reforzar el desfimpde la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)iangl la publicacion de normas

pendientes en este sentido.

La Secretaria de Hacienda debe asignar mas recyp@@ que se modernicen las
operaciones que hagan esta industria competiti@dayaltura de las principales agencias
regulatorias mundiales. Esto contribuird a queshapresas farmacéuticas tengan un mejor
acceso a los mercados internacionales. Todasdpsdgilciones legales, sanitarias o de otro
tipo, deben ir disefiadas de tal manera que promugvaciliten la integracion vertical de
toda la cadena productiva, desde el farmaco y enpasnario y secundario, hasta el

medicamento terminado.
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Plantear la realizacion de actividades de difugtonapacitacion de los investigadores
nacionales, para el aprovechamiento garantizada geopiedad y explotacion industrial.

Fomentar la vinculacion entre investigacion e indaiorientada a mercados, por medio de
apoyos y estimulos al trabajo en conjunto. Debejonarse los incentivos actuales para la
inversion en investigacion y desarrollo y crearvas esquemas de fomento a la

modernizacion.

En cuanto a regulacién, es necesario iniciar ucgso integral de mejora regulatoria que
incluya las medidas sanitarias y aquellas que rsoig con el fin de identificar las areas de
oportunidad que facilitan las actividades de laustda. Promover e incentivar la
autorregulacion al interior de cada empresa, comdagtor que da competitividad y

permite innovaciones y nuevas inversiones.

La modernizacion de las aduanas es fundamenta, defhe contemplar una mayor
infraestructura y modernizar el marco legal que pesmita agilizar las operaciones
aduaneras con la participacion de los industriades la planeacion, desarrollo e

instrumentacion de las transformaciones.

La simplificacion de trdmites administrativos pr@&xportacion, a través de una ventanilla

Gnica de gestion para el despacho de aduanas deaoign.

Publicar las normas para farmacovigilancia, temi@ancia y buenas practicas de

fabricacion en materia de dispositivos médicos yedetivos de diagnostico.
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Publicacion o modificacién de la regulacion de &dividades de investigacion que
permitan y hagan mas expeditos algunos procediosgeriales como autorizaciones de
protocolos e importacién de insumos para las aldes de investigacién y desarrollo

tecnoldgico.

Regular explicitamente, hacer un uso inteligentdideecnologia garantizando beneficios
para poblacion. Mas de un tercio de las investayas en este sector, son referentes a la

biotecnologia.

En cuanto a la Ley de Adquisicibn para Compras dei€no, promover en todos los
niveles de gobierno, el uso de medicamentos déisalwe por la industria farmacéutica

establecida en México, los cuales, a su vez, seaer&os Intercambiables (Gl).

Existencia de un s6lo Cuadro Basico Interinstitnaloobligatorio para las compras de

todas las entidades de la Administracion PUblickeFs.

Fincar criterios bien establecidos para el usoeggipcion de medicamentos basados en

farmacoeconomia y guias terapéuticas.

La subasta inversa resulta depredatoria en coatlascempresas PYMES, por lo que deben

encontrarse nuevos mecanismos equitativos.

En cuanto a controles sanitarios, contribuir aréacion de una unidad especializada de la
PGR para contar con areas y personal especialiegadmnceptos técnicos y cientificos
relacionados con los medicamentos y su regulacidmterior del Ministerio Publico que

mantengan una relacion permanente y constante leantngtoridad sanitaria y la industria
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deben destinarse mayores recursos logisticos paradntroles sanitarios, sobre todo a

partir de la eliminacion del requisito de planta.

El plan de manejo de los residuos del sector fagotamo debe estar disefiado en relacion
con la normatividad vigente en México para optimizampos y costos, promocionar la

ética y la transparencia a través de la profesimar@bn y capacitacion de los funcionarios.

Derivado de ello, habra un mejor control a subséane insumos en la industria.

CONCAMIN se ha pronunciado en varias oportunidagelre la necesidad urgente de que
el contrabando y la pirateria sean perseguidosfid® ¢ que los delincuentes alcancen
penas mucho mas severas. Se estima que hasta por Xento de los medicamentos
consumidos por la poblacién a nivel mundial, sitdiacimilar o incluso peor en nuestro

pais, provienen de ambos ilicitos.

Deben realizarse campafias para sensibilizar eblag@én y exhortarla para que solamente
adquiera productos farmacéuticos en comercioslestdbs, asi como informarla acerca de

los riesgos que conlleva adquirir medicamentosfiedslos.
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ERIC DEL VILLAR, PRESIDENTE DE LA ASOCIACION DE FAB RICANTES DE
MEDICAMENTOS DE LIBRE ACCESO

Si bien el hecho de contar con una serie de @#eo principios que hagan posible
determinar de manera objetiva, transparente y piigldesi un determinado ingrediente
puede ser clasificado en las fracciones V y Vlatdtulo 226 de la Ley General de Salud
es un tema del marco juridico del sector farmacéugn la Asociacion de Fabricantes de
Medicamentos de Libre Acceso (AFAMELA) creemos qigdas las implicaciones

positivas que esto puede llegar a tener, el ten@osieiona como un asunto de particular

interés para la salud publica.

La relacidon entre una adecuada clasificacion demedicamentos que no requieren receta
meédica para su venta y la salud publica, fue claraensefialada en el “Estudio Diagnostico
sobre Criterios de Clasificacion de MedicamentodasnAmeéricas” aprobado en la IV
Conferencia Panamericana para la Armonizacion @Retlamentaciéon Farmaceéutica de la
Organizacion Panamericana de la Salud, celebradaSamo Domingo, Republica

Dominicana del 2 al 4 de marzo del 2005. Cito talkhente lo anotado en dicho estudio:

“El contar con principios o criterios que permitama adecuada clasificacion o
reclasificacion de los medicamentos de venta soetse aplicados adecuadamente,
permitirian mejorar el uso racional, responsabilg@mado de medicamentos que poseen

las caracteristicas de seguridad, facilidad de jognexperiencia de uso”.

“El hecho de clasificar adecuadamente a los medingws implica dotar de informacion a
aquellos que pueden ser utilizados de manera segura consumidor y, de esta manera,
reducir los riesgos o dafos que genera su usaanao desinformado, con el consecuente

impacto positivo en la salud publica”.
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Dejo la cita y agrego que el impacto positivo dadga@ublica, descansa principalmente en
el incremento de la calidad de vida de la poblaciarreduccion de riesgos por el uso
desinformado de medicamentos y también en una c&duale costos tanto al sector
publico como a la poblacion en general, ya queretip de los medicamentos OTC es
inferior al precio de los medicamentos de pres@ipcademas de que al no requerirse la
intervencion de un facultativo, se reducen tansoclostos para el paciente como la carga de
trabajo para las instituciones de salud.

Quisiera destacar que el hecho de dotar de infaémaclos medicamentos que pueden ser
vendidos sin la presentacion de una receta méuaca,posible que quién recurra a ellos lo
haga con las instrucciones pertinentes en cuargo aso, modo y tiempo maximo de
empleo, o0 mas audn, evite su empleo y/o recurra taauitativo si el problema de salud

persiste o se agrava.

En el DOC IV - 6Clasificacion de Medicamentos, Informe y Propuegta fue aprobado
conjuntamente con el Estudio antes mencionado ercitida IV Conferencia de

Armonizacion, se expreso una postura similar, migoeacito de manera textual:

“Se ha reconocido que la clasificacion adecuadanddicamentos puede contribuir a la
salud publica y varios paises de la regién hanuidcl en sus politicas farmacéuticas
modificaciones en sus legislaciones, a fin de hawés accesibles a la poblacion los

medicamentos que pueden ser vendidos sin recetaariéd

Los comentarios que he vertido hasta el momentdlewa a abrir un breve paréntesis para
hacer referencia a un aspecto que abordaremos ayor metalle en la Il Mesa de Trabajo,
relativo a la diferencia que existe entre la autioaeion responsable y la

autoprescripcion.
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La automedicacion responsable es la practica eidi@rmbmo el uso informado de los
medicamentos que han sido especialmente autorizagdisiuetados para la prevencion,
alivio o tratamiento de sintomas y problemas commude salud que el paciente /
consumidor puede identificar. Esta practica no daaelacion alguna con el uso irracional
e indiscriminado de los medicamentos clasificados\@ de venta bajo receta que son
adquiridos y manejados por los pacientes sin &rvehcién de un facultativo, practica a la

gue se le ha asignado o deberia asignarsele elraatalautoprescripcion.

Cerrado este paréntesis quisiera dirigir su aten@b hecho de que una adecuada
clasificacién de los medicamentos que no requisreata médica para su venta, ademas de
hacer posible un uso racional de los mismos, redaseriesgos derivados del uso
desinformado que se hace en la autoprescripciameahite referencia previamente. Este
tema reviste un interés particular en nuestro pagbjdo al alto nivel que tiene esta
practica, toda vez que de acuerdo con el analigssq realiz6 en 1999 dentro del Proyecto
INFOPHARMA de la Comisién Europea -en el que pgr§cAFAMELA- se detect6 que el
42% de las compras que se hacen de los medicantpreéasquieren receta, se hicieron sin

la misma.

Evidentemente, a efecto de obtener los beneficiosvepientes de una adecuada
clasificacion, es imprescindible establecer de mewctara y objetiva, no discrecional ni
subjetiva, las caracteristicas que debe reunir edicamento para ser reclasificado como
de venta sin receta, y particularmente en un agpketrelevante importancia como es la
seguridad que deben de poseer estos medicamentas spa adquiridos por los

consumidores sin una receta médica.
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Creo que no solamente en el tema de la saludgsitodas aquellas que tienen que ver con
nuestra vida diaria, podemos afirmar que nada ggreePor ejemplo, hoy en dia hay
evidencias documentadas de que un excesivo condenagua puede llegar a poner en
riesgo nuestra integridad fisica. Por ende, sieanfios nuestra mirada hacia el perfil de
seguridad que debe tener un medicamento de ventaeseta, pareciera que nos
enfrentamos a obstaculos insalvables, pues lammiilidad de enmascaramiento o la
aparicion de una reaccion adversa seria 0 de wtoegecundario de consideracion, llevaria
casi automaticamente a restringir el nimero o gdadale medicamentos a los que se puede

tener acceso sin necesidad de una receta.

Afortunadamente la experiencia positiva que selismwado en Europa con la aplicaciéon
de la Guia para Modificar la Clasificacion de undidamento para Uso Humano, de la
Comision Europea, abre la posibilidad de hacer anhecuada evaluacion del perfil de
seguridad de un medicamento, y asi, evitar cualdguaierpretacion subjetiva de este
aspecto que limite el acceso de la poblacion aymagjores medicamentos de venta sin

receta y sin exponerla a algun riesgo innecesario.

