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RESUMEN EJECUTIVO

I Antecedentes

El Pleno de la Comisién Federal de Competencia Econémica (Cofece) ordené la realizacién del estudio’
considerando la relevancia del mercado de medicamentos en el bienestar de la poblacién, la economia
nacional® y el gasto de los hogares.®> Su objetivo es responder si los mercados de medicamentos
estan funcionando adecuadamente en términos de eficiencia y competencia econémica, una vez que
caducan sus respectivas patentes.

Las patentes son importantes pues estimulan la introduccién de mejores medicamentos. Al otorgar
el derecho a los laboratorios innovadores para excluir a otros de la explotacién de la invencién
patentada* durante un periodo improrrogable de 20 afios, se incentiva el desarrollo de mejores
medicamentos. Pero una vez que la patente pierde vigencia,® otros laboratorios pueden producir y
comercializar versiones genéricas de los medicamentos, lo que teéricamente podria disciplinar el
mercado y poner a disposicién de un mayor pUblico medicamentos innovadores a un menor precio.

Los genéricos pueden clasificarse en genéricos de marca, es decir, los que se identifican por su nombre
comercial o denominacidn distintiva y genéricos sin marca que se comercializan bajo la denominacién
genérica que indica la sustancia activa® contenida en el medicamento. Asimismo, los medicamentos
pueden clasificarse por su ndmero de proveedores: Los que tienen un solo proveedor se denominan de

1 En sesién del 7 de julio de 2016 y con fundamento en el articulo 12, fraccion XXIII, de la Ley Federal de Competencia Econdémica
(LFCE) y el articulo 5, fraccion XVIII, del Estatuto Organico de la Comisién Federal de Competencia Econdmica.

2 En 2015, por ejemplo, la industria farmacéutica representd 0.5% del Producto Interno Bruto (PIB) nacional y 2.7% del PIB
manufacturero de acuerdo con calculos realizados a partir de la informacion del Banco de Informacion Econdmica del Instituto
Nacional de Geografia y Estadistica (INEGI). Disponible en: http://www.inegi.org.mx/sistemas/bie/.

3 De acuerdo con la Encuesta Nacional de Ingresos y Gastos de los Hogares 2014 publicada por el INEGI, la participacion del
gasto en medicamentos (medicamentos recetados, sin receta y material de curacién) representa el 29% del gasto en cuidados
para la salud.

4 Se le conoce como medicamento innovador a la versién original o primera de un producto farmacéutico o medicamento.
Usualmente desarrollado y patentado por el fabricante que lo cred y que, por ende, posee derechos exclusivos para producirlo
y comercializarlo durante un determinado periodo de tiempo.

5 Un mismo medicamento puede tener asociada mas de una patente.
6 Sustancia contenida en un medicamento y que se reconoce como la que da origen a su efecto terapéutico.
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fuente Gnica y a los que tienen mds de un oferente en el mercado se les llama de fuente mdltiple. Los
de fuente Gnica pueden estar protegidos por una patente o tener patentes vencidas y, aun asi, seguir
siendo producidos por un solo proveedor.” Por su parte, los genéricos, junto con el medicamento
innovador con patente vencida, conforman el grupo de medicamentos de fuente mdltiple.

Para obtener autorizacién sanitaria y asi poder comercializarse, los genéricos deben contener la misma
sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracién, ademds de utilizar la misma via de
administracién, que el medicamento original de referencia. Ello se comprueba mediante las pruebas

reglamentarias requeridas por la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(Cofepris).®

Il. Contenido

El estudio analiza los mercados privados de medicamentos una vez que caduca la patente de los
originales, y se examinan distintas medidas relacionadas con los niveles de competencia, tales como
el grado de concurrencia y la velocidad de entrada al mercado de los medicamentos genéricos, asi
como su capacidad para reducir el precio del medicamento innovador.

A la par, fueron analizados tanto factores regulatorios que podrian representar obstdculos a la
entrada de los genéricos a los mercados, como aquellos relacionados con los incentivos de los
agentes para abusar del sistema legal con miras a extender de facto la exclusividad en el mercado.
Por un lado, en cuanto a los asociados a la regulacién, estdn los ligados con la autorizacién sanitaria,
asi como aquellos propios del sistema de propiedad industrial y la normativa prevaleciente sobre
prescripcién de medicamentos. Mientras que, por el otro, se estudiaron las estrategias que pueden ser
empleadas por los laboratorios y que muestran algin potencial para detener la entrada al mercado
de los competidores. Igualmente, se consideré la posibilidad de que exista una baja sensibilidad de la
demanda ante reducciones en los precios.

El estudio también cubre aspectos relacionados con la compra consolidada de medicamentos. En ese
rubro se identificaron posibles riesgos a la libre concurrencia y competencia econdmica, con base
en la evidencia empirica recopilada; por lo que, derivado de dicho andlisis, se propusieron diversas
medidas para mitigarlos.

7 Dentro de estos se encuentran los medicamentos huérfanos, destinados a la prevencién, diagnéstico y tratamiento de
“enfermedades raras” (conocidas también como enfermedades poco comunes, minoritarias o poco frecuentes), que se
presentan en no mas de cinco personas por cada 10 mil habitantes, ya que, por su baja escala de produccién, no es rentable la
presencia de mas de una empresa en el mercado.

8 El art. 2, fraccion XIV Bis del RIS sefala que el medicamento de referencia es aquel indicado por la Secretaria de Salud
como tal, que cuenta con el registro de dicha dependencia, que se encuentra disponible comercialmente y es seleccionado
conforme a los criterios establecidos en las Normas Oficiales Mexicanas al respecto. Los estudios de bioequivalencia son la
principal herramienta considerada para demostrar de manera reducida, que un medicamento genérico cumple con las mismas
caracteristicas de calidad, seguridad y eficacia que un medicamento de referencia.
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lll. Principales conclusiones y recomendaciones

El estudio encontré problemas de competencia en los mercados de medicamentos con patentes
vencidas, identificdndose fallas tanto de gobierno como del mismo mercado, las cuales impiden su
completo funcionamiento eficiente. Entre las mds importantes destacan:

Existen medicamentos con patentes vencidas que no enfrentan competencia, aun cuando haya agentes
econémicos que obtienen autorizacidn sanitaria.’

* De los casos analizados, aunque la patente esté vencida, cuatro de cada diez medicamentos no
cuentan con genéricos en el mercado, por lo que siguen siendo de fuente dnica.

La entrada de los medicamentos genéricos al mercado es tardia y lenta:

* En México transcurren, en promedio, més de dos afios entre el vencimiento de una patente y el
lanzamiento al mercado del primer genérico; mientras que en los Estados Unidos de América (EUA)
el genérico se presenta de manera inmediata en los casos de los medicamentos més vendidos y, en
la Unién Europea, el lapso es de siete meses.

* Elretraso en la entrada al mercado muestra que no se estd aprovechando a cabalidad la excepcién
de uso experimental (cldusula Bolar) que permite a un fabricante de genéricos solicitar e iniciar el
trdmite de registro sanitario (incluyendo la presentacién de pruebas de bioequivalencia), hasta tres
afios previo al término de la vigencia de la patente del medicamento innovador.

Los genéricos no estdn imponiendo suficiente presién competitiva:

* En el pais, después de un afio de vencida la patente, el promedio de competidores genéricos es
de 2.8 por medicamento original; en EUA, la presencia es de 10.1 para las medicinas de mayor
venta al afio de vencida la patente.

* En México,a los dos afos posteriores a la entrada del primer genérico, la penetracién de genéricos
alcanza el 21.4% del mercado, en volumen, mientras que en paises como EUA llega a 89%, en
Canadé a 74% y en Holanda a 62.1%; esto, en el mismo periodo de tiempo.

* En el territorio nacional, a los seis meses de la entrada del primer genérico, el precio promedio de
los genéricos es 20% menor que el precio del medicamento original, y 28.6% a los 24 meses. No
obstante, tal reduccién es menor a la observada en otras jurisdicciones; por ejemplo, en la Unién
Europeaq, la reduccién de precios es de 40% a los 24 meses.

Beneficios para el consumidor de un mejor desempefo de los mercados:

* De existir condiciones de competencia similares a las que se registran en otras naciones, las
familias mexicanas podrian ahorrar alrededor de 2,552 millones de pesos anuales de su gasto

9 El registro sanitario es condicién necesaria —pero no necesariamente suficiente—, para que un medicamento se comercialice
en el mercado y esté disponible al consumidor.
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en medicamentos, gracias a una mayor penetracién de los genéricos, en volumen. Eso ocurririq,
por ejemplo, si a los 24 meses de la presencia del primer medicamento genérico, el grado de
penetracién genérica fuera el doble de lo que se observa.

Estrategias que utilizan los laboratorios para obstaculizar la entrada de genéricos:

* Los estudios realizados en otros paises muestran que algunos laboratorios adoptan diversas
estrategias para retrasar o impedir la entrada de genéricos. Por ejemplo, se otorgan varias patentes
sobre una misma sustancia activa, lo que eleva los costos de terceros para ingresar al mercado.
También puede abusarse de acciones judiciales para disuadir la entrada de competidores
potenciales; entre otras actividades.

* Para el caso mexicano, el estudio identifica 22 medicamentos con diversos problemas de
concurrencia; entre los que destaca la ausencia de versiones genéricas y la existencia de litigios
por infraccién de patentes. Las ventas anuales de estos medicamentos se estiman en 6,285 millones
de pesos.

La regulacién de la industria afecta a las condiciones de competencia:

* La normativa actual en materia de salud restringe la posibilidad de sustituir medicamentos de
marca por medicamentos genéricos cuando el médico no prescribe la denominacién genérica en
la receta.

* Existe falta de transparencia en el sistema de vinculacién entre el sistema de patentes y los
procedimientos para autorizaciones sanitarias de las versiones genéricas. Esto se debe a que,
a diferencia de los sistemas de EUA y Canadd, en México no se cuenta con un instrumento que
asocie directamente los medicamentos de referencia, por nombre distintivo y presentacién, con las
patentes.

* Se carece de informacién piblica actualizada y completa sobre los registros sanitarios otorgados,
asi como de informacién que permita medir los plazos en que se resuelven las solicitudes de registro
sanitario y las prérrogas a registros de medicamentos.

Con el fin de fortalecer las condiciones de competencia en el mercado de medicamentos con patentes
vencidas y alcanzar los beneficios de la competencia de los medicamentos genéricos, la Cofece
recomienda modificar el marco regulatorio, asi como impulsar politicas piblicas en los siguientes
aspectos:

1. Transparentar el sistema de vinculacién y reducir espacios a litigios cuya finalidad sea
retrasar la entrada de genéricos. Los laboratorios innovadores pueden extender la exclusividad
de mercado de sus productos mediante el abuso de procedimientos jurisdiccionales y, con ello,
obstaculizar la entrada de genéricos al mercado. De ahi la importancia de establecer reglas mds
claras en el sistema de vinculacién, limitando espacios para la discrecionalidad con el &nimo
de aminorar la posibilidad de que se promueva un litigio que solo busque detener la entrada
de competidores. Asimismo, se debe valorar la conveniencia de incluir en el Reglamento de la
Ley de Propiedad Industrial restricciones al otorgamiento de algunos tipos de patentes que son

Comisién Federal de Competencia Econdmica
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proclives a ser utilizadas abusivamente por sus titulares, igualmente para bloquear la entrada de
competidores. Esto conforme a algunas prdcticas internacionales.

2. Mejorar la calidad de la informacién y promover la entrada inmediata de genéricos.
La falta de informacién especifica genera costos de bisqueda y situaciones de conflicto entre
laboratorios innovadores y de genéricos que derivan en procedimientos jurisdiccionales,
demorando la entrada de los genéricos. Es por ello que se recomienda instrumentar acciones
que amplien el acceso puiblico a la siguiente informacién relevante: duracién especifica de los
trdmites, informacién completa y actualizada que permita identificar el universo de medicamentos
con registro vigente y sus principales caracteristicas, asi como informacién sobre las patentes que
protegen alos medicamentos de referencia aprobados. Ademds, paraincentivarla entrada expedita
al mercado, es fundamental promover el uso de la cldusula Bolar y publicar periédicamente la lista
de medicamentos innovadores cuya patente vencerd en los préximos tres afios.

3. Eliminar obstdculos normativos a la sustitucién entre medicamentos de marca y genéricos.
Reformar el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) a efecto de que: i) el médico tenga
la obligacién de escribir la denominacién genérica del medicamento en la prescripcién; ii) el
dispensadoren farmacia pueda dara conoceralosinteresados los genéricos que tenga disponibles;
y iii) permitir, en el caso de medicamentos de sintesis quimica,'® la sustitucién de medicamentos
entre genéricos (con y sin marca), cuando contengan el mismo principio activo, concentracién y
via de administracién, siempre que el médico no lo prohiba expresamente en la prescripcién y sea
efectuada por un dispensador de farmacia certificado cuando se surte la receta.

4. Promover la demanda de medicamentos genéricos. De una encuesta levantada en 6,260
hogares mexicanos, se encontré que, sibienla mayoria de los encuestados conoce los medicamentos
genéricos, 53.9 % considera que su calidad es regulary 14.5% tiene poca confianza en el consumo
de éstos. Para aumentar la confianza en los genéricos, la Secretaria de Salud podria desarrollar
estrategias de comunicacién dirigidas a la sociedad en general y a los médicos y familias para
aumentar la confianza sobre la calidad de los genéricos.

5. Remover obstdculos relacionados a la compra publica de medicamentos. Es importante
mejorar los tiempos de compra y pago de medicamentos por parte del sector piblico, ya que
eso promueve la entrada de laboratorios pequefios y medianos que venden genéricos al sector
salud; lo que impulsaria niveles de produccién con la escala necesaria para una mayor entrada y
competencia de genéricos en el mercado privado.

V. Comentario final

El estudio que aqui se presenta puede tomarse como una primera aproximacién de la Cofece para
evaluar el funcionamiento —desde la éptica de la competencia— de los mercados con patentes
vencidas en México, en el que se aporta tanto evidencia como recomendaciones puntuales dirigidas
a las autoridades pUblicas para impulsar acciones que promuevan la competencia en los mercados.

10 Los medicamentos de sintesis quimica se caracterizan por ser moléculas pequenas y de estructura fija.
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En el dmbito mundial, la industria farmacéutica ha sido una de las mds reguladas por los gobiernos,
debido a la necesidad de garantizar la seguridad, eficacia y el acceso a los medicamentos para
la poblacién. El andlisis de los mercados de medicamentos revela la posibilidad de llevar a efecto
algunas mejoras en México, que podrian traer beneficios al mejorar la competencia en los mercados.

De hecho, se encontré que de existir condiciones de competencia similares a las que se registran en
otras naciones, las familias mexicanas podrian ahorrar alrededor de 2,552 millones de pesos anuales
de su gasto en medicamentos, gracias a una mayor penetracién de los genéricos, en volumen. Mejores
condiciones de competencia permitirian a la poblacién acceder a mds opciones, con productos de
mejor calidad y a mejores precios, en beneficio de todos.

Comisién Federal de Competencia Econémica |11
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ATRIBUCION LEGAL

La Ley Federal de Competencia Econdmica (LFCE), articulo 12, fraccién XXIII, faculta a la Comisién
Federal de Competencia Econémica (Cofece o Comisién) para llevar a cabo estudios, trabajos de
investigacién e informes generales en materia de libre concurrencia y competencia econdmica.
Con fundamento en el articulo 5, fraccién XVIII, del Estatuto Orgdnico de la Comisién Federal de
Competencia Econdmica, el Pleno de la Comisién ordend la realizacién de un estudio en materia de
libre concurrencia y competencia econémica sobre los mercados de medicamentos con las patentes
vencidas, por acuerdo CFCE-181-2016 adoptado en sesién del 7 de julio de 2016.

Este estudio estd alineado al Plan Estratégico 2014-2017 de la Cofece, donde se establece que los
estudios son uno de los principales instrumentos de promocién de la competencia y cuyo fin es:

i. Priorizar el trabajo de la Cofece hacia los sectores y subsectores econémicos de mayor incidencia
en el crecimiento econdmico, los bienes de consumo generalizado, el gasto de la poblacién
de bajos ingresos, los que tienen impacto transversal hacia otros sectores y los que presentan
intervenciones o regulaciones restrictivas;

ii. Identificar problemas de competencia y las acciones mds eficientes para solucionarlos o mitigarlos;

iii. Fortalecer y ampliar los esfuerzos proactivos de la Comisién en la deteccién y atencién de
problemas de competencia en sectores prioritarios.

La Comisién, en dicho Plan, ademds, establecié seis criterios para definir los sectores y subsectores
que deberian ser prioritarios para tal periodo. Con base en ellos, el Pleno de la Cofece ordend la
realizacién del presente estudio, sin que esto implique dejar de atender problemas de competencia
en otros sectores. La realizacién y publicacién de este estudio no prejuzga sobre posibles violaciones

a la LFCE.

Estudio en materia de libre concurrencia y competencia sobre los mercados de medicamentos con patentes vencidas en México



1. INTRODUCCION

El mercado de medicamentos" es relevante por su incidencia en la esperanza de vida y el bienestar
de la poblacién, aunado a su importante participacién en la economia nacional™ y el gasto de los
hogares'™. Con el fin de garantizar la seguridad, eficacia y el acceso a los medicamentos, la industria
farmacéutica es de las mds reguladas en el dmbito internacional.

Una manera de clasificar los medicamentos es por su nimero de proveedores, los que tienen un solo
proveedor se denominan de fuente Unica y para los que existe mds de un oferente en el mercado,
son de fuente mdltiple. Los de fuente Gnica pueden estar protegidos por una patente (medicamentos
innovadores™) o tener patentes caducas, pero siguen siendo producidos por un solo proveedor®.

11 La Ley General de Salud (articulo 221, fraccién I) define medicamento como “Toda substancia o mezcla de substancias de
origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se
identifique como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas. Cuando un producto contenga
nutrimentos, serd considerado como medicamento, siempre que se trate de un preparado que contenga de manera individual o
asociada: vitaminas, minerales, electrdlitos, aminodcidos o dcidos grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos
naturales y ademds se presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacién de uso contemple efectos terapéuticos,
preventivos o rehabilitatorios.”. Nueva Ley publicada en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) el 7 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada en el DOF el 27 de enero de 2017.

12 En 2015, por ejemplo, la industria farmacéutica represent6 0.5% del Producto Interno Bruto (PIB) nacional y 2.7% del PIB
manufacturero de acuerdo con calculos realizados a partir de la informacion del Banco de Informacion Econémica del Instituto
Nacional de Geografia y Estadistica (INEGI). Disponible en: http://www.inegi.org.mx/sistemas/bie/. Asimismo, para 2016, el valor
del mercado de medicamentos en México se estimé en alrededor de 200 mil millones de pesos. http://www.inegi.org.mx/
sistemas/bie/.

13 De acuerdo con la Encuesta Nacional de Ingresos y Gastos de los Hogares 2014 publicada por el INEGI, la participacién del
gasto en medicamentos (medicamentos recetados, sin receta y material de curacién) representa el 29% del gasto en cuidados
para la salud.

14 Se le conoce como medicamento innovador a la version original o primera de un producto farmacéutico o medicamento.
Usualmente desarrollado y patentado por el fabricante que lo cred y que, por ende, posee derechos exclusivos para producirlo
y comercializarlo durante un determinado periodo de tiempo.

15 Dentro de estos se encuentran los medicamentos huérfanos, destinados a la prevencién, diagnéstico y tratamiento de
“enfermedades raras” (conocidas también como enfermedades poco comunes, minoritarias o poco frecuentes), que se
presentan en no mas de cinco personas por cada 10 mil habitantes, ya que, por su baja escala de produccién, no es rentable la
presencia de mas de una empresa en el mercado.
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La mayor parte del volumen (98.5%) y valor (84.8%) de ventas de los medicamentos en el mercado
mexicano no tienen patente, incluyendo los productos originales —innovadores—'¢, que en sumomento
gozaron de esa proteccién'. En ofros términos, los medicamentos innovadores con patente vigente'®
representan Unicamente 1.5% del volumen del mercado, aunque en términos de valor equivalen a
15.2% del total ™.