AFAMELA apoya el empleo de esta Guia Europea des#dicacion, toda vez que, a traves
de los diferentes criterios 0 principios que cargiese centra principalmente en la
seguridad, un aspecto fundamental que requiersfaadr para reclasificar un medicamento

a venta sin receta.

Se puede afirmar, que esta Guia hace posible wataaeion objetiva e integral, si se toma
en consideracion la variedad de factores que anadles como la toxicidad y el riesgo que
tiene un ingrediente de causar reacciones advédehdipo A2 o B3) y/o de provocar

interacciones con los medicamentos de uso coma.Gsa igualmente toma en cuenta la

posibilidad que un medicamento enmascare una dondisubyacente que requiera
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atencion médica, como también, de que el problengh sintoma de salud puedan ser
evaluados en su curso y evolucion. Igualmente@sta considera el riesgo que se corre si
el medicamento no se utiliza en la indicaciéon paracual fue autorizado, y que sus

acciones, reacciones adversas y efectos secunéstirs sustentados no solo por estudios

clinicos, sino por una solida experiencia de uso.

Lo anteriormente expuesto, nos lleva a proponerlggieriterios de que consta esta Guia
Europea de Reclasificacion sean considerados rychgyan en un ordenamiento que tenga
la fuerza legal necesaria, a efecto de que seacadpt de manera consistente por las
autoridades involucradas en la toma de decisiaglaivias al registro o reclasificacién de

un medicamento de venta sin receta.

Toda vez que el Comité de Moléculas Nuevas esdtncia que conoce y valora las

solicitudes de reclasificacion, es de la mayor ingia que la evaluacién que haga este
Comité parta de los criterios similares a los getaldece esta Guia y que cualquier
objecién u observacién que se tenga, provengaidermias directamente relacionadas con

los criterios de la misma.
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LAURA DE LA LUZ LEON MOSINO, SUBDIRECTORA EJECUTIV A DE
SUPERVISION Y VERIFICACION DE LA COMISION FEDERAL P ARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Hablaré sobre el compromiso que tiene la ComisiédeFal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), utilizando uno de daminos que seria el de vigilar

mediante la verificacion, la calidad y la seguridados medicamentos.

En el Programa Nacional de Salud 2007-2012, seeai@uuna de sus estrategias, que es
fortalecer y modernizar la proteccion en cuant@sgo sanitario, a través de una linea de
accion que seria impulsar el marco de la politeeianal de medicamentos, las acciones
que garanticen la seguridad, calidad y eficacidraaés de las buenas practicas de
manufactura en la industria farmacéutica, que es dm las areas que compete a la

Comisién de Operacion Sanitaria.

El Programa Nacional de Salud sefala que los mméictos son un insumo de primer
orden para la atencion de la salud y que se defamtgaar su seguridad, calidad, eficacia

terapéutica a través de la verificacion de las asigmacticas de fabricacion.

El propdsito es ampliar la cobertura de la verdiéa de las instalaciones que fabrican
medicamentos para garantizar las buenas practceshjeto de que se puedan aplicar a la

renovacion o al registro de medicamentos durantedsucomercial.
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ComisiON FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

MEDICAMENTOS

INSUMO DE PRIMER ORDEN PARA LA ATENCION DE LA SALUD

GARANTIZAR SU SEGURIDAD, CALIDAD Y EFICACIA
TERAPEUTICA A TRAVES DE

Y i L Y

VERIFICACION DE BUENAS FARMACOVIGILANCIA
PRACTICAS DE FABRICACION SRR IEVER LA
AMPLIAR LA COBERTURA DE NOTIFICACION DE
VERIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A
INSTALACIONES QUE FABRICAN MEDICAMENTOS PARA
MEDICAMENTOS PARA INCREMENTAR LA
GARANTIZAR LAS BUENAS SENSIBILIDAD DEL SISTEMA

PRACTICAS, PARA LA
RENOVACION O EL REGISTRO DE
MEDICAMENTOS Y DURANTE LA
VIDA COMERCIAL DEL
PRODUCTO

DE FARMACOVIGILANCIA

La farmacovigilancia también es parte de esta ¢jarde seguridad y consiste en promover
la cultura de las notificaciones de las reaccioadgersas de los medicamentos para
fortalecer e incrementar la sensibilidad del sistede farmacovigilancia. El marco legal
gue aplica a toda la industria farmacéutica eselp General de Salud, el Reglamento de
Insumos para la Salud, en el caso de los medicasgntos principios activos estamos
aplicando las NOM 059, NOM 164 y la farmacopea @ Estados Unidos Mexicanos
FEUM.
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La reforma del articulo 376 de la Ley de Salud eepgue se requiere registro sanitario de
los medicamentos. Este registro sanitario es oflorgar la Secretaria de Salud a través de
la COFEPRIS, tendra una vigencia de cinco afosdppibrrogarse por plazos iguales a
solicitud del interesado y lo cancelara la autatidanitaria si no solicitan esta prorroga,

cambian o modifican el producto sin previa autaia.

La Secretaria establecera los requisitos, pruebdsnyas requerimientos que deberan
cumplir los medicamentos. Las modificaciones alamgnto los insumos para la salud
publicadas durante este afio establece que dentos dequisitos para obtener el registro
sanitario esta la identificacion del origen y daxido de buenas practicas de fabricacion
del farmaco, expedido por la Secretaria o por tarmad competente del pais de origen.
Esto es, paises con acuerdos de reconocimiento aarian de buenas practicas de
fabricacion. Otro mecanismo seria la verificaci@nitaria de las buenas practicas de
fabricacion en paises que no cuentan con reconeximiy estas verificaciones seran
realizadas por la autoridad y tendran una vigedeid0 meses.

Los requisitos para obtener el registro sanitagaid medicamento son: el certificado de
libre venta o el equivalente para ser expedido lporautoridad correspondiente; el
certificado de buenas practicas de fabricacioriotdel farmaco como del medicamento,
expedido por la Secretaria o por la autoridad coempe del pais de origen.

También existen acuerdos de reconocimiento en iraaterbuenas practicas de fabricacion,
los cuales seran considerados y la verificacioigath a los paises que no cuenten con este

reconocimiento.
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Recientemente se dio la modificacion a los arteEul®8 y 170 para la eliminacion
progresiva del requisito de planta y contar coanl@a sanitaria de fabricacion del pais de
origen 0 su equivalente. Inicia la observancia sta enodificacion con los medicamentos

retrovirales y posteriormente pasaran a otros sibro

El certificado de buenas practicas de fabricacgrl@locumento que se entrega por medio
de la Comisién de autorizacién sanitaria de la CBRE documenta la efectividad de los

sistemas de aseguramiento de calidad en procesésoglos de provision de la empresa.

Asegura que los medicamentos son consistentemesdaqgxdos y controlados conforme a
estandares de calidad a fin de eliminar riesgosliltvados en la fabricacion.

Esta en COFEMER el acuerdo por el que se instidiygocedimiento para la realizacion
de visitas de verificacion sanitaria para certifidéa de las buenas practicas de fabricacion
de medicamentos y otros insumos para la saludstablecimientos ubicados en México y
en extranjero para el otorgamiento y prorroga dgistro sanitario por la Comision de la
COFEPRIS.

Este acuerdo de procedimiento de buenas practiGasjen o describe el ambito de
aplicacion, los criterios de la verificacion sandalos requisitos para la solicitud de las
visitas de verificacion, y por consecuencia, lasedm del certificado y las impresiones

adicionales a las empresas que lo obtengan.
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ComisiON FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

ACUERDO DE PROCEDIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION

ACTICAS DE FABRICAC!

Dictamen del acta de | e
verificacion de buenas
practicas de fabricacion
favorable, para la
emision del certificado

Impresiones adicionales
a otra empresa con el

consentimiento por
escrito del solicitante
inicial

Continuando con el ambito de aplicacién, los estatrlientos ubicados en México y en el
extranjero que procesan farmacos y medicamentagesglicitan la visita, la COFEPRIS
reconocera la certificacién de las buenas practieaagencias reguladoras que tengan una

normatividad en correspondencia con la normativtadtaria mexicana.

En los productos de alto riesgo, se realizaradiavindependientemente de los sistemas de
vigilancia y control locales. Esto es en vacunasmdderivados, biotecnoldgicos,

citotoxicos, antirretrovirales e inmunosupresokesa visita sera obligada y sera federal.
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Para medicamentos sera por linea de fabricaciodedé&s elaboracion del farmaco,
acotando que en el farmaco, se incluya la parte pdgeteso del farmaco hasta su
acondicionamiento primario. Para vacunas y produictologicos sera por producto.

Las visitas deberan realizarse durante el procesmpdracion de las lineas de fabricacion.
En el caso de los productos mencionados es alligaEstamos obligados a verificar el
proceso de manufactura del farmaco del produdaitbdico o medicamento del que se

pretende obtener el certificado.

En el caso de medicamentos alopaticos vamos aceeriés lineas de fabricacion, aunque
no se esté elaborando el medicamento que se deséieay, pero si se necesita estar
elaborando algun otro medicamento en la misma |deedabricacion para observar su

eficiencia, sus buenas practicas en operacion.

Para hacer la solicitud deben contar con su lieesanitaria, los datos legales de los
establecimientos, el pago de derechos y los docmsidécnicos que se requieran, que

estén traducidos por peritos y en el caso de gzdde deberan estar apostillados.

De acuerdo a este procedimiento, el dictamen declas de verificacion daré por resultado
si es favorable la emision del certificado y laspiesiones adicionales, con el
consentimiento de la persona que lo solicito itneente. Esto sera por escrito y se podran

emitir cuantas impresiones se requiera.

Estas empresas que quedan autorizadas o certficaidan publicadas en la pagina para
que todos los que deseen obtener el certificaderigan a la mano, siempre y cuando
obtengan la autorizaciéon del solicitante que obtu&oprimera visita, es decir, la

certificacion inicial.
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La verificacion sanitaria, sera una visita aleat@ara aquellos medicamentos que cumplan
con certificados de buenas précticas de ingredieatdivos emitidos, que ya tengan
certificados de buenas practicas que estén emipdoda COFEPRIS o validados por
paises reconocidos; que el medicamento ya hayacsioh@rcializado por mas de cinco
anos; que tenga reportes de farmaco vigilancignsidencias; que su certificado de buenas
practicas de fabricacion haya sido obtenido a sraleéla COFEPRIS o terceros autorizados

con un tiempo de vigencia menor a tres anos.

En tal caso seran visitas aleatorias, pero ten@inosso de las visitas obligatorias, que son
cuando la fabricacion se lleva a cabo en paiseeemnocidos; cuando son ingredientes
activos que no cuentan con un certificado de bupredicas con reconocimiento; cuando
el medicamento comercializado tenga menos de cifias; cuando haya habido algun
reporte de incidencia en farmaco vigilancia o ceancbmo les mencionaba, sea un
producto bioldgico, biotecnoldgico, antirretroviGtotdxico inmunosupresor para los que

es obligada la visita.
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HUMBERTO HERNANDEZ HADDAD, CONSEJERO JURIDICO DE LA
ASOCIACION MEXICANA DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS.

Resulta evidente que la industria farmacéuticanesherramienta de seguridad del Estado
contemporaneo, y por lo mismo es un ambito de ¢urs#ad nacional que no puede

omitirse ni descuidarse.

Necesitamos plantear a las autoridades mexicareaajbasta con que estemos en el lugar
que ya logramos porque podemos quedarnos rezagatdos paises estan avanzando mas
rapido en materia farmacéutica como Irlanda y thalnde manera que venir al Congreso
de la Unién, y compartir con los sefiores diputafdaierales que se preocupan por la
competitividad industrial, resulta muy importanperque la industria farmacéutica es un
caso perfecto de cosas que debiéramos estar hacsndiéxico y que no nos hemos

decidido a realizar.

La falta de certidumbre juridica se esta convid@ren motivo de intranquilidad y de

preocupacion para la industria farmaceéutica queaope México. Este es un tema que no
debiera de distraer a los laboratorios farmacésitipara que mejor dedicaran todo el
tiempo y la energia para seguir haciendo lo quersdtacer: fabricar medicamentos y
ayudar a construir un sistema de farmaco-vigilagreidesarrollar conceptos de farmaco-
economia para un pais con tantas carencias sqocaledonde mas de la mitad de la

poblacion no tiene una cobertura institucional egusidad para sus gastos médicos.

Por eso, en materia de incertidumbre juridica esaso idoneo mencionar lo qué ocurrio
con el articulo 376 de la Ley General de Salud (L,@Ecual fue reformado en el 2004 y en
su parrafo tercero dispone que la normatividadaraghtaria para poder dar cumplimiento

a ese ordenamiento se expedira en los siguiemtestss:
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“El Ejecutivo, a través de la Secretaria, mediamtisposiciones de caracter general,
establecera los requisitos, pruebas y demas requentos que deberan cumplir los

medicamentos, insumos para la salud y demas proslycsustancias.”

Es importante decir que México cuenta con una Noffmial, la 059, que esti
considerada a nivel mundial como la mas rigurocsanfs completa, que en materia de

calidad de fabricacion de medicamentos alopatieqeiseda tener a nivel mundial.

Se cifie entonces el funcionamiento de la plantadeéutica que opera en México a un
estandar normativo de alto rigor regulatorio derde la normatividad internacional.
Cuando se hizo la reforma al articulo 376 de la L@&e establece la renovacion
quinquenal de los registros sanitarios que antes gor tiempo indeterminado y que ahora
guedan sujetos a prorroga y renovacion para eatfauebas de biodisponibilidad y de
bioequivalencia, ocurrié que no fue suficiente gu®oder Legislativo legislara. EI Poder
Legislativo hizo la reforma y dej6é establecido émréiculo 30. el dispositivo para que se
emitieran los reglamentos para que la industrimd@eéutica cumpliera. Pero para poderle
dar cumplimiento, se esta en espera de que todegsanentacion aparezca publicada en

el Diario Oficial de la Federacion.

Al dia de hoy, existen sin resolver dos antepragede Decreto denominados: el Acuerdo
por el que se instituye el procedimiento para Enebn de solicitudes de verificacion
sanitaria para la certificacion de Buenas Préstide Fabricacion de farmacos,
medicamentos y otros insumos para la salud enlestaientos ubicados en México y en
el extranjero para registro, prérroga de registrpaoa otros fines, no ha sido todavia
aprobado por la Comision Federal de Mejora Reguéat&l segundo es el Acuerdo que

estableceria los lineamientos para la renovacidogleegistros sanitarios.
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Estamos entonces frente a un articulo, 376 de I8, lil&ompleto para su cumplimiento,
porque su marco reglamentario integral y definittedavia no ha sido publicado en el
Diario Oficial de la Federacion y, por lo mismo, Be posible que produzca efectos
juridicos, tal como lo previene de manera exprdsarteculo 4 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo que dice: “Los actdsnnistrativos de caracter general tales
como reglamentos, decretos, acuerdos, normas lefiaraexicanas, circulares y formatos,
asi como los lineamientos, criterios, metodologiasstructivos, directivas, reglas,
manuales, disposiciones que tengan por objeto lestlobligaciones especificas cuando
no existan condiciones de competencia y cualesgulernaturaleza analoga a los actos
anteriores que expidan las dependencias y orgasismescentralizados de la
administracion publica federal, deberan publicaseel Diario Oficial de la Federacion

para que produzcan efectos juridicos”.

Este dispositivo juridico se complementa con otue da propia Ley Federal de
Procedimiento Administrativo tiene establecido dénagiculo 69-H, que previene lo
siguiente: “Cuando las dependencias y los orgargsnd@scentralizados de la
administracion publica federal elaboren antepragede leyes, decretos legislativos, los
presentaran a la Comision Federal de Mejora Regida{(COFEMER), junto con una
manifestacion de impacto regulatorio que contermgm dspectos que dicha comision
determine, cuando menos 30 dias habiles de la fechgue se pretenda emitir el acto o

someterlo a la consideracion del titular del EjpcuEederal.”

Resulta claro que la facultad reglamentaria seveuindamental para que ustedes sefiores
legisladores tengan medidos y calculados sus tisrggislativos, porque no basta solo el
acto de legislar, en virtud de que el Ejecutivandieuna facultad cuasi legislativa al

establecer, por la via de la expedicion de losaraghtos, disposiciones de caracter general.
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Sobre esa facultad de expedir reglamentos, la Bigp@orte ha establecido jurisprudencia
en el sentido de que solamente el Poder Ejecutderfal puede cumplir con la facultad de
reglamentar las leyes que expida el Congreso dénlan. Hay incluso jurisprudencia

definida de la Suprema Corte en el sentido de agiedglas generales administrativas que
expidan los secretarios de Estado en uso de fdesltautorizadas por el Congreso de la
Union vy diferenciadas de los reglamentos, decregogerdos y érdenes dictadas por el

Presidente de la Republica.

En conclusion, a la luz de este caso, las leyesegpa&la el Honorable Congreso de la
Union deben contar con una disposicién expresase@iale, en uno de sus transitorios,
cuanto tiempo tiene de plazo el Poder Ejecutiva gapedir disposiciones reglamentarias,

lineamientos y formatos que posibiliten a los gobdos el debido cumplimiento de la ley.

Para la industria farmacéutica resulta oportunesta Foro tener presente que en las metas
de competitividad que México busca alcanzar seieegude un marco juridico eficiente,
que proporcione certidumbre al ser expedido comé&si¢éecnicas de legislacion, y que esté
reglamentado a tiempo y con transparencia, consacpento y expedito a la solucion
judicial o arbitral de cualquier controversia quéa. Esa es la clave para ganar un lugar de
éxito en la dura competencia internacional en klgundustria farmacéutica que opera en
México esta en condiciones de madurez y de appéwd alcanzar un lugar que permita a

México insertarse exitosamente en el mercado faoteo global.
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ARTURO FUENTES RAMIREZ, PRESIDENTE DE LA ASOCIACION
NACIONAL DE PROVEEDORES DE LA INDUSTRIA FARMACEUTIC A, A.C.

Como proveedores de la industria farmacéutica,elesgrincipio activo, la sal pura o el
farmaco, que importamos de cualquier parte del munbiservando las buenas practicas de
manufactura y todos los soportes técnicos que ptextr este farmaco, hemos venido
trabajando bajo estos lineamientos y tenemos wrapreocupacion.

Ciertamente, el articulo 376 de la Ley General dud es impreciso y ademas de
impreciso fue publicado en el Diario Oficial deHaderacion (DOF) el 24 de Febrero del
2005 desfasado porque el reglamento de insumos lpasalud apenas fue publicado

recientemente en el DOF el 02 de Enero del 200&rirs, si la redaccion establece un
periodo de cinco afios y el reglamento establecenes®o periodo y la terminaciéon que

establece la Comision Federal para la Protecciatra®iesgos Sanitarios (COFEPRIS) es
el 24 de febrero de 2010, como reza también eletieatel sefior Presidente, creo que
estamos en un grave problema de tiempo y que pusgeler lo siguiente:

Primero, si las visitam situ, se piden de manera rapida por la autoridad semiteo creo
qgue mil 600 fabricas de farmacos puedan ser vastad partir de hoy al 2010 para la
renovacion de registros sanitarios, toda vez qudgque se acaba de exponer, tampoco
tenemos la certidumbre juridica porque no conocefosslineamientos y no se ha
publicado en el DOF cuales son los paises en dbageeconocimiento de estas buenas
practicas de manufactura, que es un documentammqortante para cerrar el expediente y
someterlo a la autoridad y que entonces inicie@tgso de la renovacion de los registros

sanitarios.
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Al no cumplirse y desfasarse esta primera acciabréhirremediablemente desabasto de
medicamentos. Posiblemente se recurra a la apetéuta frontera, de las importaciones
directas, pero aqui entra una confrontacion de ismen autoridad. Tampoco estan
preparados para hacer las visitas para verificarplantas en donde se producen los

farmacos, ni a los medicamentos que van a hacepetemcia a los laboratorios nacionales.

¢, Qué va a suceder? si nosotros en México vamaslarpga planta productiva nacional que
se ha construido desde hace 60 afios. Se van a pEydampleos. El mundo cambi6 con
este freno que puso el presidente Bush. Méxicobitnmya cambid porque posiblemente
entremos en una paralisis. Estd en manos de listalégres reglamentar perfectamente esta
apertura indiscriminada que fue propiciada con Bstereto porque la COFEPRIS a estas
fechas no ha publicado todos los lineamientos negiaarios para hacer posible cumplir el
articulo 376 que esta totalmente desfasado.

Exhortar, como érgano representativo del puebliMdgico, a que el Presidente revise su
decreto de renovacion de eliminacion del requdgglanta publicado en el DOF el 05 de
Agosto del 2008. No es posible que se haga esestenmomento tan critico para nuestro
pais. Lo puede postergar. Si esto fue con el petdx que se iban a reducir los precios de
los anti retrovirales, creo que puede haber unrdouentre los laboratorios innovadores
para que, en un gesto de buena voluntad, bajepreas y se haga no por la via del
Decreto asi de manera indiscriminada, que atentdracda seguridad sanitaria y la

seguridad nacional.