Las patentes permiten al laboratorio innovador vender los nuevos medicamentos, de forma exclusiva,
por un periodo improrrogable de 20 afos. Las patentes permiten que los laboratorios innovadores
recuperen sus gastos en investigacién y desarrollo, asi como obtener un rendimiento adicional por
la inversién realizada, por lo que son un instrumento Util para fomentar la innovacién®. El resultado
promueve la eficiencia dindmica, generando nuevos y mejores productos a lo largo del tiempo, ya
que el otorgamiento de la patente conlleva el requisito de divulgar la informacién, lo que favorece la
difusién del conocimiento una vez que caduca la patente?’.

Sinembargo, el sistema de patentes puede producir distorsiones en el corto plazo, que son consecuencia
de la pérdida de eficiencia generada por los precios de monopolio. Las patentes, por tanto, implican
un intercambio entre la ineficiencia estatica del monopolio y la eficiencia dindmica generada por la
innovacién de productos?.

Una vez que caduca la patente de un medicamento innovador?, ofros laboratorios pueden produciry
comercializar el medicamento que hasta entonces estuvo protegido. Estos nuevos medicamentos son la
versién genérica del original y tienen el mismo efecto terapéutico. Para obtener la autorizacién sanitaria
para poder comercializarse, los genéricos deben cumplir con las pruebas de intercambiabilidad®
requeridas por la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (Cofepris); esto es,
deben haber comprobado que sus perfiles de disolucién o su biodisponibilidad?, segin sea el caso,
son equivalentes a las del medicamento innovador o producto de referencia.

16 En la seccion 2.2 se aborda el tema de ausencia de concurrencia de genéricos para los medicamentos que no tiene patente.
En la misma, se muestra que existe un porcentaje importante de medicamentos con patente caduca para los cuales no se
dispone de genéricos.

17 Barraza Lloréns M. y Guajardo Barrén V. (2013).

18 Aquellos cuyo principio activo (molécula nueva), formulacién o condicién de uso cuenta con una patente de su desarrollo
(usualmente en el ambito mundial).

19 Barraza Lloréns M. y Guajardo Barrén V. (2013).
20 Encaoua et al. (2012)
21 World Intellectual Property Organization (2016).

22 Quizas otro efecto adverso seria el que se deriva de las carreras de patentes, las cuales pueden crear cierta duplicacion de
recursos destinados a la inversion en investigacién y desarrollo.

23 En la seccién 3.1 se explica que un mismo medicamento puede tener asociada mas de una patente.

24 “ Articulo 72 del Reglamento de Insumos para la Salud (RIS). Publicado en el DOF el 4 de febrero de 1998. Ultima reforma
publicada en el DOF el 14 de marzo de 2014."

25 La biodisponibilidad es el grado y la velocidad con que una forma activa (el formaco o uno de sus metabolitos) accede a la
circulacién, y alcanza de esta manera su lugar de accién.
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Se esperaria que, al vencer las patentesy con la entrada de los genéricos, el mercado de medicamentos
pase de una estructura similar a la de monopolio a otra con un elevado grado de competencia. En
este sentido, existe un intercambio inter-temporal entre la regulacién de los derechos de propiedad
industrial, que incentivan la innovacién, y la competencia y la eficiencia estdtica, que iguala precio
a costo marginal al vencer la patente. En suma, la entrada de los genéricos al mercado devuelve
la eficiencia estdtica a los mercados, una vez que las innovaciones se han realizado y explotado
econémicamente. De ahi la importancia de que los medicamentos genéricos entren al mercado sin
retrasos innecesarios o injustificados.

Los genéricos, junto con el medicamento innovador con patente caduca, conforman el grupo de
medicamentos de fuente miltiple. Los genéricos se clasifican por su nombre comercial en genéricos de
marca (con denominacién distintiva) y sin marca (con nombre de la sustancia activa %).

Los precios de losinnovadores y los genéricos de marca son, en promedio, siete veces mayores a los que
no tienen marca; estos UGltimos son la opcién de medicamento més barata del mercado?. Asi, la gama
de opciones y precios disponibles para los pacientes se amplia a medida que los genéricos acceden
con mayor prontitud y volumen al mercado, con lo que aumentan las oportunidades para cuidar la
salud, reduciendo, al mismo tiempo, el gasto de las familias. Su entrada también es fundamental para
contener el gasto piblico en medicamentos.

Durante los Gltimos afios, la penetracién de los genéricos ha aumentado?®: Como proporcién del
volumen de ventas?, su participacién pasé de 84% en 2011, a 88% en 2015%°. En términos de valor
de ventas, la proporcién pasé de 44% a 49% en el mismo periodo®. Al considerar sélo el mercado
privado *, su participacién en términos de volumen de ventas aumenté de 62% en 2011 a 71% en
2015y, en valor de ventas, se incrementé de 38% a 43% en el mismo periodo™.

Con fines ilustrativos: Un estudio de la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos
(OCDE), con datos de 2013, muestra que en los paises que encabezaron el consumo de medicamentos
genéricos, los Estados Unidos de América (EUA), Reino Unido, Chile y Alemania, la participacién de

este tipo de medicamentos en su mercado farmacéutico, en volumen, fue de al menos 80%, mayor al
71% de México.**

26 Sustancia contenida en un medicamento y que se reconoce como la que da origen a su efecto terapéutico (Ver glosario).
27 Barraza Lloréns y Guajardo Barrén (2013).

28 Lo cual podria ser explicado, al menos en parte, por el menor precio de los genéricos respecto al original.

29 Considera tanto el mercado publico (compras del sector publico) como el privado (ventas en farmacias y hospitales privados).
30 AMIIF (2016).

31 Este incremento es resultado tanto de la mayor penetracién de los genéricos existentes en el mercado, como de la entrada
de nuevos genéricos para los medicamentos que caducé su patente.

32 En este estudio, por mercado privado se entiende las ventas de medicamentos efectuadas en farmacias y hospitales privados;
es decir, no se consideran las compras del sector publico.

33 AMIIF (2016).
34 Cofece con datos de la OCDE (2015 B).
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La principal pregunta que responde este estudio es si los mercados de medicamentos estdn funcionando
adecuadamente, en términos de eficiencia y competencia econémica, una vez que caducan sus
respectivas patentes. En relacién con lo anterior, se identifican posibles riesgos a la libre concurrencia
y competencia econdmica, con base en la evidencia empirica recopilada, y se proponen medidas
para mitigarlos.

Entre los posibles casos que se examinardn, se encuentran aquellos derivados de la propia estructura
de los mercados; las restricciones a la entrada o expansién de los medicamentos genéricos; las
circunstancias que podrian dar lugar a conductas para extender el periodo de proteccién de las
patentes, y la poca respuesta de los consumidores ante cambios en la oferta de medicamentos, entre
ofros.

Para cumplir sus objetivos, el estudio estd organizado de la siguiente manera: La segunda seccién
presenta un andlisis del grado de competencia en la industria farmacéutica, principalmente en
los mercados privados de medicamentos®, y se establecen algunos resultados sobre el grado de
concurrencia y la velocidad de entrada al mercado de los medicamentos genéricos, asi como sobre su
capacidad para disciplinar el mercado y reducir los precios.

La tercera, cuarta y quinta secciones estudian los factores que podrian ser obstéculos a la entrada.
La seccidn tres analiza la regulacién de medicamentos, tanto por el lado sanitario como por el de
propiedad industrial, e investiga una serie de estrategias con potencial para ser empleadas para detener
la entrada de competidores. La seccién cuarta continda con el estudio de obstaculos, abordando la
baja sensibilidad de la demanda de medicamentos ante reducciones en los precios. Por su parte, la
quinta seccién cubre aspectos relacionados con las intervenciones de las instituciones de salud en los
mercados publicos.

Finalmente, la sexta seccién concluye con una sintesis de los hallazgos més relevantes del estudio.

35 Aunque también se dedica una seccion a las compras del sector publico.
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2. COMPETENCIA EN EL MERCADO

El objetivo de esta seccién es determinar si la entrada de genéricos es expedita e impone presién
competitiva en los mercados. Para ello, se presentan los resultados sobre concurrencia de medicamentos
genéricos al vencimiento de la patente.

Primero se describe la integracién del universo de moléculas que pueden ser analizadas (denominadas
también farmacos, sustancias, principios o ingredientes activos), tomando como punto de partida la
identificacién de las moléculas cuya patente caducé en el periodo 2003-2015. Posteriormente, se
presentan los resultados de cinco indicadores que miden la concurrencia de genéricos en el mercado.
Asimismo, se presenta una estimacién del célculo aproximado de los beneficios que tendria para el
consumidor un mejor desempefio de los mercados de medicamentos con patentes vencidas. También
se reportan los resultados del andlisis de precios y ventas que se realizé para un subconjunto de 35
moléculas, empleando una base de datos con informacién sobre precios y ventas para el periodo
2009-2016. Finalmente, se estima un modelo econométrico para explicar el efecto que tiene la entrada
de genéricos sobre los precios, tanto del medicamento original como de los genéricos, con la finalidad
de revisar la evidencia sobre la posible existencia de discriminacién de precios entre consumidores
cautivos y no cautivos; es decir, la estrategia instrumentada por algunos laboratorios de continuar
vendiendo el medicamento innovador al mismo precio, a pesar del vencimiento de la patente, mientras
que los genéricos se venden a un precio menor. Es decir, cada versién del medicamento se enfoca en
atender la demanda de distintos grupos de consumidores®®.

2.1 Universo de andlisis

La fuente de informacidn utilizada en este estudio parte de los listados de patentes que se publican en
la “Gaceta de la Propiedad Industrial — Patentes Vigentes de Medicamentos Art. 47 bis del RLPI” (en
adelante referida como Gaceta de medicamentos o Gaceta) del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial (IMPI), publicadas en el periodo 2003-2015.

36 En términos generales, esto se puede concebir como una discriminacién de precios de tercer grado, que ocurre cuando el
discriminador maximiza utilidades mediante el cobro de precio alto al consumidor cuya elasticidad precio de la demanda es
baja (variacion de la cantidad demandada de un bien cuando varia su precio), y precio bajo al consumidor con elasticidad alta.
Fuente: Capitulo 3, pp. 137-141 de Tirole (1994).
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La Gaceta de medicamentos es un instrumento que forma parte del sistema vinculacién entre la
autoridad que otorga las patentes (IMPI) y la que emite los registros sanitarios (Cofepris)®’. Este
sistema obliga a la Cofepris a no expedir registros sanitarios de medicamentos que estdn protegidos
por alguna patente vigente otorgada por el IMPI*8. La Gaceta se publica a partir de 2003, derivado

de la reforma al Reglamento de la Ley de Propiedad Industrial (RLPI)** y al Reglamento de Insumos
para la Salud (RIS)*°.

En este estudio, se define como molécula-patente a la combinacién del ingrediente, principio o
sustancia activa con el nimero de patente que la ampara. Una sustancia activa puede tener més de
una patente, en ese caso, cada par molécula-patente se cuantifica por separado. Por ello, existen més
moléculas-patentes que moléculas (o sustancias activas).

En promedio, durante el periodo de estudio, se observaron 1.2 patentes por molécula, aumentando a
1.8 en aquéllas cuya patente adn estd vigente?'. Ello indica que cada vez se registran mds patentes
sobre una misma sustancia activa. Esta estrategia de los laboratorios innovadores, ampliamente
documentada en la literatura, suele utilizarse para extender, en la practica, el periodo de exclusividad
sobre la sustancia activa. En la seccién 3.1 de este documento se ahonda sobre este tema.

A una misma molécula pueden adjudicérsele varios registros sanitarios: al menos uno para cada
medicamento presente en el mercado y elaborado con base en dicha molécula. La base de datos
empleada en este estudio también incluye informacién de mercado, lo que permitié analizar el
comportamiento de precios al caducar la patente. Estos datos de precios y ventas se solicitaron a
diversos agentes econdmicos, informacién que tuvieron disponible en sus propias fuentes para el

periodo de enero de 2009 a agosto de 2016.

La aplicacién de diversos filtros, detallados en el Anexo 1 de este trabajo, permitié analizar un total
de 35 moléculas que cuentan con informacién de valor y volumen de ventas en el mercado privado,
tanto para el medicamento original como para sus genéricos durante el periodo de andlisis. Ello para
poder observar lo que pasa con los precios del innovador y de los genéricos al momento de caducar
la patente. En el Diagrama 1 se explica el universo y los subconjuntos de andlisis, dependiendo de
la naturaleza de los indicadores calculados, se emplea el universo de andlisis total o alguno de sus
subconijuntos.

37 La Cofepris, constituida mediante decreto del Poder Ejecutivo Federal en julio de 2001, es la institucion que emite los registros
sanitarios, indispensables para que los medicamentos puedan comercializarse.

38 El registro sanitario es una autorizacidon expedida por la autoridad sanitaria, la cual conlleva un procedimiento mediante el
cual los medicamentos son sometidos a pruebas que demuestren su seguridad, eficacia y calidad.

39 Publicado en el DOF el 23 de noviembre de 1994. Ultima reforma publicada DOF el 16 de diciembre de 2016.
40 Publicado en el DOF el 4 de febrero de 1998. Ultima reforma publicada en el DOF el 14 de marzo de 2014.

41 Estas cifras se obtienen al dividir 202 moléculas-patente entre 167 moléculas, para las moléculas con patente vencida; y de
802 entre 441 para las moléculas que tienen, al menos, una patente vigente. Este calculo puede estar subestimado toda vez que
la Gaceta de medicamentos no reporta todas las patentes que protegen a un principio activo. Desde la primera publicacién de
la Gaceta y hasta el pronunciamiento de la Suprema Corte de Justicia de la Nacién (SCIN) en 2010, se incluian principalmente las
patentes que protegen el ingrediente activo, salvo por aquellas inclusiones que derivaban de una sentencia o mandato judicial.
Para una mayor explicacién sobre este punto vea la seccién 3.1 de este documento.
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Diagrama 1

Universo y subconjuntos de andlisis

167 moléculas (202 moleculas-patente “MP”)

Universo:
Moléculas sin
proteccién de
patente: Gacetas
nov. 2003-ago.
2015

132 moléculas (165 MP)

Se descartaron 35
moléculas (37 MP):
retiradas del
mercado, con
problemas de
interpretacién y

las que no tienen
registros sanitarios
de genéricos.

82 moléculas

Se excluyeron 50
moléculas cuya
vigencia efectiva
de la patente fue
antes del periodo
con informacién de
precios (antes del

01,/01,/2009)

75 moléculas

Se suprimieron 7
moléculas, para las
cuales no se
dispone de
informacién del
mercado privado
(precios)

35 moléculas

No se consideraron
40 moléculas cuya
informacién de
mercado es sélo
para el original o
sélo para los

genéricos (pero
no para ambos,
simultaneamente)

Universo sin

proteccién de
patente

Indicadores de
concurrencia,
incluyendo
velocidad

Indicadores de
precios y ventas

Fuente: Cofece con datos de Gonzdlez Pier et al. (2017).

* Estas moléculas no incluyen medicamentos huérfanos.

Comisién Federal de Competencia Econdmica

19



20

2.2 Indicadores de concurrencia

Para los efectos de este estudio, el grado de concurrencia se refiere a la intensidad de la competencia
que enfrenta el medicamento innovador, proveniente de los medicamentos genéricos.

Se encontrd que la entrada de genéricos en el mercado mexicano no suele ser lo suficientemente
répida, ni tiene el alcance necesario para disciplinar el mercado. Esto se pudo observar en términos
de penetracién, nimero de competidores y comportamiento de los precios.

Respecto a la penetracién, en México transcurre, en promedio, mds de dos afios entre el vencimiento
de una patente y el lanzamiento al mercado del primer genérico; mientras en Estados Unidos se
presenta de manera inmediata en aquellos mds vendidos y, en la Unién Europeq, el lapso es de siete
meses*? . Asimismo, al afio de vencidas las patentes, sélo cuatro de cada diez medicamentos cuentan
con al menos un registro sanitario con ventas en el mercado farmacéutico privado, obtenido por un
competidor.

En cuanto al nimero de competidores en el pais, a los dos afios posteriores a la entrada del primer

P P P p
genérico, su penetracién alcanza apenas 21.4% del mercado, cuando en paises como los Estados
Unidos llega a 89%, en Canadd a 74% y en Holanda a 62.1% “3. Ademds, mientras que en nuestro
pais el promedio de competidores genéricos es de 2.8, después de un afio de vencida la patente, en
Estados Unidos la presencia es de 10.1 para los medicamentos de mayor venta** .

En este estudio se calcularon cinco indicadores de concurrencia, que arrojan luz sobre distintas
dimensiones de la misma:

i.  Concurrencia hipotética

i. Concurrencia observada

ii. Intensidad de la concurrencia

iv.  Velocidad de la concurrencia

v.  Retraso de la concurrencia

En cuanto al primer indicador, la concurrencia hipotética mide la competencia que enfrenta el
medicamento innovador con patente vencida a través del nimero de registros sanitarios expedidos
por la Cofepris para los medicamentos genéricos. Se considera hipotética porque la existencia de
un registro sanitario es condicién necesaria, mas no suficiente, para que exista concurrencia en el
mercado, puesto que un laboratorio puede obtener un registro sanitario y, por diversas razones, no
comercializar su producto genérico en el mercado privado. Se calcula como el porcentaje que resulta
de dividir el nimero de registros sanitarios de medicamentos originales con patente vencida para los
cuales se identificé al menos un registro sanitario de una versién genérica, entre el nimero de registros
sanitarios de medicamentos originales con patente vencida.

42 Comisién Europea (2009).
43 Véase Kanavos (2014) y Danzon y Furukawa (2011).
44 Grabowski, Kyle, Mortimer, Long y Kirson (2011).

Estudio en materia de libre concurrencia y competencia sobre los mercados de medicamentos con patentes vencidas en México



En términos de concurrencia hipotética, Gnicamente 79% de los medicamentos analizados cuenta con
registros sanitarios de versiones genéricas.

Asimismo, nombramos concurrencia observada (segundo indicador) al porcentaje que resulta de
dividir el nimero de registros sanitarios de medicamentos originales para los que se identificé al menos
una versidn genérica con ventas en el mercado farmacéutico privado, entre el nimero de registros
sanitarios de medicamentos originales con patente vencida®.

Aqui, sélo en 63% de los casos analizados se encontré que hay presencia de al menos un genérico en
el mercado privado, no producido por el laboratorio que pierde la patente*®. Este indicador también
sugiere que un porcentaje importante de medicamentos con patente vencida siguen siendo de fuente
Unica (alrededor de 37%); es decir, aunque la patente ya es de dominio piblico, cuatro de cada diez
medicamentos no cuentan con genéricos en el mercado. Estos resultados, sin embargo, deben tomarse
con cautela, toda vez que podria darse el caso de productos genéricos que se comercializan sélo
en el sector piblico y que, por lo tanto, no estuvieran siendo captados a través de la informacién del
mercado privado.

La intensidad de la concurrencia (tercer indicador) cuantifica el nimero de competidores presentes
en el mercado por unidad de tiempo, posterior al vencimiento de la patente, y se mide a través del
nimero promedio de competidores genéricos por cada medicamento-presentacién a los 12 y 24
meses posteriores al vencimiento de la patente.

Este indicador muestra que el nimero de competidores genéricos promedio es de 2.8 a los 12 meses,
y de 3.3 a los 24 meses. Considerando todo el periodo analizado (posterior a los 24 meses), es de
5.2 competidores, en promedio.

La velocidad de la concurrencia (cuarto indicador), se refiere a la rapidez con que entran al mercado
los medicamentos genéricos, se obtiene con el porcentaje de registros sanitarios con concurrencia
hipotética y observada a los 3, 6, 9, 12 y 24 meses posteriores al vencimiento de la patente.

Los resultados indican que, al afio del vencimiento de la patente, poco més de la mitad (56.1%) de los
registros sanitarios de medicamentos originales enfrenta competencia hipotética de genéricos (Gréfica

45 Los indicadores de concurrencia hipotética y observada se calcularon con el universo de 132 moléculas, puesto que, para
su estimacion, no fue necesario utilizar informacion de precios de mercado. Dado que una misma molécula puede tener mas
de un registro sanitario, es mas relevante cuantificar el grado de concurrencia tomando como base los registros sanitarios de
medicamentos originales asociados a las moléculas sin proteccidn. Asi, para las 132 moléculas se identificaron 1,514 registros
sanitarios. De éstos, 198 (13.1%) corresponden a medicamentos originales y 1,316 (86.9%) a versiones genéricas. De los
198 registros de medicamentos originales asociados, 17% (34 registros) presenta al menos una versiéon genérica vinculada
al laboratorio que produce el medicamento original; es decir, el laboratorio que produce el medicamento con patente, a su
vencimiento, sigue produciendo esa versién original mas una o mas versiones genéricas de la misma sustancia activa. Estas
versiones se excluyeron del cdlculo del primer y segundo indicadores de concurrencia, puesto que no se consideran una
competencia real. Para los indicadores subsecuentes, en donde se utiliza informacién de mercado, el nimero de moléculas
analizadas disminuye.

46 Para efectos de estos indicadores se consideran Unicamente las fuentes de informacién de mercado del sector privado.
La informacién disponible del sector publico, que considera compras, por ejemplo, del Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMSS), no permite identificar si el medicamento adquirido es genérico o innovador.
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1); es decir, a los doce meses de haber vencido la patente, solo en seis de cada diez medicamentos
originales con patente vencida, se identificé un registro sanitario de una versién genérica, que no
necesariamente se comercializa en el mercado. Considerando la concurrencia observada, este
porcentaje es de 37.9%; es decir, a los doce meses de vencer la patente, solo para cuatro de cada
diez medicamentos originales con patente vencida se identificé un registro sanitario de una versidn
genérica, con ventas en el mercado farmacéutico privado. Los resultados no cambian significativamente
entre el primer y segundo afio de vencer la patente.

Grdfica 1

Velocidad de concurrencia de entrada de los genéricos, 2009 -2015

Porcentaje
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® Registros sanitarios originales con concurrencia hipotética
@ Registros sanitarios originales con concurrencia efectiva

Fuente: Gonzdlez Pier et al. (2017).

El promedio de competidores es relativamente bajo respecto a lo observado en otros paises. Por
ejemplo, el promedio de competidores en doce paises europeos es también de 5.2, pero a los 24 meses
de vencida la patente*’; mientras que en los EUA el nimero promedio es de 10.1 para los genéricos de
mayor venta después de doce meses*®. En suma, en México, los medicamentos innovadores enfrentan
menos competidores de genéricos a los dos afios de haber caducado las patentes.

Finalmente, el retraso de la concurrencia (quinto indicador), mide el tiempo promedio (en meses)
transcurrido entre la pérdida de la patente y el otorgamiento del registro sanitario del primer genérico;

47 Kanavos (2014).
48 Grabowski, Kyle, Mortimer, Long y Kirson (2011).
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asi como el tiempo entre la pérdida de la patente hasta la fecha de lanzamiento del primer genérico
en el mercado privado.

En promedio, transcurren 16 meses entre la pérdida de la patente y la emisién del primer registro
sanitario de un genérico. Este lapso aumenta a 26 meses si se considera el tiempo que transcurre entre
la pérdida de patente y el lanzamiento del primer genérico (Diagrama 2). #°

Diagrama 2
Tiempo promedio para la entrada efectiva de los genéricos, 2009-2015

Primer registro Primer lanzamiento del

Vence la patente e el ‘rico al
sanitario “genérico gEnElce @

mercado

Fuente: Cofece con datos de Gonzdlez Pier et al. (2017).

El retraso en la entrada al mercado muestra que la cldusula Bolar no se estd aprovechando a
cabalidad®. Esta cldusula le permite a un productor de una versidn genérica solicitar e iniciar el trdmite
de autorizacién o registro sanitario, incluyendo la presentacién de pruebas de bioequivalencia®,
hasta tres afios previo al término de la vigencia de la patente del medicamento innovador.

El plazo legal para que la Cofepris resuelva una solicitud de registro sanitario es de 180 dias naturales,
para medicamentos que incluyan ingredientes activos y con indicaciones terapéuticas ya registradas
en México®?. Los plazos se reducen a la mitad si la solicitud es presentada con un informe técnico
favorable emitido por un Tercero Autorizado por la Secretaria de Salud. No obstante, aun considerando
que el procesamiento de las solicitudes de registro sanitario se retrasa con frecuencia —porque éstas
se presentan de forma incompleta o no cumplen correctamente con todos los requisitos que marca la
normativa, siendo objeto de prevencidn por parte de la Cofepris— el lapso es dilatado (en la seccién
3.2 se precisa mds sobre este tema)*.

49 Gonzalez Pier et al. (2017).

50 En este estudio, no fue posible estimar el grado de uso de la clausula, por no contar con la fecha de ingreso de la solicitud
de registro sanitario de todos los laboratorios de genéricos.

51 De acuerdo con la Cofepris, la bioequivalencia es el estudio de biodisponibilidad comparativa en la cual se evalua la eficiencia
de absorcion de productos equivalentes farmacéuticos: misma dosis, misma forma farmacéutica y misma sal.

52 Articulo 166 bis del RIS.

53 De acuerdo la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (articulo 17-A), “cuando los escritos que presenten los interesados
no contengan los datos o no cumplan con los requisitos aplicables, la dependencia u organismo descentralizado correspondiente
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Més ain, el tiempo que tarda un producto en tener presencia de mercado, una vez que obtuvo el
registro sanitario, también es extenso (10 meses).

Finalmente, al observar las tendencias de diferentes variables para cada molécula dentro del universo
de andlisis®®, se identificaron 22 de 127 medicamentos (17%), cuyas ventas anuales se estiman
conjuntamente en 6,285 millones de pesos, que pertenecen a alguna de las siguientes cuatro categorias
y que podrian ameritar una investigacién a detalle en el futuro:

i. Medicamentos sin concurrencia hipotética, es decir, aunque hayan caducado sus patentes, ain no
existe registro sanitario de genéricos al momento de escribir este reporte (Cuadro 1);

ii. Medicamentos sin concurrencia observada, es decir, con patentes vencidas y registro sanitario de
genéricos, pero sin que se hayan identificado ventas en el mercado privado (Cuadro 2);

iii. Medicamentos protegidos por patentes secundarias® o en litigio; es decir, medicamentos con
registros sanitarios de genéricos sin presencia en el mercado privado debido a algin litigio que
impide su comercializacién (Cuadro 3); y

iv. Medicamentos en donde la entrada de genéricos al mercado no se ha traducido en reducciones
significativas de precios y/o alta participacién en el mercado de los genéricos (Cuadro 4).

Cuadro 1
Con patentes vencidas y sin registro sanitario de genéricos

Registros sanitarios ~ Valor de mercado

Nombre Genérico  Laboratorio innovador! de originales (millones de pesos) 2
Abiraterona Janssen - Cilag, S.A. de C.V. 1 73.0
Aprepitant Merck Sharp & Dome de México, S.A de C.V. 1 83.2
Dutasterida GlaxoSmithKline México, S. A. de C. V. 1 58.8

Eletriptan Pfizer, S. A. de C. V. 1 56.5

Insulina Lispro Eli Lilly y Compaiia de México, S. A. de C. V. 2 616.7
Nadroparina Célcica Sanofi-Aventis de México, S. A. de C. V. 1 151
Rosiglitazona GlaxoSmithKline México, S. A. de C. V. 1 60.7
Trandolapril Abbott Laboratories de México, S. A. de C. V. 2 59.5

1 Se refiere al titular del registro del medicamento de referencia.
2 Incluye ventas privadas y gasto publico del IMSS en 2015.

Fuente: Gonzdlez Pier et al. (2017).

deberd prevenir a los interesados, por escrito y por una sola vez, para que subsanen la omisién dentro del término que establezca
la dependencia u organismo descentralizado.” Asimismo, en términos de lo establecido en el articulo 17-B de la misma ley, “el plazo
para que la dependencia correspondiente resuelva el trdmite se suspenderd y se reanudard a partir del dia hdbil inmediato siguiente
aaquel en el que el interesado conteste”. Publicada en el DOF el 4 de agosto de 1994. Ultima reforma publicada en el DOF el 9 de
abril de 2012.

54 Estas variables son: Precio en el sector privado del medicamento original, precios y participacion de mercado de los genéricos
en el sector publico y privado y, nimero de competidores genéricos efectivos en el mercado privado en cada periodo.

55 El término de patente secundaria se explica en la seccion 3.1 de este documento.
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Cuadro 2
Con patentes vencidas y con registro sanitario de genéricos, pero sin presencia de genéricos
en el mercado privado

Registros sanitarios Valor de mercado
Nombre Genérico  Laboratorio innovador! Originales Genéricos (millones de pesos) 2
Efavirenz Merck Sharp & Dome de México, 1 2 272.2
SAAdeC.V.
Linezolid Pfizer, 5. A.de C. V. 3 8 186.1
Valganciclovir Productos Roche, S.A. de C.V. 1 5 193.9

1 Se refiere al titular del registro del medicamento de referencia.
2 Incluye ventas privadas y gasto publico del IMSS en 2015.

Fuente: Gonzdlez Pier et al. (2017)

Cuadro 3
Conregistros sanitarios de genéricos sin presencia en el mercado privado, pero con proteccién
de patentes secundarias

Registros sanitarios Valor de mercado

Nombre Genérico  Laboratorio innovador! Originales Genéricos (millones de pesos) 2
Celecoxib Pfizer, S. A.de C. V. 1 6 1,058.9
Imatinib Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V. 2 5 191.

Tadalafil Eli Lilly y Compaiiia de México, 1 1 1,065.4

S.A.deC.V.

Voriconazol Pfizer, S. A.de C. V. 2 4 m.5
Zolmitriptano Astrazenecq, S. A. de C. V. 2 2 89.0

1 Se refiere al titular del registro del medicamento de referencia.
2 Incluye ventas privadas y gasto publico del IMSS en 2015.

Fuente: Gonzdlez Pier et al. (2017).
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Cuadro 4
Medicamentos en donde la entrada de genéricos no se ha traducido en reducciones
significativas de precios y/ o alta participacién en el mercado de los genéricos

Registros sanitarios .. Valor del
——=  —  Genéricos con
Nombre NF 1 . mercado
Genéri Laboratorio innovador . - presencia en (millones de
enerico Originales Genéricos | 1 rcado ! A
pesos)
Capecitabina  Productos Roche, S.A. de C.V. 1 4 1 140.2
Problema: Patente vencida desde 2008 y sélo dos competidores. El mercado privado representa 45% y el piblico 55%.
Enoxaparina Sanofi-Aventis de México, S. A. de C.V. 1 1 1 609.0

Problema: Patente vencida desde 2011. El valor del mercado privado representa 50%, al igual que el publico y sélo un
genérico en el mercado.

Etanercept Pfizer, S. A.de C. V. 1 2 1 803.6

Problema: Patente vencida desde 2009 y sélo dos competidores en el mercado. Se identificaron otras patentes vigentes
en la Gaceta. Los precios en el mercado publico y privado son similares.

Exemestano Pfizer, S. A.de C. V. 1 6 3 221.6
Problema: Patente vencida desde 2006. Sélo tres competidores. Los precios en el mercado publico y privado son muy
cercanos.

Midazolam Productos Roche, S.A. de C.V. 2 14 5 138.8

Problema: Patente vencida desde 2005. Los precios en el mercado piblico y privado son similares, al igual que las
participaciones de mercado publico (41%) y privado (59%).

Valaciclovir GlaxoSmithKline México, S. A. de C.V. 1 4 2 80.1

Problema: Patente vencida desde 2008 y sélo tres competidores en el mercado.

1 Se refiere al titular del registro del medicamento de referencia.
2 Incluye ventas privadas y gasto publico del IMSS en 2015.
Fuente: Gonzdlez Pier et al. (2017).

Ademds, existen 22 claves de medicamentos que el sector piblico mexicano compré como fuente
nica en 2016, para las cuales se encontré que existen versiones genéricas en otros paises, como en
Canadd, Estados Unidos y la Unién Europea. Seis de los medicamentos identificados en los Cuadros
1 a 3 también aparecen en la lista (Vea el Anexo 5).

2.3 Beneficios potenciales para el consumidor de mayor competencia

En las secciones previas se mostré que: i) algunos medicamentos con patentes vencidas no enfrentan
competencia; ii) hay casos en que la entrada de genéricos al mercado se da a una velocidad menor
a la esperada, vy iii) hay situaciones en las que la caducidad de la patente provoca una reduccién
relativamente baja en el precio de los medicamentos, asi como una lenta penetracién en la participacién
de mercado (volumen).

En este apartado se estimé el beneficio que tendria para los consumidores si la penetracién de los
genéricos aumenta de 21.4% al doble; es decir, a 42.8%, a los dos afios de que la patente se volvié
de dominio publico. Esta participacién es conservadora y factible de alcanzar, al compararla con la
reportada en promedio por otros paises que se caracterizan por una alta concurrencia de genéricos,
como Holanda (62.1%), Dinamarca (55.7%), Alemania (54.9%) y Reino Unido (46.5%).%¢

56 Véase Kanavos (2014) y Danzon y Furukawa (2011).
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Al respecto, se encontré que los consumidores gastarian 2,552 millones de pesos menos en
medicamentos al afo, si la penetracién de los genéricos fuera el doble de la observada a los dos afios
de que caducé la patente®. Esta estimacidn es conservadora, ya que, por falta de informacién, este
céleulo no incluye algunos medicamentos®®, ademds de no tomar en cuenta el beneficio de un mayor
consumo de medicamentos, provocado por el menor precio de los genéricos.

2.4 Evolucién de precios y ventas

En el andlisis de precios y ventas de medicamentos se encontrd que, seis meses después de la entrada
del primer genérico, el precio promedio de los genéricos es 20% menor que el precio del original y, en
los meses posteriores, el precio relativo de los genéricos continua disminuyendo (Cuadro 5)*°. Esto es
consistente con la evidencia de otros paises, donde los precios relativos de los genéricos respecto al
original muestran una tendencia decreciente en el tiempo; sin embargo, la reduccién que se observa
en México es menos pronunciada (28.6% a los 24 meses)®°. Por ejemplo, en la Unién Europeq, la
reduccién de precios es de 40% a los 24 meses®'.

En cambio, los precios de los medicamentos originales aumentan ligeramente después de la entrada
del primer genérico y, en promedio, después de 24 meses, se acercan al precio que tenian a la
entrada del primer genérico. Lo anterior puede explicarse, entre ofras cosas, por existir lealtad a
la marca y a que los laboratorios aprovechan esa situacién para discriminar precios entre distintos
grupos de consumidores, de acuerdo con sus preferencias y capacidad de pago (discriminacién de
tercer grado)®?. Este resultado también se observa en ofros paises; incluso en algunos estudios, los

57 Para el cdlculo, se consideraron aquellos medicamentos que tuvieran concurrencia de al menos un competidor genérico,
aplicando los siguientes pasos: i) Se calculo el valor de ventas del medicamento original en la fecha de entrada del primer
competidor genérico al precio del original. ii) Posteriormente, se calculé el valor de ventas del medicamento 24 meses después
de la entrada del primer genérico a un precio promedio ponderado compuesto por el precio del medicamento original y el
precio promedio de los genéricos disponibles en ese momento. Al calcular el ahorro observado, se utilizaron las ventas a los 24
meses de entrada del primer genérico; por tanto, en caso de que las cantidades demandadas se incrementaran en el periodo
analizado, el ahorro observado podria estar sobreestimado. Como ponderador del precio promedio de los genéricos se utilizé
la participacion promedio observada para los competidores genéricos a los 24 meses de la entrada del primer genérico en
el mercado privado (21.4%). El ponderador para el precio del medicamento original a los 24 meses de la entrada del primer
genérico se obtuvo como la diferencia entre la unidad y el ponderador para el precio promedio de los genéricos. iii) El beneficio
observado para cada medicamento resulté de la diferencia entre los pasos i) y ii). iv) Para calcular la trasferencia potencial se
repitié el ejercicio anterior, modificando los ponderadores utilizados. Para este ejercicio se utilizé una participacion objetivo
equivalente al doble de la observada (42.8%), considerando estandares internacionales. v) El beneficio potencial para el
consumidor es la diferencia entre los pasos (iii) y (iv).

58 Por ejemplo, medicamentos del universo para los cuales no se tuvo informacion de mercado no fueron usados en la
estimacion.

59 Al incluir informacién de mercado, nuestra muestra se redujo, quedando Unicamente un conjunto de 35 moléculas. El
analisis de precios y ventas se realizd para el subconjunto de 35 moléculas, mismas que cumplen las siguientes condiciones: i)
su vigencia efectiva de patente (primeras ventas de los genéricos) es posterior al 1° de enero de 2009; ii) se identificé cuando
menos un registro sanitario de genérico; v iii), existen datos de precios y volumen de ventas en las fuentes de informacién
del sector privado, simultdneamente para el medicamento original y genéricos. En este ejercicio se excluyen los genéricos
producidos por el mismo laboratorio que el original. Los detalles de esta seleccion se documentan en Anexo 1.

60 Aitken, Berndt, Bosworth, et al (2013); Danzén y Furukawa (2011); Kanavos (2014).

61 Comision Europea (2009).

62 Gonzalez Pier et al. (2017).
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precios de los medicamentos originales aumentan mds que lo encontrado en el presente trabajo®. Por
ejemplo, en los EUA para 34 medicamentos que experimentaron competencia genérica por primera
vez después de 1991, el aumento promedio de precios, entre 1991 y 1994, fue de 22%.%*

Cuadro 5
Evolucién en el precio relativo promedio de los medicamentos genéricos y originales a los 6,
12 y 24 meses tras la entrada del primer genérico®, 2009-2015

Precio promedio relativo Meses posteriores a la entrada

correspondiente a medicamentos del primer genérico

6 12 24

Genéricos (distintos del genérico
del original)

-20.6% -23.2%  -28.6%

Originales (de patente vencida) 2.5% 1.3% 0.4%

* Tanto para los medicamentos genéricos como originales, los precios son relativos con respecto al precio del
original al momento de entrada del primer genérico (en términos reales). Las estimaciones consideran un total
de 35 moléculas.

Fuente: Gonzdlez Pier et al. (2017).

La penetracién de los genéricos —medida como la participacién de mercado en términos de volumen
de ventas— es otro indicador del grado de competencia. Este estudio encontré que la participacién
de mercado de los genéricos crece, pero en menor medida que ofros paises. A los seis meses tras la
entrada del primer genérico, éstos tienen una participacién promedio en el mercado privado de 8%;
al afio de 13%y, a los dos afios de 21.4% (Cuadro 6)¢°. Otros paises muestran mayores porcentajes
de participacién de mercado y la penetracién es mds rdpida. Por ejemplo, a los dos afios, en los EUA
la participacién de mercado de los genéricos es de 89% y en Canadd, 74%%¢. Algunos paises, si
bien tienen un porcentaje menor, este es mayor a 50%, como Holanda (61.2%), Dinamarca (55.7%)
o Alemania (54.9%).”

63 Gonzélez Pier et al. (2017).
64 Congressional Budget Office (1998).

65 De acuerdo Gonzdlez Pier et al. (2017), este indicador puede estar subestimado para el lapso de 24 meses, ya que los datos
usados, para su estimacién, consideran moléculas que perdieron patente en 2015, mismas que no se observan de forma
completa los 24 meses posteriores de vencer la patente.

66 Danzon y Furukawa (2011).
67 Kanavos (2014).
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Cuadro 6
Participacion promedio de mercado de genéricos a los 6, 12 y 24 meses tras la entrada del
primer genérico, 2009-2015

Meses posteriores a la entrada del
primer genérico

6 12 24

Participacién promedio de mercado, en 8.3% 12.7% 21.4%
términos de volumen, de genéricos

(distintos del original) respecto al total

en el mercado privado®

* Se excluye en el numerador el volumen de las versiones genéricas producidas por el mismo laboratorio
(o por un laboratorio perteneciente al mismo grupo corporativo) que produce el medicamento original;
también se incluye en el denominador (volumen total del mercado).

El indicador para el lapso de 24 meses puede estar subestimado, ya que los datos usados, para su
estimacién, consideran moléculas que perdieron patente en 2015, mismas que no se observan de forma
completa los 24 meses posteriores de vencer la patente.

Fuente: Gonzélez Pier et al. 2017.

Este resultado, aunado al hecho de que el precio del original no varia mucho ante la entrada de
genéricos, indica que al menos una parte de la demanda mantiene su consumo de medicamentos
originales®®. Esto, entre ofros factores, puede ser resultado de una combinacién de causas como
lealtad a la marca, tanto por parte de los médicos como por parte de los pacientes; a la falta de
obligatoriedad de uso del nombre genérico en la prescripcién y, como se verd mds adelante (seccién
4.1), a la probable falta de confianza en los genéricos por parte de los consumidores.