Lo digo porque ustedes conocen el tema de la metgraon la que venia contaminada la
leche de China'y murieron en China y en variosggadonde no hay control sanitario para
que puedan verificar esta entrada de productos.eBorel requisito de planta, es muy
importante, ademas de que preserva el empleo y@sdg seguridad sanitaria y la

seguridad nacional.
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JORGE ESPINOSA FERNANDEZ, SOCIO DIRECTOR DE
GRUPO DE ASESORIA ESTRATEGICA||STRUCTURA

RETOS Y OPORTUNIDADES DE UNA POLITICA DE
REGULACION FARMACEUTICA

Los objetivos de la regulacion farmacéutica son:

1. Garantizar calidad, seguridad y eficacia, comogipio elemental fundamental
e ineludible, que brinde las condiciones para shdello de la competitividad

del sector;
2. Establecer las condiciones para el desarrollo ypetitividad del propio sector;
3. Colaboracion del sector farmacéutico con el SistNacEional de Salud.

El primero de esos objetivos fija las reglas deb es una funcién gubernamental que va
mucho mas alla de la sola regulacion farmacéutioegue establece el entorno en el que
funcionan la industria, el comercio y otras actidds relacionadas con los medicamentos,

como son la investigacion y los sistemas de infaram

La industria farmacéutica es un factor de transémiom, un impulsor del Sistema Nacional
de Salud. Por consecuencia la relacion entre lasind farmacéutica y el Sistema de Salud
no es de ninguna manera trivial, es una relaciénptgja. Las empresas farmacéuticas no
son Unicamente proveedoras de los servicios dd,ssiho también un motor que impulsa

la evolucion en la terapéutica para afrontar lessrepidemioldgicos de la poblacion.
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En el ambito farmacéutico en México hay una legiéla sanitaria especifica. Se trata de
un conjunto, de un entramado de ordenamientosudeter legislativo y de normatividad

de jerarquias inferiores, como son reglamentosnasroficiales mexicanas, farmacopea y
otros. Ese conjunto de instrumentos juridicos no ekalucionando de una manera
ordenada, ha evolucionando circunstancialmente &stel fenOmeno que exponemos en
esta presentacion para analizarlo con objetivigada identificar cual es el fendmeno de
transformacion juridica en México en el ambito facdéutico. La regulacion farmacéutica
no evoluciona en el orden de la jerarquia juridiasuperior a inferior; la transformacion

compleja, resultante de la interaccion no planessanultiples factores e intereses tanto

publicos, como privados.

COMPONENTES DE LA REGULACION FARMACEUTICA

O
OO

¢, Qué caracteriza la regulacion farmacéutica? Emegpriermino, se trata de un sector al que
no le viene inconveniente la regulacion: la pidegxige, la reclama, le es indispensable. La

mayoria de los sectores econdmicos lo que quiesda desregulacion, la no regulacién.
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Para este sector es indispensable ya que, comamodseialado, fija las reglas del juego

entre autoridades e industria y también entreilersbs integrantes del sector.

Otro aspecto que caracteriza la regulacion farntex@ées su dinamismo. Esto obedece a la
dinamica propia de su contexto. Ejemplo claro d® € que es la industria farmacéutica
quien realiza un enorme esfuerzo por encontrar cEmlas para la atencion de
padecimientos resultantes de la transicién epidégica del pais. Son diversos los
propulsores de la transformacion del Sistema dedSphra cumplir los compromisos
sociales de cobertura y de bienestar social, camdos cambios en el marco internacional,
sobre todo la globalizacién, asi como la innovaci@ntifica y tecnolégica que impulsa las
transformaciones de una manera poderosa. Tamlséretaesidades sociales y econémicas

redundan en reclamos y exigencias que interactuasa dinamica.

Asimismo la regulacién farmacéutica se caracteppagque, no obstante tratarse de
normatividad nacional o interna, no puede ser istzalLa regulacion esta inserta en un

marco internacional.

La regulacion nacional requiere de orientacionesasl para evolucionar con un claro
sentido prospectivo y sistemético. ElI fenomeno deeVolucion no estructurada y
asistematica es lo que en las ultimas décadasehalpcido en el ambito farmacéutico.

Para comprender de mejor manera el fenomeno reaientransformacion desarticulada de
la regulacién farmacéutica en México, puede seutdielad observar a grandes rasgos la

evolucion del tema en nuestro pais.

Tomo 50 afos, de 1841 a 1890, tener los primesaeazitos para el control farmacéutico.

Se cred el Consejo Superior de Salubridad comoatipgaccion inicial de la legislacion a
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un asunto nuevo. Esa fue la reaccién ante la émesle los medicamentos. Una
Farmacopea, que fue un orgullo del Siglo XIX paréxMo, que continda siendo un
instrumento fundamental. Como tercer elemento &@ gna primera reglamentacion de los

establecimientos y se empez0 a visualizar priniteate la cuestion de los productos.

De 1891 a 1983 se expidieron siete codigos sapvstardmpletos. Solamente una vez se
reform6 uno de ellos. Al parecer era mas facil yceasideraba mejor tener un cédigo
nuevo, que reformarlo. Por la via reglamentaridesarrollo la regulacion de temas basicos
de los medicamentos, en especial respecto de &mtigreges y psicotropicos. Esta

dindmica de codigos sanitarios durd 90 afios.

A partir de 1983 se inicia una nueva etapa de pdgs cambios en el Sistema Nacional de
Salud, debido al establecimiento del derecho adgepcion de la salud en la Constitucion
Politica de México. Consecuentemente se expididbeyaGeneral de Salud, que es la que
esta vigente, un reglamento de control sanitarimsiénsumos para la salud.

En 1992 las leyes mexicanas reconocen las patdatks productos farmacéuticos, y con
ello inicia uno de los temas relevantes de actad]idjue todavia tiene agenda pendiente
para su resolucion integral. Cinco afios despuéséaeconocimiento se establecieron las
bases de un régimen de medicamentos genéricosamtbiables, en 1997, con una reforma
muy puntual a la Ley General de Salud y consecsantalificaciones al Reglamento de
Insumos para la Salud. En 2005 se establece léatin de vigencia de registros de
medicamentos a cinco afios, renovable por perigu@des. Este es el complicado tema del
articulo 376 de la Ley General de Salud, que juoto el de patentes farmacéuticas es el
otro gran tema regulatorio de la industria farmécaupuesto que de lo que realmente se
trata es de un régimen nuevo de medicamentos gesgtambién todavia irresuelto de

manera completa y sistemética.
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Un tercer tema de gran relevancia y actualidadl ek da eliminacion del requisito de
planta, cuyo alcance real es la apertura comessiamateria de medicamentos hacia
México. Se trata de una reforma reglamentaria diipda trascendencia para la industria y

el mercado farmacéutico en México.

Esos son los tres grandes temas de actualidaduédss tienen que ver fundamentalmente
con competitividad y que estan impulsando gran epaté la agenda regulatoria.

Basicamente se trata de genéricos, comercio extepmpiedad intelectual.

La agenda legislativa actual muestra tanto la tamiaaecion que hemos presentado de la
regulacion farmaceéutica y su tendencia evolutivan@ la presencia de esos tres temas
fundamentales de transformacion que se estan dagndgue tienen importantes

implicaciones para la competitividad del sectoMgxico.

Actualmente hay 125 iniciativas legislativas en amiCamaras del Congreso Federal
referentes o relacionadas con la industria farma@eu En cuanto a acceso y servicios de
salud, hay 7 iniciativas. En cuanto a control saiatde medicamentos hay 65 iniciativas.
Otras 40 se refieren a padecimientos y adiccidnagje esta estrechamente relacionado al
sector farmacéutico. Sobre derechos de los pasidmg 13 iniciativas. En total 125
iniciativas, como hemos dicho. Esto es a niveladadtividad del Congreso de la Union.
Esto naturalmente no obedece a ninguna planeagi@tiece a un proceso muy complejo
de interaccion entre autoridades, legisladoresisti, sociedad, profesionistas, expertos y

otros actores que hacen esta evolucion.
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Durante 2008 hubo importantes reformas reglamestatias reformas al Reglamento de
Insumos para la Salud publicadas el 2 de energalaf derivan de la reforma al articulo
376 de la Ley General de Salud; que es el temasdgenéricos, es la aproximacion a la
regulacion de los genéricos a partir de una ide@levacion quinquenal. Una reforma que
empez6 exactamente en sentido inverso de comodeehaler hecho. Inverso, incompleto

y sin una vision integral.
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En control sanitario hay 6 normas en proceso desiéev o de creacion. Una sobre la
farmacopea, que es un instrumento fundamental.ddayrelevantes: buenas practicas de
almacenamiento, que es una reaccion al tema dénmaacion de requisito de planta.
¢, Quién va a quedar a cargo en el pais de los mneelitas que se importen, y cuéles seran
los requisitos técnicos del registro? Estas cusssi@in no estan claramente resueltas, no

obstante ser fundamentales.
Formulamos tres propuestas:

1. Establecer un programa especial para el desamell@ industria farmacéutica de

caracter especial, de caracter intersectorial;

2. Formular y expedir una Ley Federal de Medicamemjios integre y ordene la

regulacion y una agencia federal de medicamentos; y

3. Crear una Agencia Federal de Medicamentos.
Lo importante, lo indispensable, es tener una ipalitegulatoria, explicita y amplia que
incluya fomento, incentivos, innovacion, comer@oceso, uso racional y otros aspectos

relacionados con los medicamentos.

Una Ley Federal de Medicamentos seria un instrumemdamental que no solamente
contuviera la tematica completa, sino que apotaraalor agregado, que es dar certeza a
todos los participantes en el sector para susidaties futuras, es decir para que el sector

farmacéutico se proyecte a gran escala, como Idolgaado otros paises.
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En cuanto a la Agencia Federal de Medicamentos, sfa el componente de autoridad
para hacer efectivos programa especial y ley. &@arta de una agencia especializada, con
capacidades técnicas y operativas, con prestitgoniacional.

Vemos tres escenarios en la evolucion de la reguldarmacéutica.

1. El que tenemos ahora, que es difuso y que es tiasuislisperso, reactivo,

insuficiente y que moviliza desarticuladamentesaRoderes de la Union.

2. Un segundo escenario se caracterizaria por sarmidiefy visible en el que haya
planeacién, temética predeterminada, sistematizactbherencia entre las normas

de diversa jerarquia.

3. El tercer escenario seria ecléctico, es decir ueecta de dos escenarios anteriores.
Para el tercer escenario se requeriria de unagpoericertacion sobre los temas
bésicos, materia de reforma y conforme a los r@do$t de la concertacion procesar
los temas en forma delimitada.

Es necesaria una visibn completa de la reformalatgia en materia de medicamentos,
para el beneficio de la industria y del Sistemédiid. Lo que se requiere son reformas
competitivas, organizacion, capacidad de interacioirnacionalmente en el mercado,

desarrollo cientifico, disponibilidad y acceso.
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TONATIUH RAMIREZ REIVICH, JEFE DEL DEPARTAMENTO DE  MEDICINA
MOLECULAR Y BIOPROCESOS DEL INSTITUTO DE BIOTECNOLO GIA DE
LA UNAM

Les quisiera transmitir mi vision de lo que yo ddeso es la competitividad, a lo que yo he
llamado la super carretera de la competitividadtggree realmente dos vias, una via de ida

y una via de regreso.

Seguramente muchos de ustedes habran leido o canadibro “The World is Flat del
periodista del New York Times Thomas Friedman, @omdl hace un analisis de los
cambios que estan ocurriendo actualmente en el opangartir de varios acontecimientos
muy relevantes: la caida del muro de Berlin, lag@s terroristas a las Torres Gemelas en
New York, pero muy puntual y particularmente elggmiento del internet, no sélo como
un método o medio para difundir el conocimientmostambién para crear y adquirir

conocimiento.

Este libro resalta como el conocimiento y no la snda obra barata es la que va a ser la
clave del éxito, no solo para los individuos, spara las empresas y para los paises en
general. En este libro se hace referencia a Estdda®s, a muchos paises de Europa y
Japon; también se enfoca en casos de la Ind@hue. Desafortunadamente, el libro solo
hace muy pocas referencias a México, y una de msass referencias hacia la Virgen de
Guadalupe. Esto es lo que dice Thomas Friedmamdoua eres México y te jactas de ser
un pais de mano de obra barata y tus ciudadanogzampa importar estatuillas de la
Virgen desde China, significa que China lo estddmatm mucho mejor que td, es que

simplemente ta no estas haciendo bien tu tarea.dP&i eres México tienes un problema.
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El bienestar de los paises esta intimamente reldm con los gastos en ciencia y
tecnologia.

Si se hace una relacion de PIB per capita y ebgesciencia y tecnologia, se observa que
México esta en los niveles mas bajos de la OCDEcl&® que hay una relacion muy

estrecha entre inversion de ciencia y tecnologibbyenestar de los paises.

Foro Consultive Cientifico y Tecnolégico, 2004

Relacion entre gasto en Ciencia y Tecnologia,
PIB per capita y competitividad

Existe una intima correlacion entre la Inversion en C&T, la competitividad y el ingreso

per capita
A
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D.R.% Consejo Nacional de Ciencia y Tecnolog#: Av. Constituyentes N, 1046 Col. Lomas Altas, D.F. 2003

A lo largo de los ultimos 30 afios, Espafia, Brdairea y México aumentaron de forma
importante lo dedicado a investigacion de desarrglero obviamente Corea, Espafia y
Brasil han avanzado mucho mas que México ya qae d#dicaron un mayor porcentaje de

su PIB a investigacion cientifica y desarrollo wogico.
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Existe también una muy clara y directa correla@atre el PIB de un pais y su gasto en
educacién primaria y postsecundaria. Uno se pquteiguntar porque son ricos los paises
pueden gastar mas en educacion o es porque gastasoan educacion que son ricos. Es

claro que la base de bienestar siempre es la edacac

Algo que se ha analizado desde hace algunos aflascafda brutal en competitividad de
México. Hace algunos afios estabamos en el luggred3l 2004 caimos al 56. En el 2008
estamos en el lugar 60. No es que México estéegratdicompetitividad sino que estamos

en una caida libre.

En términos sencillos, los investigadores y ci@dff convierten dinero en conocimiento.
Generalmente se necesita mucho dinero para gegpecarconocimiento, eso ya depende
de la eficiencia de los investigadores y los remsirpero es algo universal. La investigacion

cientifica es una actividad que requiere muchop@gmrecursos.
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Relacion entre C&T, PIB per capita y competitividad

La inversion en ciencia y tecnologia, El Ingreso per capita se
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D.R. % Consejo MNacional de Ciencia y Tecnolog#: Av. Constituyentes N, 1046 Col. Lomas Altas, D.F. 2003

Lo importante es cOmo convertimos ahora ese conegtmque tanto trabajo costo generar
de regreso en un bienestar para la sociedad ybéastcamente es la responsabilidad de la
industria, es decir que haya la industria de marufa en México. Si no hay industria de
manufactura en México seria absurdo, de qué nesiaeconstruir una super carretera que
nada mas nos lleve, estd también debe de traemosgdeso, es un concepto que es el
punto central de mi platica. En México, desafortlamente solo se ha abierto la brecha
ida, la cual idealmente deberia ser una carrgpera, mas preocupante es que no existe ni
siquiera la brecha de regreso.

Para cerrar estos circulos virtuosos es necesan® ltpya una masa critica de

investigadores sélida de primer mundo, que la pagg que también que haya empresarios
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con vision, innovadores, que a través de la innowamonviertan la investigacion cientifica

y tecnoldgica en bienestar para nuestro pais.

El Ciclo Virtuoso de la Competitividad

Una supercarretera de dos vias

Manufactura
INDUSTRIA

¢ 3

Conocimiento
ACADEMIA

Conocimiento

en bienestar

$

conocimiento

Ciencia y Tecnologia
Innovacién

Actualmente, alrededor del 15 por ciento de loslpctos farmacéuticos ya provienen de la
biotecnologia, particularmente la biotecnologia erod y lo que es mas, cerca del 50 por

ciento de los nuevos productos en desarrollo vaoeenir de la biotecnologia.

Resalto dos ejemplos donde si se han cerrado toslad virtuosos de la industria

farmacéutica mexicana usando como punta de lanzadalacion con la academia.
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El primero es del grupo Silanes Bioclon, que seiacded producir antivenenos contra
mordeduras de serpientes, picaduras de alacrarad®gsa entre ellos esta el colocar ya
productos creados, disefiados en México en el meestddounidense, donde en el propio
Estados Unidos se realizaron las pruebas clinicasty realmente constituye una etapa

importante en el desarrollo del pais.

Al dia de hoy 500 pacientes diariamente son tratain productos de Silanes, para

evitarles la muerte.

El otro caso también muy sobresaliente es el cab&Gupo PROBIOMED, que ha sido
pionera en biotecnologia en México, donde por mamvez se demostrd que vinculandose
con la academia se pueden manufacturar del prinaipfin productos de muy alto valor

agregado, son productos recombiantes de la maeattalogia hechos en el pais.
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CERRANDO CICLOS VIRTUOSOS
Vinculacion Instituto de Biotecnologia/UNAM con
Bioclon/Silanes y Pobiomed
Desarrollo y mejoramiento de productos nuevos y existentes

(antivenenos y proteinas recombinantes)
® Desarrollo y mejoramiento de bioprocesos nuevos y existentes
(lineas celulares, cultivo, extraccion, purificacion, etc.)
® Desarrollo de anticuerpos monoclonales para diagnosticolu. ..., -
® Desarrollo e implementacion de métodos de control l
(calidad de producto y bioprocesos de producmg

. '
Soporte académico, logistico y técnico en el reglsLt ,X_
WWW

aprobacion de nuevos productos e e
L L ol L2 12 Few
® (olaboracion estrecha en el patentamiento de 1

® Entrenamiento de técnicos de alto nivel para la industria

Si se pueden cerrar ciclos virtuosos en Méxicangie y cuando cuidemos estos dos

carriles: que se aporten recursos suficientes guaggpueda realizarse investigacion basica,
de calidad en el campo y que existan las iniciatadecuadas para proteger la manufactura
en nuestro territorio que utilizando el conocimieegénerado pueda innovar en beneficio de

México.

ARMANDO GOMEZ VIOLANTE, REPRESENTANTE DE LA ASOCIAC ION
MEXICANA DE INDUSTRIAS DE INVESTIGACION FARMACEUTIC A

Los temas farmacéuticos sin lugar a dudas son tepwdémicos, tremendamente

complicados y dan cabida a diversos puntos de, jigti@ sobre todo, son temas de una
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importancia relevante, porque estamos hablanda dalud, de la vida, y de la integridad

de seres humanos en toda la actividad farmacéutica.

La Asociacion Mexicana de Industrias de Investiggadtarmacéutica (AMIIF) relne a 34
empresas aproximadamente, las cuales abastec@rpet €iento en unidades del mercado
privado, de acuerdo a cifras di&ercontinental Marketing Servicddealth (IMS), una
empresa lider y la mas reconocida en materia diéoaiadde mercados farmacéuticos en el

mundo.

El modelo sobre el cual transita, y tiene su ad4di la industria farmacéutica de
investigacién es precisamente en la produccién édicamentos, que resultan de la

investigacion en dicha materia.

Los medicamentos son un insumo de primer orden lpaedencion de la salud. Asi lo
consideramos nosotros y por eso, la actividad ggardolla nuestra industria esta 100 por
ciento enfocada a producir medicamentos de calidaddicamentos innovadores,
medicamentos que ofrezcan alternativas de salpral/encion de las enfermedades para

el pueblo mexicano y en general, para los puel@bmdndo.

La regulacion que permita a nuestro pais ser mapetitivo en actividades relacionadas al
estudio de las enfermedades -a partir de lo culibge al desarrollo de productos para la
medicina alopatica- nos permite generar molécules sg transforman en medicamentos,
mismos que son administrados a los seres humamasppavenir las enfermedades, para

tratarlas o para curarlas.

La competitividad consiste en generar salud papoldacion, ya que estamos tratando de

la vida y de la condicion que permita a las persdahorar en todas sus capacidades; la
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importancia en la promocién de la investigaciomiacéutica a través de la proteccion de la
innovacién, radica en que brinda campo fértil pque el pais sea competitivo en la
atraccion de los capitales que dedican esfuerzogstm sector, y que los esfuerzos

importantes en desarrollo en México, se poten&alio mas posible.

Tenemos las patentes farmacéuticas que protegenprioductos dentro del orden
farmacéutico, la informacion técnica y cientifiazecgse genera con esfuerzos considerables
a través de estudios de toxicologia, de seguridaldhicos para demostrar la seguridad y

eficacia de los productos farmaceéuticos.

México no escapa, junto con paises como RusiaalgdChina, a la actividad ilegal
alrededor de medicamentos que se mantiene en iaotemEsto es lamentable porque
hablamos de un tema primordialmente de salud, ma tpue tiene que ver con la salud de

la poblaciéon, y hasta el momento no hay conciedeiasta situacion.

Aun cuando tenemos una importante reforma al Codegteral de Procedimientos Penales
y a la Ley General de Salud, de mayo de 2006 eerrraale combate ilegal, el esquema
resultante de dicha reforma es mejorable en la daedue se implementen penas para
guienes se dedican a estas actividades tan negapiva ponen en riesgo la salud de la
poblacion.