2.5 Discriminacidn de precios de tercer grado

Los resultados de la seccién anterior muestran que la entrada de genéricos no logra disciplinar
totalmente el mercado privado de medicamentos, sino que los laboratorios que producen los
medicamentos originales mantienen precios altos a pesar de la entrada de los genéricos. Esta seccidn
analiza la posibilidad de que los laboratorios originales lleven a cabo una discriminacién de precios
entre consumidores cautivos y no cautivos; es decir: que, ante la entrada de los genéricos, el laboratorio
innovador segmente a los consumidores leales a la marca, cargéndoles un precio més alto que a los
que sustituyen el de marca por el genérico. Este comportamiento se ha detectado anteriormente en
otras partes del mundo y se le conoce como la paradoja de competencia genérica (generic competition
paradox)®’.

68 Sobre este tema vea la seccion 4.1.

69 La explicacién de esta paradoja mas aceptada en la literatura considera que la misma ocurre en mercados donde es factible
separar a los distintos tipos de consumidores. Asi, los laboratorios que fabrican el medicamento innovador, generalmente
renuncian a la parte del mercado mas sensible a los precios y se enfoca en la parte que es leal a la marca (Frank y Salkever,
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El andlisis que se presenta en esta seccién usé informacién Gnicamente del sector farmacéutico
privado. Los precios son de venta al consumidor. Considerando que los distribuidores y las farmacias
regularmente fijan un margen constante sobre el precio al que compran al laboratorio o al distribuidor,
entonces los precios reflejan diferencias en precios de los laboratorios. Los datos, ademds, no reflejan
necesariamente las condiciones del mercado piblico (compras de medicamentos del sector piblico)”.

Para identificar si la paradoja de competencia genérica también se manifiesta en el mercado mexicano,
se estimé un modelo econométrico basado en Regan (2008)”". La metodologia consiste en estimar dos
ecuaciones independientes para estudiar el efecto en precios, tanto del medicamento original como de
los genéricos, luego de la pérdida de la pérdida de patente. Las ecuaciones en forma reducida son:

In(pl}) = 8o + 861Gy + 8,PM}, + 85Tiem;, + §,NP; + 8, x + & (1)

In(pd) = 0y + 0,Gy + 0,PMJ + 05Tiem;, + O,NP; + 6,x + uy (2)

Donde piy Pii son el precio promedio por unidad de medida del medicamento de patente y
genéricos, respectivamente;”? G;; es el nimero de genéricos del medicamento i en el tiempo t;
PMY y PM]] esla participacién de mercado (unidades comercializadas), de la patente y genéricos,
respectivamente, donde PM}, + PM;J=1; Tiem,, tiempo (meses) trascurrido a partir de que entré el
primer genérico; Tam;; es el tamafo del mercado medido en unidades comercializadas; NP;, es el
nimero de presentaciones del medicamento i en el tiempo ¢;” x es un conjunto de variables dummy
relacionadas con las caracteristicas del mercado;” finalmente, &;; y u;, representan el término de
error.

1992).

70 La informacion de mercado se obtuvo via requerimiento de informacién (Expediente REC-001-2016, folios 000093-000098 y
000178-000199).

71 La autora considera dos modelos independientes. En el primero explica el efecto en el precio del medicamento de patente
usando diversas variables explicativas, entre ellas, el nUmero de competidores y el tiempo trascurrido después de que entrd
el primer genérico. El segundo modelo explica el precio de los genéricos, usando las mismas variables explicativas que en el
primer modelo. Sus estimaciones consideran varios supuestos: Primero, Regan ajusto las regresiones bajo el supuesto de que
los errores de ambos modelos no estan correlacionados, ademds de que la entrada de los genéricos es exdgena al precio.
Asimismo, utilizd un contraste de los efectos fijos y/o aleatorios. En el segundo ajuste, relajé el supuesto de exogeneidad en la
entrada de genéricos. En ese caso, ajustd un modelo en dos etapas, controlando la entrada de los genéricos en el periodo que
otorga la Ley Hatch-Waxman Act en EUA.

72 La unidad de medida se refiere a la“unidad de presentacién” del medicamento: grageas, pastillas, capsulas, ampolletas, etc. Se
obtuvo mediante el cociente del precio promedio comercial del medicamento entre el nimero de unidades de la presentacién
(precio de la caja entre el nimero de pastillas, por ejemplo). También se discriminé por dosis; es decir, terapéuticamente, dos
medicamentos hechos a base de la misma molécula, pero que tienen diferentes dosis, se consideran como medicamentos
distintos.

73 Se refiere al nimero de combinaciones comercializadas de la sustancia activa previo a la entrada efectiva de los genéricos,
tomando en cuenta la presentacion (pastillas, ampolletas, etc.) y la dosis de la sustancia activa (por ejemplo, 100 mg, 200mg o

500mg).

74 Se incluyé informacién que sefala si en el mercado coexisten simultdneamente medicamentos genéricos y genéricos de
marca; y si el laboratorio, duefio de la patente, también tiene su versién genérica.
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Se esperaria que, de existir discriminacién de precios de tercer grado al vencimiento de la patente,
el precio del medicamento original presentaria una tendencia creciente en el tiempo (g, positiva),
al tiempo que el precio de los genéricos presentase una tendencia decreciente (03 negativa)”®. De
corroborarse este resultado, se apoyaria la existencia de discriminacién de precios en tercer grado en
México.

Los medicamentos empleados fueron tomados del universo de medicamentos bajo andlisis, referido
ya en las secciones previas; es decir, de las 35 moléculas cuya informacién de mercado estaba
disponible”®. La muestra, por tanto, consiste en un panel desbalanceado formado por 21 medicamentos
con observaciones mensuales en el periodo de mayo de 2009 a agosto de 2016. Se realizé un
andlisis caso por caso y se identificé que el precio del medicamento original no se reduce en presencia
de genéricos. Esto se aplica también a los medicamentos para los cuales existe una versién genérica
producida por el laboratorio innovador”’.

Las estimaciones sugieren que los mercados permiten a los laboratorios discriminar en precios’. La
tendencia estimada para los medicamentos originales implica un aumento de hasta 0.2% en precios,
en el periodo posterior a la entrada del primer genérico.”” Al mismo tiempo, la tendencia del precio
de los genéricos se reduce a una tasa de 1.5%. Esta dltima, partiendo de un precio de introduccién
menor respecto al precio de los medicamentos originales®. Relajando el supuesto de endogeneidad,
las estimaciones muestran que los efectos no cambian significativamente. En este caso, la evidencia
sugiere que el precio de marca se incrementa 0.4%, en tanto que el de los genéricos disminuye en 1%
(los resultados completos se presentan en el Anexo 2)8.

Los resultados también indican que en los mercados donde existen tanto genéricos con y sin marca,
el incremento del precio del original puede llegar a ser hasta 46% menor, respeto al caso donde sélo
existen genéricos sin marca. Lo que quiere decir que los genéricos de marca compiten de manera més
directa con el innovador que los genéricos sin marca.

75 Como se vio en la seccidn 2.3, el precio de algunos medicamentos con patente vencida puede incrementarse en el periodo
posterior a la entrada del primer genérico, no obstante, con el paso del tiempo, el mismo puede disminuir; es decir, el efecto del
incremento del precio posiblemente no es permanente.

76 Expediente REC-001-2016, folios 000093-000098 y 000178-000199.

77 Las estimaciones fueron controladas al incluir variables binarias para los casos en donde, en el mercado, coexisten
simultdneamente medicamentos genéricos y genéricos de marca; asi como para los casos donde el laboratorio, titular de la
patente, también tiene su version genérica.

78 Estimaciones de la Cofece con datos del expediente REC-001-2016, folios:000093-000098 y 000178-000199 El método de
estimacién supone que las ecuaciones del modelo son independientes, e inicialmente se asumié que no existe endogeneidad del
numero de medicamentos genéricos. No obstante, también se relajé el supuesto y se instrumenté el nUmero de medicamentos,
usando como instrumento el volumen de mercado privado, 24 meses antes de la entrada de cada versidon genérica.

79 El nimero de periodos (meses) posterior a la entrada del primer genérico puede variar para cada medicamento. Esto se debe
a que, para los medicamentos que perdieron patente en los primeros afios del periodo analizado, respecto a los que expiraron
en el dltimo afo, se tiene un acervo grande de observaciones. Este hecho puede explicar el escaso incremento en precios
originales que refleja el modelo.

80 Siguiendo a Regan (2008), la evidencia de que el precio de la patente vencida se incremente, al mismo tiempo que el precio
de los genéricos se reduce, sugiere que los precios de la patente no reaccionan ante la entrada de genéricos, y, por tanto, que el
laboratorio de la patente vencida segmenta precios.

81 Todos los estimadores son estadisticamente significativos al 5%.
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Similarmente, en los casos donde el laboratorio de la patente vencida también tiene su propia versidn
genérica, el incremento del precio del medicamento original puede ser hasta 58% menor, respecto a
los casos donde estos laboratorios no producen versiones genéricas; es decir, cuando un laboratorio
innovador, ademés de producir el medicamento de patente, produce una versién genérica, el
incremento del precio del medicamento de patente es menor.

Finalmente, el nimero o variedad de presentaciones del medicamento original, presentes en el mercado
al momento previo a la entrada de los genéricos, también tiene un efecto en los precios. Un mayor
nimero de presentaciones permite incrementar el precio del original hasta en un 7.6%, efecto que ha
sido documentado en estudios para otros paises. Este resultado suele interpretarse en la literatura de
la siguiente manera: Un mayor nimero de presentaciones, previo a la entrada de genéricos, puede
ayudar a que el laboratorio original se posicione mejor en el mercado, limitando la competencia y
entrada de los genéricos.®

A continuacién, en las siguientes secciones, se realiza un andlisis sobre las posibles razones de falta de
, 9

competencia: obstdculos normativos y las caracteristicas de la demanda. El andlisis no prejuzga sobre

posibles conductas anticompetitivas que pudieran existir en el sector farmacéutico.

82 Regan (2008).
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3. IDENTIFICACION DE OBSTACULOS NORMATIVOS

De acuerdo con la regulacién, un medicamento genérico necesita satisfacer dos condiciones legales
para entrar al mercado:® i) no infringir derechos de patente y ii) contar con autorizacién sanitaria.
Para asegurar el cumplimiento de ambas condiciones, en el marco legal se establece un sistema de
vinculacién, que consiste en sujetar la concesién de un registro sanitario a la verificacién del estado de
la vigencia de las patentes otorgadas por la autoridad en materia de propiedad industrial. &

En esta seccién se analiza la regulacién de la propiedad industrial y el registro sanitario con el propésito
de identificar aquellas disposiciones que pudieran retrasar u obstaculizar la entrada al mercado de
medicamentos genéricos. Asimismo, con la finalidad de contrastar la regulacién mexicana con las
mejores prdcticas internacionales, se presenta un comparativo internacional de los procedimientos de
obtencién de autorizacién sanitaria en algunos paises que son importantes productores de genéricos.®

3.1 Sistema de patentes

Las patentes son esenciales en el desarrollo de nuevos medicamentos, ya que otorgan el derecho
exclusivo de explotar una invencién y, por tanto, inciden en el proceso de competencia en el sector.
Aunque durante la vigencia de la patente no existe competencia de genéricos, en algunos casos,
los medicamentos innovadores enfrentan la competencia de otros medicamentos, sus equivalentes
terapéuticos;®” sin embargo, este Gltimo tipo de presién competitiva no se aborda en el presente andlisis.

83 Articulo 167 y 167 bis del RIS.

84 Para ello, el medicamento debe contener el mismo farmaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracion
o potencia, que utiliza la misma via de administracién y debe comprobar, mediante las pruebas reglamentarias requeridas, que
sus especificaciones farmacopéicas, perfiles de disolucion o su biodisponibilidad u otros parametros, segun sea el caso, son
equivalentes a las del medicamento de referencia.

85 En otros paises, al sistema de vinculacién se le conoce como linkage.

86 Este comparativo incluyd a los EUA, la Unién Europea y Brasil. En 2013, los genéricos representaron mas de tres cuartas
partes del volumen de productos farmacéuticos vendidos en los EUA, Reino Unido, Chile, Alemania y Nueva Zelandia; siendo
el primero el pais con mayor penetraciéon de genéricos en el mercado respecto al volumen. Por su parte, Brasil es el mercado
farmacéutico mds grande de América Latina y el décimo en el mundo, de acuerdo con OCDE (2015 B) y Deloitte (2016).

87 Gonzalez Pier y Barraza Lloréns (2011). Los equivalentes terapéuticos tienen estructuras quimicas diferentes respecto del
medicamento original, pero producen un efecto terapéutico y un perfil de efectos adversos similares cuando se administra
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En México, como en otros paises, los criterios para otorgar una patente exigen que un producto o
procedimiento de fabricacién cumpla con las condiciones de novedad, actividad inventiva y aplicacién
industrial.®® La solicitud de una patente se basa en una lista estdndar de requisitos®®, de los cuales, tanto
la descripcién detallada®™ de la invencién como las reivindicaciones,” son lo mds importante. En la
primera se describe cémo realizar y utilizar la invencién, mientras que las reivindicaciones determinan
el alcance de la proteccién juridica de la invencidn.

En las primeras etapas del desarrollo de un nuevo fdrmaco?™, los laboratorios generalmente patentan
muchas moléculas, formulaciones y composiciones que tienen potencial para desarrollarse en nuevos
principios activos y eventualmente en medicamentos. Igualmente, es posible que con investigaciones
posteriores se descubran nuevos métodos de produccién o un segundo uso terapéutico para un
medicamento, los cuales también pueden ser patentados?. Por tanto, existen diferentes tipos de
patentes de acuerdo con la materia reivindicada. En general, éstas pueden ser *: i) de producto: que
protegen el principio activo o compuesto quimico inicial, asi como variantes de un principio activo
conocido® i) de formulacién o composicién farmacéutica®, iii) de uso” o iv) de procedimiento.?

Para fines de este estudio, la primera patente de principio activo que se otorga se conoce como
patente primaria o bdsica, y las demds como patentes secundarias o de segunda generacién (follow-
on patents). Cabe sefialar que estos términos no estdn incluidos en la legislacién sobre patentes. El
término de patente secundaria se deriva a que ésta sigue en el tiempo a la primaria (es decir, a la
primera patente de principio activo otorgada), pero no implica un juicio sobre su importancia. Las
patentes secundarias cubren una variedad de agentes quimicos, formas alternativas de moléculas
existentes, regimenes de dosificacién, procesos o usos relacionados con un principio activo.

a un paciente a dosis equivalentes. Dado que la sustitucién terapéutica la definen los profesionales de la salud (médico o
farmacéutico), el analisis de este tipo de medicamentos no fue considerado para este estudio.

88 Para una mayor explicacién vea la definicién de patente en el glosario.
89 IMPI (2016).

90 IMPI (2016). La funcidon mas importante de la descripcion consiste en divulgar la invencién. La descripcién se conforma por:
campo técnico, antecedentes (estado de la técnica), descripcion de la invencién, descripcidon de las figuras y mejor método
conocido para realizar la invencién.

91 Una reivindicacion es “la caracteristica esencial de un producto o proceso cuya proteccion se reclama de manera precisa y
especifica en la solicitud de patente o de registro y se otorga, en su caso, en el titulo correspondiente”. Art. 12, fraccion V de la LPI.

92 El articulo 221, fraccion Il de la LGS define farmaco como “Toda substancia natural, sintética o biotecnolégica que tenga alguna
actividad farmacoldgica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones bioldgicas, que no se presente en forma
farmacéutica y que retina condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un medicamento; (...)"

93 Abud, M. J,, et al. (2015).
94 Cofece con informacion del IMPI (2016b) y Serra, J. C. (2010).

95 Los laboratorios tienden a registrar patentes posteriores como: anélogos, poliformos, metabolitos, intermediarios, sales
especificas o formas cristalinas para un principio activo conocido.

96 Combinacion de vehiculos adyuvantes o excipientes (sustancia inactiva) e ingredientes activos. Incluyen la combinacion de
dos o mas principios activos. También pueden ser sobre sistemas de liberacidn, tamafios de particula del principio activo, etc.

97 Incluye la primera indicacién terapéutica de un producto o un segundo uso diferente al originalmente patentado.
98 Protegen procesos y procedimientos de obtencién del principio activo.
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En la mayoria de los paises, incluido México, las patentes para productos farmacéuticos tienen una
duracién de 20 afios improrrogables a partir de la fecha de solicitud.”

En México, la Ley de la Propiedad Industrial'® (LPI) y su Reglamento'" (RLPI) regulan el sistema
de propiedad industrial, en tanto que el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI)'%? lo
administra y es responsable del registro de las patentes y marcas.'®

3.2 Registro sanitario

El registro sanitario es un certificado de seguridad, eficacia y calidad emitido por la Secretaria de
Salud a través de la Cofepris, requisito indispensable para poder comercializar un medicamento en el
mercado. A diferencia de los EUA y Europa,'® en México el registro sanitario debe prorrogarse cada
cinco afos.'®

El registro sanitario para los medicamentos genéricos de sintesis quimica'® se otorga si éstos contienen
la misma cantidad de principio activo y forma farmacéutica que el medicamento de referencia'”
(medicamento innovador), con igual concentracién o potencia para tratar la misma enfermedad, utilizar
la misma via de administracién y deben comprobar, mediante los estudios de bioequivalencia,'®® que

99 Esto debido a que el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(Acuerdo sobre los ADPIC) de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC), establecié normas y principios basicos sobre la
propiedad intelectual en el sistema multilateral de comercio. El Acuerdo sobre los ADPIC sefala que las patentes podran
obtenerse por todas las invenciones, sean de productos o procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, no obstante,
otorga a los paises una libertad de acciéon para excluir la patentabilidad de ciertas invenciones. Asi, el marco legal en la materia
y los tipos de patentes farmacéuticas que otorgan las autoridades pueden variar entre un pais y otro. OMPI (2015).

100 Publicada en el DOF el 27 de junio de 1991. Ultima reforma publicada en el DOF el 1° de junio de 2016.

101Publicado en el DOF el 23 de noviembre de 1994. Ultima reforma publicada DOF el 16 de diciembre de 2016.

102 El Reglamento del IMPI y su Estatuto Organico regulan la actuacién de esta autoridad.

103 Una marca es todo signo visible que distinga productos o servicios de otros de su misma especie o clase en el mercado.

104 En la Unidn Europea los registros sanitarios después de una primera renovacion tienen validez indefinida y solo contempla
la renovacion quinquenal para aquellos medicamentos que por circunstancias excepcionales asi lo requieren. En contraste, en
los EUA no se contempla ningun tipo de renovacioén. (Con informacion de la Food and Drug Administration (FDA) y la Agencia
Europea de Medicamentos).

105 El articulo 376 de la Ley General de Salud sefala que “(...) El registro sélo podrd ser otorgado por la Secretaria de Salud, éste
tendrd una vigencia de 5 afios, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 378 de esta Ley, dicho registro podrd prorrogarse por plazos
iguales, a solicitud del interesado, en los términos que establezcan las disposiciones reglamentarias. Si el interesado no solicitara la
prdrroga dentro del plazo establecido para ello o bien, cambiard o modificard el producto o fabricante de materia prima, sin previa
autorizacion de la autoridad sanitaria; ésta procederd a cancelar o revocar el registro correspondiente. (...)"

106 Los medicamentos de sintesis quimica se caracterizan por ser moléculas pequefias y de estructura fija, éstos se diferencian
de los medicamentos biotecnoldgicos. Vea la definicién de medicamento biotecnolégico innovador y biocomparable en el
glosario de este documento.

107 El art. 2, fraccién XIV Bis del RIS sefala que el medicamento de referencia es aquel indicado por la Secretaria de Salud como
tal, que cuenta con el registro de dicha dependencia, que se encuentra disponible comercialmente y es seleccionado conforme
a los criterios establecidos en las Normas Oficiales Mexicanas al respecto.