En otro tema relacionado a la proteccion de laipdgu industrial, hay una iniciativa que

se encuentra en la Camara de Senadores y quegplanfgocedimiento de oposicion a las
solicitudes de patente. Tras analizar algunos gajae cuentan en sus legislaciones con
figuras que permiten que una persona se oponga aegjatorgue proteccion a una patente
porque estime que no tiene mérito, que la invenomes tal, hemos visto por ejemplo para

el caso de JapOn, un pais de primer orden a nivebahpetitividad, que tenia la figura de la
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oposicion al tramite de la patente, pero la rem@adue fue figura de la que no resulté
nada positivo; por el contrario, inhibia la proiéocde las patentes. Lo mismo sucede en

India, que mantiene la figura, asi como en Ecuador.

Creemos que la competitividad sin lugar a dudadieamlar la oportunidad de que sean
mas efectivas las compafiias que se dedican a laidadt farmacéutica; y esa
competitividad tendré que ver en ciertos casosetiomnar las barreras territoriales y con

especializar la fabricacién de un producto en us pae ahi mandarlo a otros.

La competitividad no se da por decreto, se dawésrde fijar condiciones necesarias para

gue ésta se produzca.

La AMIIF reitera el apoyo a las propuestas quealedcan el Estado de Derecho, y
concretamente la legislacion de propiedad industriacentivando con ello la

competitividad de México en materia de atraccionirdeersion asociada al desarrollo
farmacéutico, con la consecuente derrama economquieaderiva en la generacién de
empleos, y un ambiente propicio para la dispomidi de medicamentos derivados de

investigacion “de punta” para los mexicanos.
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VIVIAN SHALEV PEREZ, REPRESENTANTE DE LA ASOCIACION NACIONAL
DE FABRICANTES DE MEDICAMENTOS

El Instituto Mexicano para la Competitividad (IMC@pocia la competitividad con la
nocion de éxito econdmico en el entorno de la céempéa global. Esto significa que debe
haber en el pais condiciones para atraer y retlEselinversiones y es necesario se
consideren y ofrezcan condiciones integrales ablggtapara maximizar el potencial

socioecondmico de las empresas.

Es importante que el Estado considere que la induarmacéutica es sector prioritario en
atencion al valor que significa para cualquier ppé&a muchos de los que estamos en la
industria farmacéutica, un ejemplo de que siemprepais debe contar con industria
farmacéutica establecida, fue el caso de cuandbosk guerra del Golfo Pérsico, en el
caso de Irak, que no tenia una sola planta de talyles y hubo grandes bajas en su pais
por no tener ni siquiera medicamentos para ateadsw poblacién. En el caso de una
pandemia, es importante que el gobierno entiendasgudebe fortalecer a la industria

farmacéutica establecida en el pais, sea de cajgtapor ciento nacional o extranjero.

Habria que sefalar que los productos farmacéusicnsbienes de alto valor agregado y

representan mercado para la exportacion bastalswa

Para la competitividad hay varios temas de relaaaet primer tema es el de seguridad y
certeza en los tramites sanitarios. A pesar dehaamplementado en la actual

administracion persisten los problemas que atafietodas las empresas que son
basicamente las guias para la presentacién derosgssnitarios. No establecen parametros
de estudios a presentar y siempre caemos en eldent discrecionalidad y no se esta

cumpliendo con los temas de respuesta de la aatbgde en teoria son 180 dias, son seis
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meses y en el mejor de los casos cuando esta mcgy ese término, de pronto aparecen

prevenciones que no necesariamente son demasa@uicake

Otro tema, es que no se han emitido lineamientoa [@renovacion de los registros
sanitarios. Eso no nos da certidumbre juridica sadmpresas para presentar nuestras
solicitudes de registro sanitario. En el caso dpasitivos médicos hubo varias empresas
que intentaron hacer esta renovacion de registmogasios y muchas de ellas fueron
desatendidas porque no cumplian contra cierto formae debio estar publicado en estos

lineamientos.

Si ha habido un atraso en los tramites. Es temdidel dia, pero nos resta competitividad y
todos ustedes saben que si no se cuenta con giroeganitario no podemos comercializar

ni hacer nada.

Otro tema que resta competitividad a la indus@ientcéutica, tiene que ver con que no
necesariamente todos los insumos participamossanitanas condiciones. Lo importante y
valioso es que se debe de fortalecer la regulateda calidad y eficacia y seguridad de los

medicamentos y otros insumos para la salud.

En el caso de medicamentos todos ustedes saberctu@mente subsistimos en el
mercado, los medicamentos que en su momento fuenmvadores o de referencia, los
genéricos intercambiables, los genéricos y loslaies. Esta situacion mas o menos se ha
controlado en el sector salud por acuerdos quanrtitzde el Consejo de Salubridad. En el
sector privado hay competencia desigual que afbésicamente al mercado de los
medicamentos genéricos intercambiables, medicamesgguros, eficaces y a precios

accesibles y asequibles.
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Temas que restan competitividad
a la Industria Farmacéutica.
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En el caso de dispositivos meédicos, no existeaasificacion que se da en medicamentos.
Una de las cuestiones que nos preocupa mucho mdatas de dispositivos médicos
fabricantes de productos sumamente importantes catdéberes o sondas o la cuestion de
robdtica que se esta utilizando, es que sélo rauestroridad esta verificando las plantas
establecidas en el pais y los registros sanitaieosmpresas extranjeras son documentales.
Ahi vemos que incluso hasta tener planta en Méxasylta mas complicado para ese tipo

de tramites.

Esta situacion se recrudece cuando la analizanszieda vision del sector publico, el que
tiene como unico requisito de evaluacion, el presiote competencia tan feroz como la

gue significan los paises del oriente y considavaqeke todos deberiamos tener un mismo
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estandar de calidad en los registros sanitariosdmuasta revision no es tan claro o exacta y
s6lo se evalla el precio, las empresas mexicanadamos fuera de competencia en

muchos casos.

No se ha dado suficiente fomento al valor de meagcdaos geneéricos. En la presente
administracion fue uno de los puntos del decalogjosdfior Secretario, de que se iba a
empuijar el valor de los genéricos, para darsetasacer a la poblacién. Lamentablemente
este principio se ha traducido en politicas poeaoasl. Por ejemplo, en México sélo el tres

por ciento de las recetas se surten con medicamgeteéricos, cuando en Estados Unidos

es el 70 por ciento.

Me permito poner algunas propuestas que hace pEmpd& la Food and Drug

Administration(FDA), que pone en los metros este tipo de prapdaasenalando que son
el tipo de medicamentos genéricos. Este tipo deatspulares, incluso en las farmacias
también tiene este tipo de promociones o de infoidnade dar a conocer qué son los

medicamentos genéricos.
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Produccién de anuncios de servicio publico para los

Otro punto importante que resta competitividadsaelmpresas de genéricos es la aplicacion

de la Clausula Bolar. A raiz de un pleito legalcgiaslo en Estados Unidos, entre la
empresaBolar Pharmaceutical Roche Productsse definid que los trabajos preparatorios
antes del vencimiento de las patentes, no violantdh propiedad intelectual de estas
patentes y se daba la posibilidad de que al didesite del vencimiento de las patentes
pudieran existir versiones genéricas de los pradudta aplicacién de esta clausula es su

objetivo.

Si se hace un estudio de legislacion comparaddsena que la Clausula Bolar ya aplica
en Estados Unidos y en la Comunidad Europea y exrichléno estd muy clara y la



situacion que se da es que vencida una patenteorledio de salida de medicamentos
genérico va mas alla de un afio, eso represen@@iiios para la poblacion, incluso para

el sector salud que adquiere el gran volumen.

En conclusion, hay que considerar al Sector Faramt@cécomo prioritario y estratégico y
en consecuencia asegurar su inclusion en el pregctansificacion/lista de sectores

prioritarios.

Desarrollar y Establecer un plan estratégico pardalecer a la Cofepris como un
organismo regulador objetivo, experto, prestigiosmonocido internacionalmente, que
avale la confiabilidad de los medicamentos y diabticante.

Establecer un plan de accion efectivo para fomegitaso de medicamentos genéricos, y
aplicar las herramientas con las cuales cuentaeh@mstado mexicano para una pronta

salida al mercado de medicamentos genéricos.



HEIDI LINDNER, SOCIA FUNDADORA DEL DESPACHO AROCHI,
MARROQUIN Y LINDNER.

La historia de la industria farmacéutica desdedesectiva de la propiedad industrial en
nuestro pais puede dividirse en dos eras: la pangre antedata a la patentabilidad de
productos farmacéuticos (porque para esa fechartmsesos de fabricacién de productos
farmoquimicos ya eran patentableg)la que inicia a partir de la apertura de la

patentabilidad de este tipo de productos.

Esto acontecié en 1991, con la promulgacién dee de Fomento y Protecciéon de la
Propiedad Industrial. Estamos hablando ya de upavilga que paraddjicamente regula

temas que se sustentan en la creatividad y la aonanw.

La apertura de la patentabilidad a productos faéo#mos presenta en México una
particularidad respecto de otros paises que tanatigaron las patentes en esta materia: se
permitié el rescate de ciertas invenciones queaydam caido al dominio publico. Esto ha
tenido importantes repercusiones y efectos nocpas mas de diecisiete afios y que

continuaran entre tres y cuatro aflos mas.

¢, Qué relacion tienen los medicamentos y las patertas patentes fueron creadas como
un incentivo para la innovacién, no hay duda de. éls un mecanismo que retribuye la

innovacion y consecuentemente la fomenta, eso paese cuestionar por ningn motivo.

Sin embargo, el sistema de patentes a nivel mureitd sostenido en dos pilares
fundamentales. El primero, el otorgamiento de uiode de exclusividad al inventor para
que a través de esa exclusividad pueda recupemvexnsion. El segundo pilar se compone

de la obligacién a cargo de los titulares de patede divulgar el conocimiento que las



sustenta, para que una vez que las patentes expiatguiera las pueda informadamente
replicar y explotar. La primera de las variableserapen beneficio de los derechos
particulares (de naturaleza privada) y la seguadayeneficio de la sociedad y el interés

publico.

En la medida en que se otorgan patentes, y éstastge garantizar la recuperacion de la

inversion, existen sin lugar a dudas mayores imnoghpara invertir.

Si bien es cierto que en el ramo farmacéutico msigiroductos requieren de elevadas
inversiones, también lo es que su rentabilidadkpsreencial gracias a la exclusividad que

les otorgan las patentes.

Ahora bien, de cara a estos dos pilares que infolyreustentan el sistema de patentes, es

importante que las patentes no se salgan de sees;aes decir, que respondan a los



valores que lo informan, porque, de lo contrariscaparian de la tutela legitima y

eventualmente podrian afectar la competitividad.

¢,De qué intereses o de qué limites estamos haBldhekde luego, caracteristicas como la
temporalidad. Es muy importante que las patentegateuna temporalidad definida. Si esto
no sucede, afecta la innovacién, ¢por qué? porginventor no tendria la necesidad de

innovar, pues podria explotar en forma perennel&fimda una misma invencion.

Otra caracteristica que hay que resaltar es laaietéa de la precision y claridad del

alcance de la materia abarcada por cada patemteepiéar que se obstaculicen desarrollos
de terceros por una falta de definicion de la ici@m o por una excesiva amplitud de la
materia protegida (que pudiera incluso alcanzascrdiamente, materia en el dominio

publico).

La divulgacion que se realiza en el tramite dermates sumamente importante y esto se
refiere concretamente a que los solicitantes denpeg cumplan con ese requisito de
divulgar en forma clara, suficiente y adecuada,susnciones para que, una vez que caiga

al dominio publico la invencién, ésta pueda seta®pa por cualquiera.

Otro aspecto se suma relevancia en materia detpates la llamada altura inventiva. Es
importante que los inventos o las invenciones geen spatentadas verdaderamente

constituyan innovaciones.



Es natural que las invenciones sean incremenfabegue asi es la ciencia y, en general, el
saber humano. Sin embargo, en materia de patestese@sario que la invencion
represente un verdadero avance, para que el otang@nael privilegio de explotacion y la

sustraccion de ese invento de su explotacion Ijaredan justificarse.

Otro aspecto importante para favorecer un régingepatentes sano, es la implementacion
de mecanismos que permitan evaluar a priori lagateecia o no del otorgamiento de un
monopolio de esta naturaleza. La herramienta mésicmente utilizada en otros paises es

la Oposicion.

Paises como los Estados Unidos, que se caractgg@afavorecer el otorgamiento de
patentes (incluso superfluas y hasta ridiculas)alliarto la posibilidad de que cualquier
tercero aporte en linea informacion que puedaedevante para el otorgamiento o negativa

de las patentes que se encuentren en tramite.



Este mecanismo de depuracion que se le conoce sishema de oposicion, es un sistema
sano, que podria permitir depurar solicitudes derpas y evitar el otorgamiento de
patentes espurias. Con esto no quiero decir qee mborguen las patentes, las patentes que
lo valen y que son necesarias y que cumplen coretpssitos de ley, se tienen que otorgar.
Sin embargo, son muchos los casos de patentedlmersel ramo farmacéutico, que nunca
debieron haberse otorgado. Sistemas como el ddacapogustamente se disefian para

purgar tramites y evitar que se otorguen patentisbidamente.

El sistema de patentes también debe contribuvaaiee de economias menos desarrolladas
en cumplimiento a los objetivos contemplados enrunsentos internacionales como el
Acuerdo sobre los ADPIC (Aspectos de los DerecleoBrdpiedad Intelectual relacionados
con el Comercio), que pretende fomentar que Iasepaion niveles superiores de desarrollo
faciliten la innovacion, la transferencia y la difdn de tecnologia en beneficio reciproco
tanto de los generadores como de los receptoresarias de conocimientos tecnolégicos,
de modo que se favorezca el equilibrio y el pragréds los paises con menor nivel de

desarrollo.

En la industria farmacéutica, la normatividad juega papel muy importante y
probablemente mas importante que en otras aread ptio grado de regulacion del sector.
Por lo tanto, si bien es cierto, que la competid no se genera por decreto, como bien se
mencionaba hace un momento, si hay decretos quiepwdectar la competitividad si no
analizan adecuadamente el sector que pretenderangrsus particularidades que, como

en el caso farmacéutico, tiene muchas y muy coaslej

Como se comentaba hace un momento, la ley en daggar de 1991, lo que justifica un

ejercicio revisor, que permita dotar a esta impaetanormatividad, no sélo de actualidad,



sino de un tono que refleje los motivos que lainaspy que permita consolidar el adecuado

balance de los derechos que tutela.

Existen varias iniciativas en materia de propieshatlistrial e intelectual (pues varias de

ellas se refieren a Derechos de Autor), en proleggsiativo ante las dos Camaras.

La primera, es una iniciativa presentada por elpgrwparlamentario del Partido
Revolucionario Institucional (PRI), ella data de020 con una exposicion de motivos
bastante informada y una buena radiografia del aderéarmacéutico; sin embargo, toca
un tema verdaderamente delicado, que es la lirditade la vigencia de las patentes a 10
aflos en invenciones relacionadas con medicamefdonacos y materias primas e
inclusive propone excluir de la patentabilidad roadientos para tratar males crénicos, que

pueden constituir enfermedades prioritarias corabetes mellitus, cancer y VIH SIDA.

Esta iniciativa tiene un buen propdsito, sin embagj es un tema muy delicado de cara a
los tratados internacionales suscritos por nugsiis. Estos tratados y concretamente el
Acuerdo sobre los ADPIC, si contempla mecanismosestm@pe frente a este tipo de

situaciones.

Habria que revisar los mecanismos de escape, ipeitarlla vigencia de las patentes o
discriminar las materias patentables si podria ttamsun problema de violacién de
tratados, entonces, yo sugeriria recurrir a losamemos de escape para atender este tipo

de necesidades.

Otra iniciativa en proceso, es la presentada pgrgho parlamentario del Partido de la
Revolucion Democratica (PRD), que propone contempiea nueva descripcion de la

conducta delictiva de falsificacion de marca (ete ésma hay mas de una iniciativa en



proceso), e incluir delitos como la alteracion, letacion, robo y contrabando de marcas.

Esta iniciativa propone ademas reformas a la Laye@# de Salud y al Cédigo Penal.

Otra iniciativa es la que proviene del Grupo Paeatario del Partido Accion Nacional
(PAN) que propone la persecucion de oficio de delielacionados con pirateria en general

y sancionar al consumidor que a sabiendas adquiedaictos piratas.

La iniciativa presentada por el Grupo Parlamentaléb Partido Verde Ecologista de
México (PVEM) que proponia limitar el periodo desrejcio del titular del Instituto

Mexicano de la Propiedad Industrial a cinco afiadug dictaminada en sentido negativo.

Otra iniciativa en curso, es la propuesta por alp@rParlamentario del PRD que aborda
temas de licencias de utilidad publica, con espeérdasis en los medicamentos
antirretrovirales. Pretende que la Comisién FeddealCompetencia o miembros de esta
Comisién pertenezcan al Consejo de Salubridad i@eneropone reformas a la Ley
General de Salud, a la Ley Federal de Competermmadinica y a la Ley de la Propiedad
Industrial. Exime de la declaratoria de atencionorgiaria a las patentes sobre
medicamentos antirretrovirales y propone que els€mnde Salubridad General participe
en la evaluacion de las patentes para definirpjonh el Instituto Mexicano de Propiedad
Intelectual (IMP.), si deben o no otorgarse laemp@Es que se refieran a este tipo de
medicamentos de cara a la innovacion o no que pg#pe@l solicitante de la patente

respectiva.

Una iniciativa mas es la presentada por el Grupdafantario del Partido Accion
Nacional (PAN) que propone la creacion de un regid¢ garantias mobiliarias para que en
éste queden inscritas las garantias sobre deretdoggropiedad intelectual (tanto de

derechos de propiedad industrial como derechositie)a



Una iniciativa mas que esta en proceso, es la maz por el Grupo Parlamentario del
PRI que propone también la persecucion de deldosa la propiedad intelectual de oficio,
de tal manera que no sea necesaria, como hoydamacion de querella de parte ofendida

para que estos delitos sean perseguibles y sabtésna

Otra iniciativa es la presentada por el Grupo Ratgario PVEM, en la que propone
regular los concursos, invitaciones y convocatogias involucren derechos de propiedad

intelectual.

Una iniciativa mas es la del Grupo ParlamentarioPiRd que propone sean precisados los
requisitos para el otorgamiento de licencias delatl publica, pero prevé la posibilidad de
que haya un acuerdo de conciliacion comercial dotitidar o titulares de las patentes

involucradas previo a su otorgamiento.

Una iniciativa mas es la presentada por el Gruplaiantario del PAN que se refiere a la
publicidad y al uso de marcas de los productosviadores, para que, una vez que el
producto competidor (genérico) pueda entrar legitnte al comercio (por haber
expirado la patente respectiva) éste pueda comparaproducto equivalenteon el
innovador, sin que esto constituya una violaciodesecho de marca.

Otra iniciativa mas es la presentada por el Giapdamentario del PRI, que propone,
entre otros aspectos, la creacion del sistema odgian en materia de patentes; sanciones
a abusos de derechos de patente; precisiones @miandé contra garantias, que en la
practica ha dado lugar a abusos que escapan d®mdsiio original, para darle al IMPI
definiciones precisas de como aplicar el sistemanddidas cautelares y como fijar las

garantias y contragarantias correspondientes. Asimipropone la publicacién de todas



las resoluciones del IMPI, lo cual a la luz de paditicas publicas de transparencia que
rigen un Estado de Derecho, resulta una aportanidy interesante. También propone la
inclusion de la Clausula Bolar en la Ley de la Rrdad Industrial (que es la que la debe
contemplar por ser un supuesto de agotamiento eleckdo de patente) para abrir la
posibilidad de que el que pretenda fabricar un caedento genérico pueda iniciar con los
tramites sanitarios antes de la expiracion de tanp@. Por ultimo, la iniciativa que se

comenta, propone una redefinicion que permite gaeaion claridad algunos conceptos de
la ley para contribuir a un mayor grado de segdrigidica, segun se menciona en la

exposicion de motivos.

Otra iniciativa en materia de propiedad industiad no atafie al tema que nos ocupa en el
presente Foro, es la propuesta por el Grupo Pankame del PRI que adiciona el articulo
224 Bis de la Ley de Propiedad Industrial pararcteatipo penal de falsificacion de

productos protegidos por denominaciones de origen.