108 Los estudios de bioequivalencia son la principal herramienta considerada para demostrar de manera reducida, que
un medicamento genérico cumple con las mismas caracteristicas de calidad, seguridad y eficacia que un medicamento de
referencia.
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sus especificaciones farmacopéicas, perfiles de disolucién o su biodisponibilidad u otros pardmetros,
segln sea el caso, son equivalentes a los del medicamento de referencia!*

No obstante, el nombre del medicamento, su aspecto (color o forma), presentacién, asi como los
componentes inactivos o excipientes que contienen, pueden variar respecto a los del medicamento
de referencia.’® Los estudios de bioequivalencia pueden ser realizados por terceros autorizados,
quienes son personas autorizadas por la Cofepris para apoyar a la autoridad en el control y vigilancia
sanitaria.™

De 2008 a la fecha, Cofepris ha adoptado medidas importantes para promover una entrada més
expedita de genéricos, destaca la Estrategia de Liberacién de Genéricos para el Ahorro de las Familias
Mexicanas. Esta estrategia consiste en identificar los medicamentos con las patentes vencidas y por
vencer, asi como los registros sanitarios pendientes de autorizacién, y aplicar diversos criterios de
priorizacién para “liberar” (otorgar) los registros, entre ellos, que las sustancias estuvieran relacionadas
con las principales causas de mortalidad en la poblacién mexicana.™ Las autorizaciones sanitarias
se difunden por lote o “paquetes” de nuevos registros sanitarios de genéricos para distintas sustancias
activas. De acuerdo con Cofepris (2017), de octubre de 2011 a abril de 2016 se han liberado 486
nuevos registros sanitarios de medicamentos genéricos, a través de catorce paquetes, correspondientes
a 37 sustancias activas.

Esta estrategia es Util como instrumento de difusién para dar a conocer al piblico los nuevos genéricos
que se autorizan y que estdn disponibles en el mercado; sin embargo, ésta puede dar sefiales
equivocadas a los posibles entrantes ya que, en algunos casos, la emisién de los registros sanitarios por
parte de la Cofepris se ha realizado de manera conjunta, aunque las solicitudes de registro se hayan
ingresado en diferentes fechas. Una vez caduca la patente que protege al medicamento innovador,
los agentes econdmicos tienen incentivos para adelantar el proceso de aprobacién sanitaria y ser
los primeros en comercializar una versién genérica con el fin de ganar participacién de mercado y
posicionarse en el mismo. Si las solicitudes de registro por sustancia se autorizan de forma simultdnea
—lo que implica que los potenciales competidores pueden entrar al mercado al mismo tiempo- no

109 Art. 2, fraccidn XIV del RIS.

110 En el caso de las moléculas nuevas, los biotecnolégicos innovadores y los biotecnolégicos biocomparables, para la
obtencién del registro, éstos requieren de la evaluacion y aprobacién por parte del Comité de Moléculas Nuevas (CMN), que
es una instancia de consulta en apoyo al andlisis y evaluacién de la informacién de seguridad, eficacia y calidad de nuevos
insumos para la salud o con nuevas indicaciones con fines de registro o productos que por sus caracteristicas requieran ser
evaluados por grupos de especialistas. En el caso de los medicamentos biotecnoldgicos biocomparables, la Gnica manera de
demostrar similitud entre el innovador y el biosimilar en desarrollo, es a través de estudios clinicos comparativos preclinicos,
clinicos y post comercializacion. Los criterios para establecer la biocomparabilidad en este tipo de medicamentos es por
caso especifico. Las Guias de Biocomparabilidad de Medicamentos Biotecnolégicos las emite el Subcomité de Evaluacién de
Productos Biotecnoldgicos del CMN. Fuente: http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/RegistroSanitarioMedicamentos/
ESTRUCTURA%20DE%20EXPEDIENTES/17%20BIOTEC.pdf

111 Existen tres tipos de terceros autorizados y actualmente operan 201: 62 unidades de intercambiabilidad y biocomparabilidad,
119 laboratorios de prueba y 20 unidades de verificacion. (Relaciéon de Terceros Autorizados. Consulta electrénica en http://
www.cofepris.gob.mx/TyS/Paginas/Terceros-Autorizados.aspx) (Consultado el 30 de marzo de 2017).

112 Cofepris (2013).
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se generan los incentivos adecuados para que un fabricante de genéricos ingrese con antelacién su
solicitud, ya que la aprobacién conjunta desalienta el esfuerzo del primer solicitante. Al respecto, en
México, no se otorgan incentivos al primer entrante de genéricos como en EUA™

Asimismo, en 2010 la Cofepris establecié acuerdos de equivalencia con la autoridad sanitaria de
los EUA (FDA) y en 2012 con la European Medicines Agency de la Unién Europeaq, para acelerar
la entrada de versiones genéricas de productos comercializados por empresas multinacionales.™
Ademds, la eliminacién del requisito de planta en 2008 fue importante para agilizar la importacién
de medicamentos genéricos."”

A partir de una muestra de 381 registros sanitarios emitidos por la Cofepris entre 2005 y 2016,
correspondientes a 102 sustancias activas, de los cuales 88 tuvieron pre-evaluacién por un tercero
autorizado, se encontré que en 44% de los casos, el registro se expidié dentro del plazo mdximo
establecido: 180 dias,"” por lo que en 56% de los casos la aprobacién sanitaria superd el plazo
(Cuadro 7). Asi, el tiempo promedio de expedicidn fue de 347 dias. En la Gréfica 2 se reportan sélo
las sustancias activas para las cuales la emisidn de registros sanitarios de versiones genéricas excedié
el plazo méximo legal establecido.

113 Algunos paises, como en Estados Unidos, se han instrumentado incentivos para la entrada de genéricos, como la Ley
Hatch-Waxman de 1984, que otorga al primer laboratorio que obtiene su registro genérico un periodo de exclusividad para
comercializacion de 180 dias. Este mecanismo ha creado los incentivos para que se incremente la concurrencia de genéricos
en ese pais, ya que mientras que en el periodo 1995-1998 entraban entre dos y seis genéricos, dependiendo del tamaro del
mercado, en el primer afio posterior a la entrada del primer genérico, para el periodo 2009-2011, entraban hasta diez genéricos.
(Grabowsky y Long, 2013).

114 Actualmente, la Cofepris tiene acuerdos de reconocimiento de Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion (CBPF)
0 sus equivalentes con ocho autoridades sanitarias extranjeras. Fuente: http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/
RegistroSanitarioMedicamentos/Oficios%20CAS/Lineamientos%20Acreditaci%C3%B3n%20CBPF%200ficio%20CAS-1-
OR-20-2016.pdf

115 Previo a la reforma al RIS en 2008, el articulo 168 del RIS establecia que el solicitante de un registro sanitario debia acreditar
contar con un laboratorio o fabrica de medicamentos en el territorio nacional. Con la reforma, ese requisito se elimind y se
agregé que “(...) para el caso de fabricantes extranjeros se requiere contar con licencia, certificado o documento que acredite que la
empresa cuenta con el permiso para fabricar medicamentos, expedido por la autoridad competente del pais de origen” Reforma al
articulo 168 del RIS publicada en el DOF el 05 agosto de 2008.

116 A la fecha de realizacidon de este estudio, no existe informaciéon publica que permita medir los tiempos de aprobaciéon
sanitaria por parte de la Cofepris. La Cofepris publica anualmente los listados de registros sanitarios autorizados, prérrogas y
modificaciones, asi como los medicamentos alopaticos de referencia, sin embargo, en éstos no se incluye informacién sobre la
fecha de ingreso de solicitud o duracién de los trdmites (para mayor detalle sobre estos listados vea la seccién A.1.2 en el Anexo
1 de este estudio). Por tanto, se requirié a la Cofepris la informacién y se complementé con distintos oficios de requerimiento de
informacién a algunos laboratorios. A partir de la muestra recabada, se calculé el nimero de dias que tardé en resolverse cada
solicitud de registro.

117 Dentro de este periodo, la Cofepris puede solicitar informacién faltante al solicitante del registro mediante una prevencion
lo que detiene el periodo de resolucién. El plazo de la prevencién es de 1 a 60 dias naturales. En el caso de resoluciones de
registro sanitario de medicamentos, éstas se resuelven por negativa ficta.
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Cuadro 7
Tiempos de autorizacién de registros sanitarios de medicamentos genéricos
(Incluye registros emitidos entre 2005-2016)

Tiempo de autorizacién NUmero de registros Porcentaje
Hasta 90 dias 88 23
Entre 90 dias y 180 dias 80 21
Entre 180 dias y 270 dias 54 14
Entre 270 dias y 360 dias 36 9
Entre 360 dias y 720 dias 78 21
Entre 720 dias y 1080 dias 22 6
Mas de 1080 dias 23 6
Total 381 100

Corresponden a 102 sustancias activas.
Fuente: Cofece con informacién proporcionada por Cofepris y diversos laboratorios. Expediente

REC-001-2016. Folios: 000311 y 000312.

Gréfica 2

Medicamentos cuyo tiempo promedio de expedicion del registro sanitario excedié 180 dias
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Fuente: Cofece con informacién proporcionada por Cofepris y diversos laboratorios. Expediente REC-001-2016.

Folios: 000311 y 000312.
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De acuerdo con Cofepris, el uso de terceros autorizados reduce a la mitad el tiempo de procesamiento
de una solicitud, ya que éstos realizan un pre-dictamen que el solicitante de un nuevo registro sanitario,
prérroga o modificacién de registro existente, presenta ante la Cofepris.® No obstante, el tiempo
promedio de expedicién de los registros sanitarios que tuvieron pre-evaluacién por un tercero
autorizado fue de 214 dias, lapso que también excede los 180 dias estipulados como plazo méximo.

Asimismo, para un conjunto de 55 solicitudes de prérrogas, se encontré que el lapso promedio para
su autorizacién fue de 397 dias, cuando el plazo méximo de resolucién es de 150 dias naturales,
aunque de acuerdo al marco legal, en caso de que no se emita la resolucidn en el tiempo establecido,
se entiende como procedente la solicitud (afirmativa ficta)."?

En suma, estos datos y la evidencia mostrada en la segunda seccidn de este documento —la entrada
tardia de los genéricos al mercado y el bajo nimero de competidores— sugiere que adn existen dreas
de oportunidad para facilitar la entrada de genéricos al mercado.

En primer lugar, para evaluar y dar seguimiento al proceso de competencia en los mercados, es
indispensable contar con informacién piblica que permita medir los plazos en que se resuelven las
solicitudes de registro sanitario y prérrogas a registros de medicamentos. En este afio, la Cofepris
habilité una pégina web para que los solicitantes puedan consultar el estado de sus trdmites; es decir,
si se encuentra pendiente de resolucién o si ya fue autorizado;'® sin embargo, sélo se puede acceder
a la informacién mediante el nimero de solicitud del trdmite.

En segundo lugar, seria benéfico para la competencia que el sistema de consulta en linea de Cofepris
contara con informacién completa, estandarizada y actualizada sobre los registros sanitarios emitidos,
que esté disponible al piblico en general y permita identificar el universo de medicamentos que
cuentan con registro sanitario vigente y sus principales caracteristicas. Al menos al 19 de abril de
2017, se constaté que la pagina web “Consulta de Registros Sanitarios”'? de la Cofepris no cuenta
con informacién completa, lo que hace dificil el seguimiento sobre los registros sanitarios existentes.

Como ejemplo, en un ejercicio elaborado para los 486 genéricos autorizados por la Cofepris, dentro
de la Estrategia de Liberacién de Genéricos para el Ahorro de las Familias Mexicanas, se buscé

118 Consulta electrénica en: http://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/terceros-autorizados (Consultado el 30 de
marzo de 2017).

119 El articulo 190-bis 6 del RIS sefala que “Las solicitudes de prérroga previstas en los articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 3 y 190
Bis 4 deberdn presentarse a mds tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que concluya la vigencia del registro
correspondiente.

La Secretaria resolverd las solicitudes de prérroga de Insumos en un plazo mdximo de ciento cincuenta dias naturales siguientes a la
presentacion de la solicitud. Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se entenderd prorrogado hasta el dia siguiente hdbil. En caso
de que la Secretaria no emita la resolucion respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se entenderd procedente la solicitud.
En el caso de las solicitudes de prérroga, si el solicitante presenta dictamen expedido por Tercero Autorizado por la Secretaria, los
plazos se reducirdn a la mitad.”

120 En linea: http://189.254.115.245/EstadoTramite/Default.aspx (Consultado el 30 de marzo de 2017).
121 En linea: http://189.254.115.245/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx
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informacién sobre el registro en la pagina web de la Cofepris y se encontré que sélo alrededor de
10% cuenta con informacién completa, mientras que 60% no aparecieron en la consulta.??

La ausencia de esa informacién se refleja en la multiplicidad de solicitudes de informacién que se
presentan periédicamente ante la Cofepris a través del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a
la Informacién y Proteccién de Datos Personales (INAI), con objeto de obtener informacién sobre los
registros sanitarios existentes.> El problema de informacién incompleta genera costos de bisqueda'y
el potencial para crear conflictos entre laboratorios innovadores y los que desean introducir genéricos.

3.3 Sistema de vinculacién

Aligual que otros paises,”™ México adopté el sistema de vinculacién entre el sistema de patentes y las
autorizaciones sanitarias para comercializar versiones genéricas, como mecanismo preventivo para
proteger los derechos de propiedad industrial en el sector farmacéutico. En 2003, se adicionaron el
articulo 167 bis del RIS™* y el articulo 47 bis al RLPI'* con el objeto de introducir la vinculacién. Ello con

122 Para este ejercicio se considerd informacién completa si se reporta informacion de los siguientes datos: Nimero de registro,
denominacién genérica, denominacién distintiva, tipo de medicamento, indicacién terapéutica, principio activo, titular del
registro y fabricante del medicamento. (La Ultima consulta se realizé el 19 de abril de 2017).

123 Gonzalez Pier, et al (2017).

124 El patent linkage se ha adoptado en varios paises. En 2011, 16 paises contaban con este sistema: Estados Unidos, Chile,
Singapur, Jordania, Marruecos, Oman, Bahréin, Colombia, Pery, El Salvador, Honduras, Guatemala, Nicaragua, Costa Rica,
Republica Dominicana y Corea del Sur. (Ravikant B. et al., 2013).

125 El articulo 167-bis del RIS sefala que “El solicitante del registro de un medicamento alopdtico deberd anexar a la solicitud
la documentacién que demuestre que es el titular de la patente de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la licencia
correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

Alternativamente, y de acuerdo con el listado de productos establecidos en el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad
Industrial, podrd manifestar, bajo protesta de decir verdad, que cumple con las disposiciones aplicables en materia de patentes
respecto a la sustancia o ingrediente activo objeto de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedird de inmediato la cooperacién
técnica del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial para que, dentro del dmbito de su competencia, éste determine a mds tardar
dentro de los diez dias hdbiles posteriores a la recepcién de la peticion, si se invaden derechos de patente vigentes. En caso de que el
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial concluya que existen patentes vigentes sobre la sustancia o ingrediente activo de las
que el solicitante no sea titular o licenciatario, lo informard a la Secretaria para que ésta prevenga al solicitante con el objeto de que
demuestre que es titular de la patente o que cuenta con la licencia respectiva, dentro del plazo que determine la Secretaria y que no
podrd ser menor a cinco dias hdbiles contados a partir de que haya surtido efectos la notificacion. En el supuesto de que el solicitante
no subsane la omision, la Secretaria desechard la solicitud e informard al solicitante los motivos de esta determinacion para que, en
su caso, los dirima ante la autoridad competente. La falta de respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial dentro del
plazo sefialado se entenderd en sentido favorable al solicitante.

Sin perjuicio de lo establecido en los dos pdrrafos anteriores, se podrd solicitar el registro de un genérico respecto de un medicamento
cuya sustancia o ingrediente activo esté protegida por una patente, con el fin de realizar los estudios, pruebas y produccion
experimental correspondientes, dentro de los tres afios anteriores al vencimiento de la patente. En este caso, el registro sanitario se
otorgard solamente al concluir la vigencia de la patente.

La informacidn a que se refieren los articulos 167 y 167 bis de este Reglamento que tenga el cardcter de confidencial o reservada de
conformidad con lo establecido en los tratados internacionales de los que México sea parte y con las demds disposiciones legales
aplicables, estard protegida contra toda divulgacién a otros particulares.”

126 El articulo 47 Bis del RLPI sefiala que “Tratdndose de patentes otorgadas a medicamentos alopadticos, el Instituto (IMPI) publicard
en la Gaceta, y pondrd a disposicién del publico un listado de productos que deban ser objeto de proteccion industrial de acuerdo con
la sustancia o ingrediente activo, el cual precisard la vigencia de la patente respectiva. Este listado contendrd la correspondencia entre
la denominacidn genérica e identidad farmacéutica de la sustancia o ingrediente activo y su nomenclatura o forma de identificacion
en la patente, la cual deberd realizarse conforme al nombre reconocido internacionalmente. El listado a que se refiere este articulo no
contendrd patentes que protejan procesos de produccién o de formulacién de medicamentos. En caso de existir controversia respecto
de la titularidad de la patente de la sustancia o principio activo, los interesados podrdn someterse, de comun acuerdo, a un arbitraje,
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el propédsito de otorgar mayor certeza juridica en la concesién de los registros sanitarios y garantizar
el respeto de los derechos concedidos por una patente.” Con ese fundamento, en la Gaceta de
medicamentos'?® se publica periédicamente una lista de patentes vigentes de medicamentos. Esta lista
contiene la correspondencia entre la denominacién genérica e identidad farmacéutica de la sustancia
o ingrediente activo, nimero de patente, nomenclatura o forma de identificacién en la patente, nombre
quimico, titular de la patente y otras observaciones.™?

Como se explicé en la seccién 3.1, en la mayoria de los casos, los medicamentos tienen registradas
varias patentes; sin embargo, no todas se publican en la Gaceta (como es el caso de patentes que
protegen procesos de produccién o de formulacién) y éstas podrian identificarse a través del “Sistema
de Informacién de la Gaceta de la Propiedad Industrial” (SIGA)™° o mediante una consulta directa
al IMPL®

Alinicio de la instrumentacién del sistema de vinculacién, el IMPI Gnicamente publicaba las patentes de
principio activo en la Gaceta, lo que generd incertidumbre sobre cudles son las patentes relevantes que
se consideran para la vinculacién. A partir de septiembre de 2012, por disposicién judicial, se incluyen
en la Gaceta del IMPI las patentes de composiciones farmacéuticas,®> mientras que las patentes
de uso sélo se incluyen por mandato judicial. De acuerdo con el IMPI (2016b), el procedimiento de
integracién y actualizacién de la Gaceta puede ser a solicitud de la Cdmara Nacional de la Industria
Farmacéutica (Canifarma), a solicitud del titular de una patente, por una consulta realizada por alguna
institucién de salud publica o por disposicién judicial, por ello, la lista no es exhaustiva.

De acuerdo con Cofepris (2017), para emitir un registro sanitario observa la vigencia de las patentes
de principio activo, formulacién y de uso, es decir, si una sustancia activa tiene registradas patentes
sobre los tres tipos, los fabricantes de genéricos deben esperar al vencimiento de todas ellas para
entrar al mercado, segin sea el caso.®® Por tanto, para efectos de la vinculacién, la lista de patentes
que se publican en la Gaceta no es exhaustiva. En primera instancia, dentro del proceso de emisién

en los términos de la legislacion mercantil”
127 IMPI (2016).
128 La Gaceta de medicamentos puede consultarse en:

http://siga.impi.gob.mx/content/common/descargaEjemplares.jsf

129 Para una lista exhaustiva de la informacion que contiene la Gaceta vea el Anexo 1 de este estudio.

130 El SIGA es el Portal Oficial de la Gaceta de la Propiedad Industrial para la puesta en circulacion, consulta y descarga
electrénica de la Gaceta de la Propiedad Industrial en todos sus volimenes, de conformidad con el articulo 15, fraccién VIl del
Reglamento del IMPI. Disponible en: http://siga.impi.gob.mx/content/common/principal.jsf

131 Por medio de servicios de informacidn técnica que proporciona el IMPI. Para mas informacién consulte: http://www.gob.mx/
impi/acciones-y-programas/servicios-que-ofrece-el-impi-tarifas-tarifas-de-servicios-de-informacion-tecnica?state=published

132 El 13 de enero de 2010 la Segunda Sala de la Suprema Corte de Justicia de la Nacién resolvié la contradiccién de tesis
386/2009 y concluyd que las patentes que se refieran a medicamentos alopdticos, que no constituyan procesos de produccién
o de formulacién de medicamentos, y que contengan un ingrediente, sustancia o principio activo en su composicién o
formulacién farmacéutica, de conformidad con el articulo 47 bis del RLPI, deben ser objeto de publicacién en la gaceta de
patentes vigentes de medicamentos. Resefia de la contradiccion de tesis 386/2009 Segunda Sala de la Suprema Corte de
Justicia de la Nacion. “Publicacion de patentes de medicamentos alopaticos o reivindicaciones. Articulo 47 bis del Reglamento
de la Ley de Propiedad Industrial”

133 Cofepris (2017).
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de un registro sanitario de genérico, Cofepris consulta la Gaceta y si encuentra informacién suficiente,
procesa la solicitud de registro y emite la resolucién; de lo contario, consulta al IMPI mediante un
formato de consulta intragubernamental,™*
El IMPI realiza un andlisis caso por caso, por lo que la patente “vinculante” se determina en dicho

el cual es de uso exclusivo entre ambas instituciones.”®®

andlisis, sin generalizar para evitar que cualquier patente sea un impedimento para el otorgamiento
de un registro sanitario.

Por tanto, si los laboratorios o el piblico en general desean conocer la informacién contenida en la
consulta, deben presentar una solicitud de informacién a la Unidad de Transparencia de la Cofepris.
Esto sugiere la presencia de una falla operativa que, adn con la publicacién de la Gaceta, deriva en
informacién asimétrica e incertidumbre para los agentes econédmicos, en términos de la aplicacién de
la regulacién, lo que resulta en mayores costos de bisqueda de la informacién. En el Diagrama 3 del
Anexo 4, se esquematizan los problemas de informacién en el sistema de vinculacién actual, asi como
la simplificacién dentro del sistema de vinculacién que se propondré.

Ademds de la Cofepris y los laboratorios, hay otras entidades gubernamentales y no gubernamentales
que requieren informacién sobre el estado de las patentes vigentes. Por ejemplo, la Comisién
Coordinadora para la Negociacién de Precios de Medicamentos y otros Insumos para la Salud
(en adelante Comisién Coordinadora),®® necesita informacién para determinar el universo de los
medicamentos sujetos a negociacidn y que cuentan con patente vigente,”” los centros de investigacidn
que desean explorar dreas potenciales de innovacién o la propia industria de genéricos. Por lo tanto,
es deseable contar con informacién oficial completq, clara y accesible para las diferentes instancias.
En ese sentido, el sistema de vinculacién debe ser integral.

Enlos EUA, lainformacién sobre patentes se presenta al solicitar el registro sanitario de los medicamentos
innovadores antes de la aprobacién sanitaria por parte de la Food and Drug Administration (FDA)."®
Posterior a ello, el titular del registro tiene 30 dias para enviar informacién adicional sobre las patentes
relevantes que protegen al medicamento, después de ese plazo se pueden presentar mds patentes, que

134 Art. 167-bis del RIS.

135 Conforme al“Acuerdo por el que se dan a conocer las disposiciones relativas a la integracién, funcionamiento y actualizacion
del listado a que se refiere el articulo 47-bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, asi como el formato de consulta
sobre patentes de medicamentos alopaticos. COFEPRIS-IMPI” publicado en el DOF el 4 de febrero de 2005 y modificado el 17 de
abril de 2013.

136 El objetivo de la Comisién Coordinadora es negociar el precio de medicamentos y demds insumos para la salud contenidos
en el Cuadro Bésico para el primer nivel de atencién médica y en el Catdlogo de Insumos para el segundo y tercer nivel, que
cuenten con una patente vigente o sean de fuente Unica, al momento en que se tenga programado realizar la contratacién
y que sean objeto del procedimiento de adjudicacién directa contemplada en la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico (LAASSP).

137 La Comisién Coordinadora es la Unica instancia del Gobierno Federal que puede negociar anualmente los precios de los
medicamentos y otros insumos para la salud que cuenten con una patente vigente o sean de fuente Unica. El universo de
medicamentos a negociar se determina en funcién de los requerimientos de las instituciones publicas del Sistema Nacional
de Salud con base en la informacién otorgada por el IMPI y la Cofepris referente a vigencia de patentes y registros sanitarios,
respectivamente, para los medicamentos e insumos para la salud contenidos en el Cuadro Basico y Catdlogo de Insumos del
Sector Salud.

138 La informacidén sobre se patentes se envia a la FDA a través del formulario FDA 35425a. Fuente: https://www.fda.gov/
downloads/drugs/developmentapprovalprocess/smallbusinessassistance/ucm447307.pdf
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ya no son consideradas para la vinculacién.® Las patentes elegibles se publican en el Orange Book,
en el portal de la FDA, el cual es un listado que asocia las patentes relevantes con el medicamento
innovador de referencia para las solicitudes potenciales de versiones genéricas ! Estas incluyen
aquellas que: i) reclaman el o los ingredientes activos; ii) son productos farmacéuticos que incluyen
patentes de formulacién/composicién; iii) son de uso para una determinada indicacién aprobada o
método de uso del producto; y iv) se trata de ciertos tipos que se detallan en el Formulario 3542 de la
FDA. No se publican patentes de proceso o fabricacién.

En Canadd, el departamento del gobierno federal - Health Canada- publica y administra una
lista de patentes asociadas a medicamentos aprobados,'*' conocida como Patent Registrer,*? en
la cual sélo se listan las patentes que cumplen con los requisitos de elegibilidad establecidos en la
® El sistema de consulta permite identificar los medicamentos por el nombre distintivo
(marca), denominacién genérica, nimero de patente o nimero de registro del medicamento.

regulacién.

A diferencia de los sistemas de EUA y Canadd, en México no se cuenta con un instrumento que asocie
directamente los medicamentos de referencia, por nombre distintivo y presentacién, con las patentes. Si
bien la denominacidn genérica que se reporta en la Gaceta permite vincular la patente con la sustancia
activa que contiene un medicamento (molécula-patente), asociar las patentes registradas a otras
caracteristicas del medicamento —como forma farmacéutica, concentracién, indicacién terapéutica,
via de administracién, entre otras— resulta incierto. Lo ideal es que el listado de medicamentos de
referencia contenga la informacién de las patentes asociadas y su fecha de vigencia, lo cual reduciria
los costos de bisqueda para los agentes econdmicos y dotaria de mayor transparencia al sistema de
vinculacién. La falta de transparencia puede dar espacio a que se desarrollen litigios entorno a las
patentes. Esto dltimo se explica mds adelante.

3.4 Comportamiento estratégico

Las investigaciones en materia de competencia realizadas en otros paises muestran que algunos
laboratorios adoptan diversas estrategias para retrasar o impedir la entrada de genéricos. Dichas
estrategias incluyen desde el agrupamiento de patentes, hasta la difusién de informacién engafiosa o
sustitucién de producto y acuerdos entre competidores.™*

La evolucién de la industria farmacéutica global impone presiones a las compapias innovadoras
porque, por un lado, muchas de ellas se enfrentardn a la expiracién de sus patentes (que en algunos

139 A través del formulario FDA 3542. Consultado en: https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/
Forms/UCM531595.pdf

140 Fuente: https://www.fda.gov/downloads/drugs/developmentapprovalprocess/smallbusinessassistance/ucm447307.pdf

141 Este listado es adicional a la base de datos de productos farmacéuticos (Drug Product Database). Disponible en: http://www.
hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/databasdon/index-eng.php

142 Disponible en: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/patregbrev/index-eng.php

143 Patented Medicines (Notice of Compliance) Regulations. Consultar en: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/
patregbrev/ptnt-fag-mbreg-eng.php#a2

144 OCDE (2015).
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casos representan hasta 70% de sus ventas) y, por el otro, las empresas de genéricos de la India, China
y Brasil estdn creciendo rédpidamente, creando una fuerte presién competitiva en el dmbito mundial.'*®

En un contexto de mayor competencia y donde cada vez es mds costoso innovar, los laboratorios
tienen incentivos para tratar de alargar la duracién de la exclusividad de mercado que otorgan las
patentes. Conforme a las etapas en el proceso de desarrollo de un medicamento,*® los laboratorios
solicitan patentes sucesivas para distintas invenciones sobre una misma sustancia activa. Estas pueden
ser aquellas relacionadas con: i) los segundos usos médicos, y ii) las innovaciones incrementales.'

En cuanto al primer punto, existe un debate global sobre su patentabilidad. Los defensores sostienen
que un uso médico adicional puede ser en si mismo inventivo y, en algunos casos, terapéuticamente
mds valioso que el primero; los oponentes argumentan que tales patentes impiden la entrada de
genéricos al mercado, recompensan actividades no inventivas y prolongan innecesariamente la
proteccidn de una sustancia activa.® En cuanto al segundo punto, las invenciones incrementales se
refieren a cambios en la formulacién, formas de dosificacién o via de administracién de un fdrmaco
aprobado con anterioridad y que mejora la eficacia del tratamiento.*?

En ocasiones, la solicitud de patentes sobre nuevos usos o innovaciones incrementales son estrategias
de los laboratorios innovadores para bloquear la entrada de genéricos, particularmente cuando las
supuestas innovaciones no tienen valor terapéutico adicional o existe incertidumbre sobre la validez
de su actividad inventiva. La literatura identifica estas estrategias como reverdecimiento de patentes
(evergreening).*°

La literatura internacional sugiere que los laboratorios innovadores protegen una molécula mediante
varias patentes como estrategia para elevar los costos de terceros de entrar al mercado. A esta
estrategia defensiva se le conoce como agrupamiento de patentes (patent clustering).”' Para prevenir
el agrupamiento de patentes, en otros paises, como en Argenting, Israel e India, se han impuesto
restricciones al otorgamiento de patentes secundarias. En Argentina, en 2003, se declaré que las
invenciones relacionadas a segundos usos no son patentables y recientemente se introdujeron nuevos
lineamientos para el examen de patentes, a fin de restringir patentes secundarias. En la India, por
ejemplo, a principios de 2005 se introdujo la Seccién 3 (d) a la Ley de Patentes, disefiada para
minimizar la concesién de patentes secundarias, como innovaciones puramente de proceso; para
metabolitos del ingrediente medicinal; para una impureza presente en el producto farmacéutico final;
para una forma quimica diferente del ingrediente medicinal o sus usos, incluyendo sales, ésteres,

145 UNCTAD (2015).

146 De acuerdo con la FDA, las etapas en el desarrollo de un medicamento son cinco: i) descubrimiento y desarrollo, ii)
investigacion preclinica, iii) investigacion clinica (cuatro fases), iv) aprobacién sanitaria y v) vigilancia post-autorizacién. Fuente:
https://www.fda.gov/forpatients/approvals/drugs/

147 WTO, WIPO y WHO, (2012).
148 Cf. OMPI, 2015

149 Como variantes de principio activo, metabolitos, intermediarios, tamafos de particula del principio activo, dosificaciones,
mecanismos de liberacién, entre otros.

150 Véase OCDE (2015).
151 Véase Comisidn Europea (2009), WTO, WIPO y WHO, (2012) y OCDE (2015).
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formas poliférmicas y otros derivados del ingrediente medicinal. En mayo de 2015, la oficina israeli de
patentes promulgd directrices para restringir ciertas patentes secundarias.®? Estos paises han tenido
que ponderar entre su interés nacional y los derechos adquiridos en obligaciones internacionales
(como tratados de libre comercio y el Acuerdo sobre los ADPIC) en ocasiones alejéndolos de algunos
de sus socios comerciales.”?

En Brasil se instrumenté una estrategia distinta: en 2001 se reformé la Ley de Patentes para establecer
que la concesién de patentes por productos farmacéuticos y procesos dependa de la aprobacién tanto
del Instituto Nacional de Proteccién Industrial como de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Por tanto, la agencia sanitaria en ese pais tiene la autoridad para limitar el uso de patentes secundarias
a través de su propia divisién intelectual de patentes. Al igual que en el caso brasilefio, en Egipto y
Paraguay, el Ministerio de Salud interviene en el examen de solicitudes de patentes.””* Al respecto, la
regulacién de los EUA impide que las patentes otorgadas después de que el medicamento innovador
obtiene el registro sanitario sean consideradas para la vinculacién entre las patentes y la aprobacién
sanitaria. Esto limita a los laboratorios a que cualquier patente relacionada al medicamento tenga que
inscribirse antes de obtener el registro sanitario.

Otra estrategia de los laboratorios que ha sido documentada es la sustitucién de producto (product
switching), que consiste en dirigir mensajes a los médicos y farmacéuticos para generar un cambio en
la demanda del medicamento original a su nueva formulacién de marca, la cual estd protegida por
una patente mds reciente.”® En los EUA se ha documentado que la sustitucién de producto se lleva
a cabo de la siguiente manera: Antes de que una solicitud de medicamento genérico sea aprobada
por la FDA, o poco antes de que expire la patente del de marca, el fabricante del medicamento de
marca presenta una nueva solicitud de registro para modificar su medicamento ya en el mercado. La
modificacién puede consistir en una nueva forma (cdpsula, tableta, masticable, etc.), nueva dosificacién
u otra modificacién marginal (como mecanismos de liberacién prolongada del medicamento).
Una vez que la nueva solicitud es aprobada, el fabricante del medicamento de marca reemplaza
la comercializacién de la versién anterior por la nueva, tratando de cambiar las preferencias del
mercado hacia la nueva versién.®” En ese caso, el titular de la patente realiza el cambio de producto
sin un claro beneficio terapéutico y solo con el fin de retrasar la competencia. Dado que la oferta
de medicamentos genéricos se da a partir de reglas de sustitucién que permiten a las farmacias
intercambiar el medicamento original por sus equivalentes genéricos, cuando los médicos dejan de
prescribir recetas para el medicamento mds antiguo (original), se elimina la posibilidad de sustitucién
del original por el genérico y, por lo tanto, la posibilidad de competencia de los genéricos respecto al
medicamento de primera generacién.”*®

152 Véase Sampat y Shalden (2016).

153 Comentarios del IMPI al “(Extracto en materia de patentes) Estudio en materia de libre concurrencia y competencia
econdmica sobre los mercados de medicamentos con patentes vencidas”. Presentado el 06 de abril de 2017.

154 bid.

155 Ibid.

156 Véase OCDE (2015).

157 Véase Silber y Kuritz (2010).
158 Addyy Douglas (2014).
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En el caso de México, la sustitucién de producto podria facilitarse mediante modificaciones al
medicamento de referencia.”® Al respecto, la Asociacién Nacional de Fabricantes de Medicamentos
(Anafam) sefialé que esta prdctica se posibilita porque a un mismo registro sanitario se pueden
cambiar las condiciones en funcién de nuevas patentes.*® Por tanto, si el registro de un medicamento
de referencia se modifica a partir de una mejora que esté asociada a una nueva patente vigente, ello
imposibilita la entrada de un genérico puesto que, para obtener el registro sanitario, la Cofepris debe
verificar con el IMPI que no se violen las patentes del medicamento de referencia.®' De acuerdo con
la Anafam, un posible caso es el medicamento que contiene la sustancia activa clopidogrel. La patente
de principio activo que protegia a esta sustancia caducé el 17 de febrero de 2007, sin embargo, los
primeros genéricos se empezaron a comercializar en el mercado a inicios de 2012.

Los acuerdos de pagos por demora (pay for delay agreements), documentados en los EUA y la Unién
Europeaq, consisten en que el laboratorio que produce el medicamento innovador y el que pretende
producir el genérico, acuerdan que el segundo se quedard fuera del mercado durante un determinado
tiempo, a cambio de un pago.'®® Esa prdctica perjudica a los consumidores, quienes pagardn un precio
més alto durante el tiempo que se retrase la entrada del medicamento genérico al mercado.®* Este
tipo de acuerdos representan los casos mds comunes de restriccién horizontal que se han investigado
en esos paises.

En EUA, el marco regulatorio sanitario permite a un fabricante de genéricos obtener la aprobacién de
la FDA si éste demuestra que la patente relevante del medicamento innovador es invdlida (certificacién
bajo el parrafo V)¢ Bajo esta condicién, los productores de genéricos tienen incentivos para
impugnar las patentes del laboratorio innovador, ya que el primero en presentar su solicitud completa
(first-to-file) obtiene 180 dias de exclusividad como el Gnico genérico en el mercado. Sin embargo, la

159 Cabe sefalar que cualquier modificacion a las condiciones de un registro sanitario de medicamento, ya sea con o sin
cambios en el proceso de fabricacién, debe ser autorizada por la Cofepris. De conformidad con el articulo 185 del RIS.

160 Estas modificaciones pueden ser de dos tipos: i) sin cambio en el proceso de fabricacion, por ejemplo, cambio de aditivos
0 excipientes, o cambios de indicacidn terapéutica, entre otros, y ii) con cambio en los procesos de fabricacion, por ejemplo,
cambios en las materias primas, procesos y producto terminado.

161 En caso de que el medicamento de referencia no esté disponible en el territorio nacional (es decir, ya no se comercialice o
se haya dado de baja) podra ser utilizado un medicamento de referencia internacional. De conformidad con los “Lineamientos
que deberan cumplir los medicamentos alopaticos de referencia y seleccion de medicamento de referencia internacional”.
Oficio circular No. CAS/01/0OR/4/2016 de la Cofepris. Disponible en: http://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/163209/
Lineamientos para_medicamentos _de Referencia 25-Ene-16.pdf (Consultado el 19-04-2017).

162 En 2006, el titular solicitd al IMPI que la vigencia de la patente se corrigiera para que la misma concluyera el 19 de junio
de 2012. EI IMPI neg6 la extensién de la vigencia solicitada, no obstante, su resolucion fue impugnada por lo que la patente
continué vigente —al menos hasta abril de 2008— por suspensién provisional concedida.

163 Véase Scott (2013).

164 El FTC (2010) estima que los acuerdos de pago por demora cuestan a los consumidores estadounidenses 3.5 mil millones
de ddlares por ano.

165 La Federal Food, Drug, and Cosmetic Act. (Ley FD&C) requiere que un solicitante de registro genérico seleccione en su
solicitud (ANDA, por sus siglas en inglés) alguna de las siguientes certificaciones para cada patente listada en el Orange Book
del medicamento innovador: i) que la informacién sobre la patente no se ha presentado; ii) que la patente ha expirado; iii) que
la patente expirara en una fecha determinada; o iv) que dicha patente es invalida o no serd infringida por el medicamento para
el cual se solicita la aprobacién.
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presentacién de una solicitud bajo esta certificacién se considera un acto de infraccién de derechos de
patente y, por tanto, puede ser impugnada por el laboratorio innovador en un tribunal, lo que genera
un litigio entre éste y el fabricante de genéricos.

En EUA se ha documentado que los pagos por demora pueden surgir como parte de estos litigios.'*®
Debido a los costos y la incertidumbre que genera un litigio sobre patentes, tanto el laboratorio
innovador como el fabricante de genéricos tienen incentivos para resolver por su cuenta el litigio antes
de la decisién final del tribunal. Ello puede resultar en un acuerdo que incluye una compensacién
econémica del innovador hacia el fabricante de genéricos con la condicién de retrasar la entrada del
medicamento genérico al mercado.®” A este tipo particular de pago por demora se le conoce como
acuerdos de pago compensatorio (reverse payment patent settlement).®® En los EUA, estos acuerdos
se consideran anticompetitivos si el pago excede los costos derivados del litigio. '?

En suma, algunas de las patentes pueden ser utilizadas por los laboratorios para extender
innecesariamente el derecho de exclusividad que otorga una patente, por lo cual deben revisarse las
figuras de patentes para restringir el otorgamiento a las mds proclives a tener una utilizacién abusiva
por sus titulares. A continuacién, se detalla cémo es que los laboratorios emplean diferentes medios
para disuadir la entrada de competidores al mercado.

3.5 Litigios relacionados con patentes y registros sanitarios

Cuando comenzé a funcionar el sistema de vinculacién en México, el IMPI publicaba sélo las patentes
relacionadas con el principio activo.”® No obstante, dado que una sustancia activa puede tener
asociadas varias patentes, ello dio lugar a litigios e incertidumbre sobre el nimero y tipo de patentes
que estaban asociadas a un medicamento, aunado a que la Gaceta no indica explicitamente a qué
medicamentos corresponden dichas patentes, a diferencia del Orange Book.

Si en la Gaceta se publican solo las patentes de principio activo, entonces se omiten otras patentes
vigentes que los fabricantes de genéricos pueden infringir (como las de composicién o uso). Los
érganos jurisdiccionales han interpretado que, salvo por las patentes de proceso de fabricacién o
de formulacién expresamente prohibidas, los demds tipos de patentes (es decir, de principio activo,
composicién farmacéutica o uso) deben incluirse en la Gaceta.

166 FTC(2010).

167 Los casos de pago por demora también son numerosos en la Unién Europea donde el sistema de patentes no concede
ninguna recompensa de exclusividad al primer laboratorio de genéricos que impugne con éxito las patentes. Ello sugiere que
existen otros incentivos que propician este tipo de acuerdos incluso sin el periodo de exclusividad del “primero en impugnar”
que se aplica en EUA. (Comisién Europea, 2009).