La dltima iniciativa, que corresponde comentaraeprbpuesta por el Grupo Parlamentario
del PVEM, que no corresponde propiamente a unarmefoa la Ley de Propiedad
Industrial, sino a la propuesta de creacién de mmeva Ley de Propiedad Industrial,
intitulada Ley Federal de la Propiedad Industiatta iniciativa hace una revision completa
del articulado, ordenando la numeracién que, coomsecuencia de las multiples reformas
de que ha sido objeto la Ley de la Propiedad Imidlishoy comprende muchos “articulos
bis”. La iniciativa propone también la limitaciéelctargo del titular del Instituto Mexicano
de la Propiedad Industrial; redefine una serie aleeptos sustantivos en la Ley; permite,
en ciertas condiciones, la patentabilidad de progeade computacion y métodos de
negocios que hasta el momento han quedado exclyidesexcluyen en la mayoria de la
normatividad de propiedad industrial del mundojirgegra el agotamiento nacional del

derecho de patentes (al prohibir las importaciqgraealelas de productos que hayan sido



puestos en el comercio en el extranjero por dhtittle la patente para limitarlos a aquellos
productos que hayan sido introducidos al comenaitegitorio nacional por el titular de la
patente; se amplian ciertos plazos de respuestansempla también un tipo de oposicion
en materia de patentes, que como en el caso deitiva anteriormente comentada, no es
un sistema de confrontacion, sino un sistema danddquier tercero pueda aportar
elementos que incidan en el otorgamiento o negatiwdorgar la patente. La iniciativa
también propone eliminar la declaratoria en notlaiky fama de marcas y la figura de las
franquicias; se prevé la imprescriptibilidad deualgs acciones de nulidad de registros de
marca y se renumeran algunos articulos relativliguras que quedaron disociadas de

articulos que prevén situaciones generales quandgiiear a mas de una figura.

Aqui seria interesante, si acaso esta reforma adeyique se hiciera un ejercicio de
revision de todas las iniciativas en la materia gséan en proceso legislativo para
capitalizar, en un solo ejercicio legislativo, tedas propuestas que abonen a un sistema de
propiedad industrial equilibrado y acorde con swiradeza y el mandato constitucional que

lo rige.

Si se logra que el marco juridico de la propietatiistrial y desde luego el sanitario,
guede debidamente legislado, con la debida opaiddnicon el equilibrio y la l6gica que
requiere la materia en forma no reactiva sino pigecse lograran todas las finalidades
que el sector farmacéutico demanda de cara a,esspsy la transferencia de tecnologia
directa, oportuna, innovadora y no simplementedtedj a la inversion directa, y a la
generacion de una industria nacional que le perputapetir con toda oportunidad, en
igualdad de circunstancias, y, desde luego, noaitésle los tiempos que los monopolios y
las exclusividades justifican, o que habra de riasea nuestro pais en una espiral de

desarrollo sin precedente que redundara en benelirgcto de la sociedad mexicana.
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BIOTECNOLOGICOS: ¢ EQUILIBRIO IMPOSIBLE?
SEGURIDAD Y EFICACIA, PROPIEDAD, INNOVACION Y LIBRE
COMPETENCIA

1. El Estado de Derecho impacta directamente la cotividsd de una sociedad.
Avinash Dixit, quien ha sido nominado varias ocas® para recibir el Premio Nobel de
Economia, ha demostrado este aserto. Cuando ars@dmicié un programa de titulacion
de tierras, aumentando consecuentemente la seg@emnda tenencia, se dio un aumento del
14% en las horas de trabajo de cada hogar bertkfipiar el programa; la probabilidad de
que los miembros de ese hogar trabajaran fueraasi® $e incrementd en un 28%; vy el
trabajo infantil se redujo en un 7.5%EIl primer paso para tener un auténtico Estado de
Derecho es tener leyes claras que balanceen adeceate los distintos valores sociales

gue toda norma juridica pone en juego.

2. El 7 de octubre de 2008, la Camara de Diputadasbapadicionar el articulo 222
bis a la Ley General de Salud, para normar la naatker medicamentos biotecnolégicos y

los biocamparables. Actualmente, la iniciativ@seuentra en andlisis en el Senado.

3. La adicion es muy breve (30 renglones en 7 panafeso tendra consecuencias

enormes para nuestro pais.

! Dixit, Avinash K., Governance Institutions and B&pment Conferencia pronunciada el 28 de junio de
2007 ante el banco central de la India (ReservéB&india), consultada el 3 de Noviembre de 2@08,
http://www.rbi.org.in/scripts/BS_SpeechesView.adgx343.

ZVéase Gaceta del Senado nimero 269 del 9 de edet2008.

¥ Véase Gaceta del Senado nimero 269 del 9 de edet2008.




4. Aunque la reforma tiene sin duda elementos muysa$ (el solo hecho de atender
este tema tan importante, ya es muy bueno), désprejuietudes. Y es que no es facil
equilibrar adecuadamente los cinco valores socigles pone en juego: (a) seguridad y
eficacia de los medicamentos; (b) respeto a laipdap (c) fomento a la innovacion y (d)
fortalecimiento de la libre competencia como mez@oi que asegure el acceso a

medicamentos a precios 6ptimos.

5. Ni duda cabe que en materia de medicamentos dels&lecarse como prioritaria la
seguridad y la eficacia: los medicamentos que saldanercado deben ser seguros, es
decir, no dafiar a la poblacién; y ser eficacesjexsr, curar o por lo menos reducir el
padecimiento para el cual se prescribe el mediceandPero tanto se quiso abrigar al nifio,

que la cobija acabara por asfixiarlo.

6. La reforma sacrifica indebidamente (y pongo énfasisesa palabra) a la libre

competencia, de dos maneras:

a. Al exigir siempre la realizacion de estudios closigoara la aprobacion de

cualquier biocomparabley

b. Al exigir innecesariamente nomenclatura diferentarap el bioldgico

innovador y para cada biocomparable.

7. Existe consenso de que en biotecnoldgicos no dristBoequivalencia” tal y como

se conoce en medicamentos quimftos diferencia de los medicamentos quimicos, que se

“ Véase los parrafos cuarto y sexto del articuloi@ 2probado por los Diputados.

®Véase parrafo séptimo del articulo 222 bis aprolpsmt los Diputados.

® Véase FDA Guidance Concerning Demonstration of @ability of Human Biological Products,
Including therapeutic Biotechnology-derived Produ€onko Gregory, Promoting Healthy




componen de moléculas “pequefias” y no complejasbimlogicos se producen con base
en materia viva, y crean moléculas muy complejasestables. Esto impacta sin duda la
eficacia, ya que pequefias variaciones en el prodesftabricaciéon pueden disminuir o

quitar los efectos curativos a un biolégico. Peron mas delicado es el riesgo de la
inmunogenicidad (es decir, la creacion de anticaegd consumir el biologico), que puede

impactar seriamente la seguridad del medicamento.

8. No puede tratarse un bioldgico igual que un farngdmico. Pero ello no implica
que la seguridad, identidad, pureza y potenciargglicamento en cuestion pueda probarse
s6lo a través de estudios clinicos. Las autoridadagarias de Europa, Estados Unidos, y
la OMS, con pleno conocimiento de las peculiaridadde los medicamentos
biotecnoldgicos, rechazan que dichos estudios sesgan necesarios. No es cierto que
“el producto sea el proceso”. En muchos caso®sible tener confianza en la seguridad,

identidad, pureza y potencia de los comparables)esiesidad de realizar estudios clinicos.

9. La ley debe exigir estudios clinicos s6lo donde senesarios, y €so no puede
hacerse a través de enunciados generales, sinceqtiene que hacer caso por caso,

otorgandole esa facultad a la autoridad sanitaria.

10.Esto nos lleva a otra inquietud que despiertaitaativa en comento: el Comité de
Moléculas Nuevas. Tendria que regularse con muowdyor rigor quiénes pueden formar
parte de dicho Comité, y establecerse mecanisnrasgvéar que se integre con personas

con conflictos de intereses. Hace poco, en EUAd@mde opera un comité similar en

Biopharmaceutical Competitiop®€EIlin Point, nimero 126. Frank, Richard G. Ratiah of Follow-On
Biologics. The New England Journal of Medicine, Agosto 3687, paginas 841 a 843. Dudzinski David
y Kesselheim Aaron S. Scientific and Legal Viakilitf Follow-on Protein DrugsThe New England Journal
of Medicine, 358;8, Febrero 21 de 2008, paginass8839.




apoyo de la FDA, se reveldé que muchos de los miesnde ese comité eran pagados por

empresas farmacéuticas con interés en el resudatibevaluacion hecha por el confité.

11.El tema de la nomenclatura parece bizantino, psrmey importante. Si no se
puede usar un mismo nombre para un biolégico inthmva su biosimilar, en la practica
operaran como medicamentos distintos, y no se Haguma competencia econémica
efectiva entre ambos. Piénsese por ejemplo, ecolapras gubernamentales y el Cuadro
Basico. Si el innovador y el biosmilar tendran whave distinta, seran licitados como
medicamentos distintos, y no competiran entreEsto tendra gravisimos efectos en los
precios de los medicamentos. Y son graves porguayar precio, menor acceso; y menor
acceso significa menos salud. La farmacovigilanota requiere esta distincion de
nomenclatura; requiere si, en cambio, estrictogral@s de rastreo de lotes de producto a lo

largo de toda la cadena de distribucién.

12.0Otras inquietudes nacen del silencio de la refopr@puesta: nada se dice de
apoyarse en los estudios clinicos del innovadoa patener la aprobacién del biosimilar,
cuando cientificamente sea viable. La tendendiaahes claramente hacia bloquear ese
uso por largos periodos de tiempo (algunos propbasta 14 afios). Un tema muy dificil,
en donde la propiedad privada y el interés puldieben balancearse. Pero el silencio no
balancea nada.

13.También se guarda silencio acerca de como se addptdeficiente normatividad
de liga entre registro sanitario y patefitistratarse de biotecnolégicos. Si hoy esa liga s
abusa frecuentemente para bloquear el ingreso décaneentos quimicos genéricos al

" Avorn, Jerry. Keeping Science on Top in Drug Eagéibn. The New England Journal of Medicine, 357;7,
Agosto 16 de 2007, paginas 633 a 635.

8 Véase Dudzinski y Kesselheim, Ob. Cit., pagina. 847

° Véase articulo 167 bis del Reglamento de Insuraos la Salud; y articulo 47 bis del Reglamentcadeely
de la Propiedad Industrial.




mercado, seguramente sera una barrera mas pel@iiosan materia de biotecnologicos.
Urge corregir el rumbo en este punto, y hacer guériculacion sea lo que se pretendia en
sus inicios: una herramienta para dar certidumbles degitimos derechos de propiedad

industrial, y para incentivar el litigio de patem&spurias.

14.En este punto destaca la conveniencia de amplielaissula Bolar, para dar mas
tiempo al fabricante de biosimilares para prepargrara salir al mercado. Hay que
incentivar la innovacion a traves de la exclusigidpero sélo en la medida en que sea
indispensable hacerlo. Nuestro principio guia dabser “Tanta libre competencia cuanta
sea posible, tanta exclusividad cuanta sea indisibei’. La libre competencia es también

motor de la innovacion.

15.El reto es dificil, pero no imposible. Nuestragele deben asegurarse de que
México cuente con medicamentos biotecnolégicos sgen seguros y eficaces, en un
régimen que respete la propiedad y fomente tantmtavacion como la libre competencia.
Teniendo siempre como meta y medida el bienestardies los mexicanos.