168 Vea Meunier y Padilla (2015) y Edlin et al. (2013).

169 El FTC (2010) utiliza una definicién de “pago” que incluye no sélo el pago monetario directo, sino también otros tipos de
contraprestacién que involucran la transferencia de valor del laboratorio original a la empresa de genéricos.

170 De acuerdo con lo establecido en los articulos 167 Bis del RIS y 47 Bis del RLPI.
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Sobre este tema, tres acontecimientos relacionados han marcado su desarrollo!” Primero, en 2008
se creé una Sala Regional en Materia de Propiedad Intelectual como parte del entonces Tribunal
Federal de Justicia Fiscal y Administrativa (actualmente Tribunal Federal de Justicia Administrativa),
que es competente para resolver los juicios promovidos contra resoluciones definitivas dictadas con
fundamento en los ordenamientos que regulan la materia en comento.

Segundo, en 2010, la Suprema Corte de Justicia de la Nacién (SCIN) emitié un criterio que obliga
a publicar en la Gaceta las patentes de medicamentos alopdticos o sus reivindicaciones que no
constituyan procesos de produccién o de formulacién de medicamentos y que en su composicidn
farmacéutica incluyan un ingrediente, sustancia o principio activo.”? Por esta disposicién judicial, a
partir de septiembre de 2012, en la Gaceta se publican las patentes de composicién farmacéutica.

Finalmente, en 2016, el Congreso de la Unién aprobé una iniciativa de reforma a la LPI que obliga
a publicar en la Gaceta todas las resoluciones emitidas en los procedimientos de declaracién
administrativa, asi como las que desahoguen peticiones que tengan por objeto modificar las condiciones
de patentes o registros.”® Asimismo, en 2010, se incorpord un mecanismo no contencioso de
oposicién de patentes que puede ayudar a evitar prdcticas de evergreening.”?

El sistema de vinculacién es un mecanismo preventivo, cuyo fin es evitar que el gobierno otorgue registros
sanitarios que violen los derechos de una patente vigente; sin embargo, su falta de transparencia
sobre el nimero y tipo de patentes que protegen a un medicamento, ha favorecido que laboratorios
innovadores utilicen la actividad litigiosa para obstaculizar la entrada de genéricos al mercado a
través diferentes medios que se explican a continuacién.

En México, los laboratorios innovadores pueden bloquear o retrasar la entrada de medicamentos
genéricos por dos vias: i) actividad litigiosa asociada al sistema de patentes y ii) actividad litigiosa
relacionada a la emisién de un registro sanitario, en ésta pueden surgir controversias respecto a la
proteccién de patentes, asi como de la informacién que se generd para el otorgamiento del registro
sanitario (datos clinicos).

171 De acuerdo con lo establecido en los articulos 167 Bis del RIS y 47 Bis del RLPI.

172 Resena de la contradiccion de tesis 386/2009 Segunda Sala de la Suprema Corte de Justicia de la Nacién. “Publicacién de
patentes de medicamentos alopaticos o reivindicaciones. Articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de Propiedad Industrial”.
Disponible en: https://www.scjn.gob.mx/sites/default/files/resenias_argumentativas/documento/2016-11/res-SSAA-386-09 0.
pdf (Consultado el 05-03-2017).

173"Decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley de la Propiedad Industrial”. Publicado en el DOF
el 1° de junio de 2016.

174 “Decreto por el que se reforman y adicionan diversos articulos de la Ley de la Propiedad Industrial”. Publicado en el DOF el
18 de junio de 2010.

175 Este procedimiento consiste en que cualquier persona pueda oponerse al otorgamiento de la patente de una solicitud
publicada en la Gaceta, proporcionando argumentos o evidencia sobre su improcedencia por no reunir los requisitos de
novedad, actividad inventiva o aplicacién industrial, o si cae en uno de los supuestos de excepcion al otorgamiento de patentes
sefialados en la ley, o bien si la solicitud contiene reivindicaciones que pretendan abarcar derechos adicionales a los vinculados
con la descripcién y el resumen de la invencién, o cuando dichas reivindicaciones incluyan parcial o totalmente invenciones
previamente patentadas, aun cuando se trate de patentes del mismo titular. La informacién proporcionada podra ser utilizada
para el estudio de fondo abriendo la posibilidad de manifestar al IMPI la existencia de causales para iniciar el procedimiento de
declaraciéon administrativa de oficio.

Estudio en materia de libre concurrencia y competencia sobre los mercados de medicamentos con patentes vencidas en México


 https://www.scjn.gob.mx/sites/default/files/resenias_argumentativas/documento/2016-11/res-SSAA-386-
 https://www.scjn.gob.mx/sites/default/files/resenias_argumentativas/documento/2016-11/res-SSAA-386-

Respecto al sistema de patentes, los procedimientos que involucran disputas entre fabricantes de
medicamentos innovadores y genéricos se basan, principalmente, en dos acciones legales:

i. Accién por infraccién. El titular de la patente acusa la violacién de sus derechos de exclusividad,
con el objetivo de que un érgano jurisdiccional declare que el producto genérico estd infringiendo
la patente y ordene prohibir su produccién y comercializacién hasta su expiracién.'”

ii. Accién de nulidad. Los fabricantes de genéricos pueden interponer un recurso de anulacién de la
patente del fabricante original, con el objetivo de que se declare invélida la patente y, por tanto,
puedan entrar al mercado, a menos de que el medicamento esté protegido por otras patentes que
no han sido invalidadas.

En diferentes paises se ha documentado que los litigios versan, en su mayoria, sobre patentes
secundarias.””

En México, el marco legal sobre patentes permite llevar a cabo las dos acciones litigiosas arriba
mencionadas.”® El IMPI esté facultado para iniciar, de oficio o a peticién de parte, el procedimiento
de declaracién administrativa de nulidad, caducidad, cancelacién e infraccién administrativa que
establece la LPI,"? asi como adoptar las medidas provisionales previstas en dicho ordenamiento.'®
Los litigios relacionados a estas acciones legales se resuelven en distintas instancias y el tiempo para
su resolucién puede ser de varios afios, lo que se traduce en costos para las partes involucradas.
Por ejemplo, las resoluciones definitivas emitidas por el IMPI pueden impugnarse a través del juicio
contencioso administrativo,”® que se resuelve ante la Sala Especializada en Materia de Propiedad
Intelectual del Tribunal Federal de Justicia Administrativa. Contra la sentencia que emita la referida
Sala Especializada, en caso de ser contraria a los intereses del particular, puede interponer un juicio
de amparo directo,'®? del cual conocerdn los Tribunales Colegiados en Materia Administrativa del
Primer Circuito Judicial.

176 En Europa, existe la accion de comprobacion de inexistencia de violacion (declaration of non-infringement) como una
contra-accion por el fabricante de genéricos para obtener una declaraciéon de la Corte de que su producto no infringe la patente
de la empresa originaria. Esta accién permite al producto genérico entrar o permanecer en el mercado libre de las demandas de
patentes (Comisién Europea, 2009).

177 Por ejemplo, en los EUA, las estadisticas sobre la validez de las patentes sugieren que la probabilidad de que una patente
sea encontrada valida en un proceso litigioso, en promedio, es baja, ya que de las 15,000 patentes que emite la Oficina de
Patentes y Marcas de los EUA (PTO) cada mes, alrededor de 0.1% son objeto de litigios y aproximadamente la mitad de éstas
resultan ser invélidas.

178 Articulos 187 a 202 de la LPI.

179 Art. 188 de la LPI.

180 Art. 199 BIS de la LPI.

181 De acuerdo con el articulo 3, fraccién Xll de la Ley Orgdnica del Tribunal Federal de Justicia Administrativa. Publicada en el
DOF el 18 de julio de 2016.

182 De conformidad con el articulo 170, fraccion | de la Ley de Amparo, Reglamentaria de los Articulos 103 y 107 de la
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos. Publicada en el DOF el 2 de abril de 2013. Ultima reforma publicada en
el DOF el 17 de junio de 2016.
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La impugnacién de los actos de autoridad es un derecho consagrado en la Constitucidn; no obstante,
el riesgo asociado a la incertidumbre de tener que incurrir en litigios largos y onerosos aumenta los
costos de incursionar en la produccidn de genéricos.

De acuerdo con informacién del IMPI, entre 2010 y 2015 se iniciaron 124 procedimientos de
declaracién administrativa de infraccién de derechos de patente. El 74% relacionado con alguna
patente secundaria. A la fecha, sélo se ha acreditado la infraccién administrativa a favor del titular de
la patente en 21 casos (17%). Estos procedimientos duraron cuatro afios en promedio.

Asimismo, en ese periodo también se registraron 45 procedimientos por declaracién administrativa
de nulidad de patentes, de los cuales, la mayoria (89%) se relaciona con una patente secundaria.
A la fecha se ha declarado la nulidad de la patente en 5 casos (11%), todas ellas secundarias, y la
duracién promedio de resolucién fue de 3.6 afios. En el Cuadro 8 se reportan los procedimientos por
infraccién y nulidad de patentes por sustancia activa.

Ademdés de la actividad litigiosa asociada a una violacién a la LPI, como parte de la emisién de un
registro sanitario por la Cofepris, pueden surgir controversias en torno a la proteccién de las patentes y
los datos clinicos.®® Los medios legales para formalizar dichas controversias son los juicios contenciosos
administrativos y los juicios de amparo en los que se demanda a la Cofepris por: '8
i. El otorgamiento o el inminente otorgamiento de un registro sanitario bajo una presunta invasién de
derechos de patente, por el titular.
i. La proteccién de datos clinicos contenidos en el dossier’®® que acompafa el solicitante de un
registro sanitario ante la Cofepris, asi como el uso de dichos datos clinicos para la emisién de
registros sanitarios a terceros.

Respecto al primero, este tipo de procedimiento es promovido por el titular o licenciatario de una
patente otorgada por el IMPI, en el que demanda a la Cofepris bajo la presuncién de una violacién a
derechos exclusivos protegidos por una patente, por el otorgamiento o el inminente otorgamiento de
un registro sanitario a un tercero. De acuerdo con Cofepris (2017), dentro de este juicio, el demandante
solicita como medida cautelar la suspensidn de los efectos de la emisién del registro o del procedimiento
de solicitud de registro. Por lo que, de otorgarse alguna de estas medidas, el promovente goza de
exclusividad para comercializar un producto.’®

Una vez concluido el juicio, si el 6rgano jurisdiccional en la materia acredita que no existié invasién de
patentes al otorgarse el registro sanitario, o bien en caso de que la Cofepris emita el registro, se levanta

183 La proteccién de datos clinicos es una figura de proteccion de la informacién confidencial o reservada relacionada con
la seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos y que Cofepris recibe a través de una solicitud de registro sanitario. Al
amparo delo establecido en el en el Tratado de Libre Comercio para América del Norte (TLCAN) y del Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad relacionados con el Comercio (ADPIC) de la Organizacion Mundial de Comercio, esta informacion
es objeto de proteccion contra su uso comercial y desleal y contra su divulgacion por parte de la Cofepris. Oficio circular No.
CAS/01/0R/896/2012 de la Cofepris. Disponible en: http://www.cofepris.gob.mx/Documents/LoMasReciente/proteccion info.
pdf (Consultado el 05-03-2017).

184 Cofepris (2017).
185 Se refiere al expediente que integra la solicitud de un registro sanitario ante la Cofepris.
186 Cofepris (2017).
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la medida cautelar otorgada y, por tanto, el registro sanitario sigue surtiendo efectos o, en su caso,
la autoridad sanitaria continua con la resolucién de las solicitudes de registro sanitarios. La duracién
promedio de estos juicios, una vez agotadas todas las instancias, es de tres afios para la resolucidn.

En cuanto al segundo, este tipo de procedimiento es promovido por el titular de un registro sanitario en
el que solicita a la Cofepris el reconocimiento expreso de la proteccién de los datos clinicos.'®”

En 2012, la Cofepris emitié los “Lineamientos para la proteccién de la informacién confidencial
de los medicamentos que contengan farmoquimicos como nueva entidad quimica” '8
se establecen los requisitos para acreditar la proteccién. Sin embargo, el numeral 5.5 de dichos
lineamientos es ambiguo, al sefialar como requisito que la obtencién de los datos debe suponer un
“esfuerzo considerable” para el solicitante.

, en el cuadl

De acuerdo con Cofepris (2017), en los juicios relacionados con proteccién de datos clinicos, el
promovente solicita como medida cautelar que la autoridad no permita que la informacién presentada
para la solicitud de un registro sanitario se utilice para apoyar la aprobacién sanitaria para cualquier
tercero. Una vez concluido el juicio, en caso de que el érgano jurisdiccional determine que la informacién
presentada por la accionante representa un “esfuerzo considerable” y amerite la proteccién de datos,
entonces dicta a la Cofepris a emitir el reconocimiento expreso de la proteccién en un periodo de
cinco afios,”® contados a partir de la emisién o la modificacién de un registro sanitario.””® Para reducir
el espacio de los litigios en torno a este tema, se recomienda la emisién de criterios técnicos por
parte de la Cofepris para llevar a cabo la declaratoria de proteccién de datos clinicos respecto de
medicamentos innovadores.

A la fechaq, se tiene registro de catorce juicios relacionados a la proteccién de datos clinicos y en cinco
casos, la Cofepris ha otorgado la proteccién de datos clinicos derivado de la resolucién judicial. De
acuerdo con Cofepris, el tiempo promedio de resolucién de estos juicios, agotadas todas las instancias,
es de un afio y medio. En el Cuadro 9 se resumen los juicios reportados por la Cofepris por sustancia
activa en torno a invasidén de patentes y proteccién de datos clinicos.

En suma, la actividad litigiosa puede influir negativamente sobre las decisiones comerciales de un
fabricante de genéricos, antes o después de entrar al mercado, ya que:

i. Un laboratorio original puede disuadir a un fabricante de genéricos de lanzar su producto
al mercado, mediante la incertidumbre que generarian largos y costosos procedimientos
jurisdiccionales.!

ii. Un litigio sobre una infraccién de derechos de patente puede resultar en medidas cautelares

187 Cofepris (2017).

188 Mediante el oficio circular No. CAS/01/0R/896/2012. Disponible en: http://www.cofepris.gob.mx/Documents/
LoMasReciente/proteccion info.pdf (Consultado el 05-03-2017).

189 En algunos casos, los laboratorios han demandado la proteccion de datos clinicos mas alla del periodo de 5 afios establecido
en los lineamientos de la Cofepris.

190 Cofepris (2017).

191 Por ejemplo, en Europa se calcula que un litigio relacionado con la impugnacién sobre la validez de una patente puede
durar hasta nueve aios, desde la fecha de presentacidn hasta que se recurre a la tltima instancia (Comisién Europea, 2009).

Comisién Federal de Competencia Econémica |9l


http://www.cofepris.gob.mx/Documents/LoMasReciente/proteccion_info.pdf 
http://www.cofepris.gob.mx/Documents/LoMasReciente/proteccion_info.pdf 

52

impuestas por los tribunales, que obliguen a las empresas de genéricos a retirar sus productos del

mercado, lo que se traduciria en pérdidas (produccién sin ventas).'”?

En la realizacién de este Estudio se tuvo conocimiento que algunos titulares de patente relacionadas
con algun principio activo, que ya son del dominio pdblico, han pretendido causar confusién con las
autoridades encargadas de la adquisicién de medicamentos para el sector puiblico y los Tribunales,
incluso tratando de persuadir a sus propios competidores advirtiéndoles informalmente sobre el posible
inicio de un procedimiento de infraccién, en caso de no abstenerse de la explotacién de cualquier
producto relacionado con el principio activo.

Respecto a los litigios relacionados con el otorgamiento de registros sanitarios y el respeto a patentes,
en la realizacién de este Estudio se tuvo noticia que estos litigios han tenido lugar principalmente en los
afios recientes, que en parte existe inconformidad con las diversas interpretaciones y pronunciamientos
por parte de la Cofepris respecto de los criterios en los cuales dicha autoridad considera que resulta
o no aplicable el uso del sistema de vinculacién o de los alcances del mismo. De lo que deriva la
importancia de establecer mds transparencia y reglas mds claras en el sistema de vinculacién, con
reglas que limiten los espacios de discrecionalidad.

En México, la evidencia sobre la actividad litigiosa en el sector farmacéutico muestra que los litigios
generalmente involucran a los medicamentos de mayores ventas y cuyas patentes de principio
activo ya vencieron, pero que tienen registradas otras patentes. Por ejemplo, estdn los casos como el
celecoxib y el imatinib, donde existe informacidn sobre registros sanitarios de genéricos, pero no hay
informacién de que estos se comercialicen en el mercado privado. En otros casos, las demandas por
infraccién que iniciaron laboratorios innovadores en contra de genéricos se han desechado porque las
patentes en cuestién han sido anuladas por el IMPI por carecer de actividad industrial (como el caso
del levonorgestrel). En el Anexo 3 se resumen algunos de los casos mdas emblemdticos.

En resumen, los laboratoriosinnovadores pueden extender la exclusividad de mercado de sus productos
mediante el abuso de procedimientos judiciales previstos en la normatividad y con ello obstaculizar
la entrada de genéricos al mercado. Es por ello que el sistema de vinculacién debe revisarse a fin
de contar con una herramienta transparente entre las autorizaciones sanitarias y la proteccién a los
derechos de propiedad industrial, y con ello reducir los espacios posibles para litigios cuya finalidad
sea retardar la entrada de genéricos.

192 Magaha (2014).

Estudio en materia de libre concurrencia y competencia sobre los mercados de medicamentos con patentes vencidas en México
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Cuadro 9
Juicios de invasién de patente y proteccién de datos clinicos reportados por Cofepris

Juicios por invasién de patente

Sustancia activa | Ndmero de Ndmero de empresas afectadas Juicios por proteccion

juicios de datos clinicos
Abiraterona - - Nulidad: 1
Adalimumab’ - - Nulidad: 1
Atomoxetina o Nulidad: 1 * 1 empresa afectada de -
tomoxetina manera directa.

* Indirectamente: todos los
solicitantes de registro sanitario
de medicamento alopdtico que
contenga el principio activo.

Caspofungina Nulidad: 1 * 1 empresa afectada de -
manera directa.
* Indirectamente: todos los
solicitantes de registro sanitario
de medicamento alopdtico que
contenga el principio activo.

Celecoxib Amparo: 2 * 3 empresas afectadas de -
Nulidad: 1 manera directa.
* Indirectamente: todos los
solicitantes de registro sanitario
de medicamento alopdtico que
contenga el principio activo.

Eliglustat - - Nulidad: 1

Etanercept Nulidad: 2 * 2 empresas afectadas de -
manera directa.
* Indirectamente: todos los
solicitantes de registro sanitario
de medicamento alopdtico que
contenga el principio activo.

Everolimus - - Nulidad: 1
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Sustancia activa

Furoato de
Mometasona

Golimumab!
Infliximab'!

Mesilato de
Imatinib

Mipomersen
sédico

Moxifloxacino

Palonosetrén

Ranibizumab!

Rosuvastatina

Juicios por invasién de patente

Nomero de NUmero de empresas afectadas Juicios por proteccién
juicios de datos clinicos

Amparo: 1 * 2 empresas afectadas de -
Nulidad: 1 manera directa.

* Indirectamente: todos los

solicitantes de registro sanitario

de medicamento alopdtico que

contenga el principio activo.

- - Nulidad: 1

- - Nulidad: 2

Amparo: 7 * 9 empresas afectadas de -
Nulidad: 2 manera directa.

* Indirectamente: todos los

solicitantes de registro sanitario

de medicamento alopdtico, que

contenga el principio activo.

- - Nulidad: 1

Nulidad: 2 * 2 empresas afectadas de -
manera directa
* Indirectamente: todos los
solicitantes de registro sanitario
de medicamento alopdtico que
contengan el principio activo.

Nulidad: 2 * 2 empresas afectadas de -
manera directa.
* Indirectamente: todos los
solicitantes de registro Sanitario
de medicamento alopdtico que
contenga el principio activo.

- - Nulidad: 1

- - Nulidad: 1
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Sustancia activa

Juicios por invasién de patente

NUmero de empresas afectadas

Nimero de
juicios

Juicios por proteccion
de datos clinicos

Sacubitrilo
/valsartan

Seveldmero

Tadalafil

Trastuzumab

Trastuzumab
emtansina

Travoprost

* 4 empresas afectadas de
manera directa.

* Indirectamente: todos los
solicitantes de registro sanitario
de medicamento alopdtico que
contenga el principio activo.

Amparo: 4

* 4 empresas afectadas de

manera directa.

* Indirectamente: todos los
solicitantes de registro sanitario
de medicamento alopdtico que

contenga el principio activo.

Amparo: 4

Nulidad: 1

Nulidad: 1

Nulidad: 2

Nulidad: 1

Nulidad: 1

! Biotecnoldgico.

Fuente: Cofece con informacién proporcionada por Cofepris (2017).
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3.6 Resumen de recomendaciones

Recomendacién 1. Que la Cofepris, en el listado de medicamentos de referencia aprobados,
especifique explicitamente las patentes que protegen al medicamento y su fecha de caducidad, ello
con el objetivo de dotar de transparencia al sistema de vinculacién y proteccién de patentes. Cofepris
puede integrar este listado con la informacidn sobre patentes que provea el IMPI a través de la consulta
infragubernamental.

Esta recomendacién requiere de establecer explicitamente en el Reglamento de Insumos para la Salud
la obligacién de la Cofepris de publicar informacién sobre patentes.

El objetivo de esta medida es que los participantes de la industria farmacéutica, instituciones publicas
y académicas, Tribunales y el piblico en general, puedan conocer de manera clara las patentes que
protegen las invenciones en torno a un medicamento. Ello permitiria reducir el problema de informacién
incompleta y asimétrica y, en consecuencia, dotaria de mayor certeza a los agentes econémicos,
administrativos y juridicos, con lo que se reducirian los costos de entrada para nuevos genéricos.

Recomendacién 2. Valorar en conjunto con el IMPIl y la Secretaria de Salud, la conveniencia de
incluir en el Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial restricciones al otorgamiento de patentes
secundarias, como se ha hecho en ofros paises.

Esta recomendacién es sustituta a las recomendaciones encaminadas a transparentar el sistema de
vinculacién, por lo que en caso de mejorar el sistema de vinculacién esta recomendacién podria ser
sélo reiterativa.

Recomendacién 3. Establecer de manera explicita restricciones al sistema de vinculacién, para que
las patentes registradas después de otorgado el registro sanitario del medicamento de referencia no
sean consideradas para la vinculacién de ese mismo medicamento de referencia.

Ello no limita a los laboratorios a utilizar sus patentes —otorgadas después de aprobado el registro
sanitario del medicamento de referencia— para el desarrollo de medicamentos de segunda generacién
u ofros.

Recomendacién 4. Que la Cofepris otorgue un nuevo registro sanitario cuando un laboratorio solicite
la modificacién de un registro de un medicamento de referencia a partir de una mejora marginal y
que esté asociada a una nueva patente con vigencia posterior a las patentes registradas cuando se
otorgd inicialmente el registro. Ello, en lugar de modificar un registro sanitario de un medicamento de
referencia. El registro del medicamento de referencia original seguiria vigente posterior a la caducidad
de sus patentes, para que los medicamentos genéricos puedan utilizarlo como medicamento referencia.

El objetivo de esta propuesta es prevenir que innovaciones marginales sobre un medicamento de
referencia cuya patente estd préxima a vencer, obstaculicen la entrada de genéricos respecto al
medicamento original, ya que dichas innovaciones suelen estar asociadas al registro de nuevas
patentes.
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Recomendacién 5. Que la Cofepris promueva el uso de la cldusula Bolar mediante la publicacién
de las reglas y criterios bajo las cuales se puede solicitar, asi como publicar periédicamente la lista de
medicamentos innovadores cuya patente vencerd en los préximos tres afios.

Recomendacién 6. Que la Cofepris termine de completar la base de datos sobre registros sanitarios
que tiene en linea y a disposicién del piblico, con informacién mas alld de cinco afios, y la mantenga
actualizada. La base de datos deberd incluir informacién publica sobre la solicitud de consulta de
Cofepris a IMPl y los tiempos de respuesta de Cofepris.

Esta informacién servird para transparentar el proceso de entrada al mercado vy, con ello, remover
espacios de discrecionalidad que podrian incentivar la aparicién de obstdculos innecesarios a la
entrada.

Recomendacién 7. Que la Cofepris garantice y difunda que el proceso de registro sanitario se lleva a
cabo mediante un esquema similar a primeras entradas, primeras salidas, y no acumular las emisiones
de registros en paquetes o lotes.

Con este mecanismo se busca beneficiar al laboratorio que inicie su tramite con mayor anticipacién, lo
que constituye un incentivo para adelantarse a los demds competidores y tomar ventaja posiciondndose
en el mercado. La estrategia que actualmente opera dicha institucién, consistente en anunciar la
liberacién de registros por “paquete”, no genera los incentivos adecuados para que los fabricantes de
genéricos traten de adelantarse a los demds en su solicitud de registro.

Recomendacién 8. Que la Cofepris emita criterios técnicos bajo los cuales se considera que la
obtencién de los datos clinicos por parte del solicitante representa un “esfuerzo considerable”.

Esta medida busca cerrar la puerta a los litigios que se generen por supuestas violaciones a la
proteccién de datos clinicos.
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4. INSUFICIENTE RESPUESTA DE LA DEMANDA

Una de las causas para que el comportamiento competitivo sea precario en el mercado privado de
medicamentos con patentes vencidas, es la insuficiente respuesta de la demanda ante los productos
sustitutos a los originales, con precios menores; es decir, la débil respuesta de la demanda hacia los
medicamentos genéricos.'”

El problema tiene uno de sus origenes en la asimetria de informacidn que existe entre paciente y médico
sobre cudl es el mejor tratamiento para restablecer su salud. También se encuentra el hecho de que el
médico no tiene exactamente los mismos incentivos que el paciente para recetar el medicamento de
menor costo. La cuestién es conocida en la literatura econémica como el problema agente - principal,
en el cual el médico es el agente y el paciente, el principal.

Ademds, en la literatura se ha documentado que los gastos en publicidad y promocién pueden generar
efectos anticompetitivos cuando estdn enfocados en generar posicionamiento y lealtad a la marca, ya
que ésta se traduce en un obstdculo para un nuevo competidor que quiera ingresar al mercado: Los
laboratorios de genéricos deben realizar fuertes inversiones en publicidad para posicionar su marca
contra la reputacién de la calidad del medicamento del laboratorio innovador.” La lealtad a la marca
puede generar costos de traspaso que limitan que los consumidores cambien de una marca a otra 'y,
por ende, merman la capacidad de reaccién de los competidores actuales y/o potenciales.'”

Lla rigidez de la demanda también es consecuencia de la falta de uso generalizado de la
denominacién genérica en la prescripcidn, lo que limita la posibilidad de sustituir medicamentos de

193 Gonzalez Pier, et al. (2017).

194 Con la marca, el paciente quizd percibe que la calidad es mayor para un medicamento de marca ya sea por los insumos fijos
que se utilizan o el cuidado de la fabricaciéon del medicamento. Si el paciente se preocupa por su salud y es adverso al riesgo,
puede estar dispuesto a pagar un precio mayor por estas caracteristicas percibidas. Una empresa genérica, por el contrario,
compite sobre la base del precio con otras empresas genéricas. (Feldman y Lobo, 2013).

195 Por ejemplo, estudios de mercado de cierto medicamento que se comercializa en México, sefialan que la mayoria de los
consumidores que acuden a un punto de venta minorista, ya tienen planeada la compra de una marca en especifico, y en caso
de no estar disponible la marca que el consumidor desea adquirir, éste prefiere acudir a otro punto de venta que comprar una
marca distinta a la planeada. Los resultados de ese estudio reflejan que los consumidores son leales a la marca y pocas veces
deciden cambiar de marca. (Versién publica de la Resolucién CNT-045-2016, pp. 51).
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marca por genéricos en la dispensacién'®, aunado al desconocimiento de los pacientes sobre la
bioequivalencia '"entre medicamentos de patente y genéricos.

Esta seccién ahondaen el problema de informacién asimétrica presente en el mercado de medicamentos,
asi como en los efectos de la promocién y publicidad en la prescripcién, lo que limita y obstaculiza la
competencia de genéricos.

4.1 Informacidn asimétrica

La informacién asimétrica estd presente en una transaccién cuando una de las partes tiene mds
informacién que la otra. En la relacién entre médico y paciente, el primero conoce mejor que el
paciente las diferentes alternativas terapéuticas (que pueden incluir tratamientos con medicamentos
innovadores o genéricos), las reacciones y contraindicaciones de los medicamentos y, por lo tanto,
cudl es el mejor tratamiento para restablecer o mejorar la salud del paciente. En el problema del
agente-principal, el resultado obtenido por el paciente (principal) depende de las decisiones tomadas
por el médico (agente).

En la literatura econémica, se ha documentado que los principales factores que inciden en la seleccién
de alternativas que realiza el médico entre el uso de un medicamento innovador o genérico, son:
i. El médico no tiene exactamente los mismos incentivos que el paciente para recetar el medicamento
de menor precio.”®
ii. De acuerdo con estudios realizados en otros paises, las fuerzas de venta de los laboratorios de
medicamentos de marca pueden incidir en los médicos sobre la frecuencia de prescripcién de sus
propios medicamentos, con preferencia sobre los medicamentos genéricos.””
ii.Médicos y pacientes son susceptibles a desarrollar lealtad a los medicamentos de marca,
previsiblemente como consecuencia de sus experiencias anteriores de éxito, cuando el medicamento
disfrutaba de patente y no existian opciones genéricas.

Respecto al primer punto, que el médico no tiene incentivos para recetar el medicamento mds barato,
debido a que es menos sensible al precio, puesto que no realiza desembolso alguno por el medicamento

196 Serefierealainterpretaciény evaluacién de una prescripcion, la seleccién, manipulacién o preparacién de un medicamento
en un envase adecuado acorde con las regulaciones sanitarias incluyendo que el farmacéutico proporcione informacion e
instrucciones al paciente para garantizar el uso seguro y efectivo del medicamento.

197 De acuerdo con la Cofepris, la bioequivalencia es el estudio de biodisponibilidad comparativa en la cual se evalua la
eficiencia de absorcién de productos equivalentes farmacéuticos: misma dosis, misma forma farmacéutica y misma sal.

198 lizuka, Toshiaki (2012) muestra evidencia de que, en el caso japonés —donde los médicos que prescriben también
dispensan los medicamentos— los médicos no internalizan los costos de los pacientes, lo cual explica que la adopcién de
opciones genéricas sea poco frecuente.

199 Venkataraman y Stremersch (2007) muestran evidencia de que los esfuerzos de mercadeo dirigido a los médicos —a través
de visitas informativas y congresos— inciden en la toma de decisiones de los médicos entre las diferentes marcas. Por supuesto,
la decisiéon de prescribir depende fundamentalmente de las caracteristicas del medicamento, de los efectos de la medicina, de
sus reacciones secundarias y de las caracteristicas de los pacientes. Swanson et al. (1994) sostienen que, en algunas encuestas
dirigidas a médicos en otros paises, aquéllos reconocen que las fuerzas de ventas si inciden en la conducta de prescripcion,
aunque no es el principal factor en la toma de decisiones. Bower y Burkett (1987) encontraron que las familias de médicos que
dependen menos de los representantes de ventas tienden a prescribir 33% mas de medicamentos genéricos. Vea también Vilar
(2015).

Comisién Federal de Competencia Econdmica

67



68

que receta, y puede tener el hdbito de prescribir medicamentos por nombre de marca incluso cuando
existen substitutos genéricos a menor costo.?*® A esto se suma que el médico podria no contar con
informacién completa sobre la existencia de un medicamento sustituto de menor precio para el paciente.
En primer lugar, la vasta informacién y la elevada cantidad de nuevos medicamentos en el mercado
dificultan que los médicos se actualicen sobre todas las alternativas terapéuticas, en particular, las
opciones disponibles de genéricos:?®' en México, por ejemplo, existen 5,928 medicamentos y cada
afio se adicionan en promedio 270.2°2 En segundo lugar, de acuerdo con un estudio de la Secretaria
de Salud (2005),2° aunque los médicos se actualicen en cuanto a alternativas terapéuticas, es més
dificil que conozcan los diferentes precios de mercado vy, finalmente, los incentivos que tienen para
pagar los costos de busqueda de esa informacién son bajos.

En lo que se refiere al segundo y tercer punto, los laboratorios farmacéuticos estén conscientes del
impacto de sus gastos en actividades de promocién y publicidad sobre la demanda, ya que éstos son
clave para generar, en la perspectiva de médicos y/o consumidores, una diferenciacién de su producto
respecto al resto de sus competidores.?** Por ejemplo, en 2013, los diez principales laboratorios del
mundo gastaron, en promedio, 23% de sus ingresos en promocién y publicidad, lo cual significé siete
puntos porcentuales mds que en investigacién y desarrollo.?*® Del gasto en promocidn y publicidad,
algunos estudios refieren que 68% se destina a la promocién directa, a través de visitas a los médicos
por parte de algin representante del laboratorio.?%¢

De existir lealtad a la marca por parte de pacientes o médicos, el efecto negativo sobre la competencia
es que un mayor nimero de proveedores de medicamentos genéricos no necesariamente impacta en
el precio del medicamento innovador ni en su participacién de mercado, al menos no de manera
significativa.?”” La competencia en precios dentro de una clase terapéutica puede ser mds intensa si la
demanda es sensible a los diferenciales de precios entre los tipos de medicamentos que la integran.
En las clases terapéuticas con pocos rivales, la competencia no necesariamente se enfoca en precios
bajos, sino en los gastos en publicidad o en los de investigacién y desarrollo.?®

Adicionalmente, la falta de informacién de los pacientes puede fomentar el uso de medicamentos de
marca, puesto que algunos los consideran de mayor calidad que los genéricos, y esto evita una efectiva

200 Scherer (1993).
201 Secretaria de Salud (2005), p.140.

202 Calculos de la Cofece con informacion de Cofepris relativa a medicamentos aprobados y prorrogados en el periodo 2011-
2015. El calculo incluye a los medicamentos biolégicos, herbolarios, innovadores, homeopaticos, genéricos, biotecnolégicos,
vitaminicos y vacunas.

203 Secretaria de Salud (2005), p.140.

204 Oberender (1992) afirmd que las marcas influyen en los habitos de prescripcion de los médicos jovenes en Alemania. La
fidelidad a la marca creada por la eficacia del medicamento se preserva y se consolida posteriormente mediante visitas de
representantes de companias farmacéuticas. Segun el estudio del autor, esto da a los medicamentos de marca una ventaja
competitiva sobre las posibles alternativas, incluso cuando las patentes han expirado.

205 Nota periodistica de BBC News (2014).
206 Pharma Marketing News (2014).

207 CFC-OCDE (2009).

208 Kyle (2007).
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competencia en precios. En consecuenciaq, los esfuerzos competitivos de las empresas se desvian
hacia otras variables diferentes al precio, como la promocién médica y la entrega de incentivos a las
farmacias, lo que no deriva necesariamente en un mayor beneficio para los pacientes.

En enero de 2017, la empresa Nielsen levanté una encuesta sobre el consumo de medicamentos
genéricos en 6,260 hogares de México.?*” Los resultados sefialan que, si bien la mayoria de los
encuestados conoce los medicamentos genéricos (95.7%), todavia un segmento de la poblacién
confia més en los de marca (38.3%).2° Asimismo, del total de encuestados, el 57.1% percibe a los
medicamentos genéricos como equivalentes a los de marca, sin embargo, la mayor parte considera
que su calidad es regular (53.9%) y algunos tienen poca confianza en el uso de versiones genéricas
(14.5%). Estos resultados muestran que, en México, existe cierta resistencia al consumo de genéricos
y uno de los motivos es la incertidumbre sobre la calidad de éstos.

Asi, para impulsar la penetracién de los medicamentos genéricos en el mercado, es importante evitar
que los pacientes y la comunidad médica los rechacen por considerarlos, a falta de mejor informacién,
como productos de menor calidad.?" Igualmente, la difusién de informacién sobre la sustituibilidad
entre los medicamentos con patentes vencidas y sus genéricos generaria un beneficio amplio si la
prescripcién se orienta hacia alternativas de menor precio y con el mismo efecto en la salud.

4.2 Participacion de los médicos en la prescripcion

En la prescripcién incide la enorme cantidad de informacién que requieren los médicos para prescribir,
como la variedad y caracteristicas de los medicamentos, eficacia, grado de riesgo, propiedades
quimicas, etc. En ocasiones, la decisién de prescribir medicamentos genéricos o innovadores estd en
funcién de las caracteristicas del paciente (la enfermedad que presentaron, el tipo de seguro, la edad,
entre otros), sobre todo cuando no hay una preferencia clara de los médicos hacia cualquiera de los
dos tipos de medicamentos.?? No obstante, también puede influir la costumbre.?™

209 Nielsen (2017). La encuesta consistié en la aplicacion de un cuestionario de 18 preguntas en seis areas geograficas del
territorio mexicano. La representatividad de la encuesta es del 62% de la poblacidn y 84% del consumo a nivel nacional.

210 Por nivel socioeconémico (NSE), el NSE alto reporté una mayor confianza en medicamentos de marca (51.5%), comparado
con el NSE medio (38%) y NSE bajo (31.5%).

211 Informar acerca de la bioequivalencia al publico es una herramienta de politica publica que contribuiria a homogenizar la
percepcién acerca de la calidad de los productos y brindar mas informacién a los pacientes, permitiendo a éste Gltimo guiarse
por la eficacia terapéutica del producto y no por otros atributos relativos a la marca, incentivando una mayor competencia en
precios.

212 Hellerstein (1998) traté de explicar el problema agente-principal realizando un analisis sobre las legislaciones estatales
de Estados Unidos para detectar alguna barrera o incentivo para que las farmacias pudieran proporcionar distintos tipos de
medicamentos a razén de lo prescrito por el médico. El autor, para el analisis cuantitativo, elaboré un modelo de efectos fijos
(panel) para explicar el impacto del médico y otros factores en la prescripcién de genéricos. La variable dependiente se dividié
en dos grupos, los médicos que prescriben genéricos y los que no. El resto de las variables que se consideraron eran relativas a
las caracteristicas de los medicamentos, de los pacientes y del sistema de salud. Los datos se obtuvieron de una encuesta que
se levanté entre médicos y pacientes. Entre sus hallazgos encontré que la prescripcién de medicamentos genéricos o de marca
esta en funcién de las caracteristicas del paciente (tales como la enfermedad que presentaron, el tipo de seguro, la edad, entre
otros) y que no hay una preferencia clara de los médicos hacia cualquiera de los dos tipos de medicamentos.

213 Caves et. al (1991), p.5.
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En la prdctica, el usuario, al requerir servicios de salud ambulatorios,?* recibe un diagndstico y la
prescripcién de medicamentos necesarios para recuperar su salud. De acuerdo con la informacién
mds reciente proveniente de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién 2012 (Ensanut, 2012):
i. 61.2% de los servicios ambulatorios fueron brindados por el sector piblico y 38.9% por el privado.
ii. Considerando el servicio ambulatorio del sector privado, los consultorios médicos independientes
atendieron 58.5% de las consultas de ese sector y los consultorios que dependen de farmacias, el
41.5% restante.?”
iii. Los consultorios dependientes de farmacia atienden 16.1% del total de consultas ambulatorias.
iv. El 63.9% de las prescripciones de los consultorios adyacentes a farmacias requirieron tres o mds
medicamentos, por lo que es el servicio ambulatorio de salud que mds medicamentos prescribe.

Segin Pérez, R. et al. (2012), “el elevado nimero de medicamentos prescritos indica que los
médicos que laboran en CMAFP [consultorios médicos adyacentes a farmacias privadas] puedan
tener incentivos perversos para la prescripcidn...”.?®  Asimismo un estudio publicado por Funsalud
en 201427 identificé algunos aspectos que propician una mayor influencia de la farmacia sobre el

médico, como el pago de bonos por medicamentos recetados.?'®

En México, la prescripcién de medicamentos por médicos o personal facultado no perteneciente
a instituciones publicas de salud estd regulada en el RIS.#? De acuerdo con la regulacién vigente,
cuéndo el médico sélo indique en la receta la denominacién distintiva (es decir, el nombre de marca)
del medicamento, el dispensador de farmacia no podrd sustituir el medicamento de marca por una
version genérica.

Esta situacién limita las posibilidades de sustitucidén entre medicamentos de marca y genéricos en
el caso de medicamentos de prescripcién.??° En cambio, en el caso de los medicamentos de libre

214 Se refiere a servicios médicos que no requieren hospitalizacion.

215 Los consultorios que dependen de farmacias o consultorios médicos adyacentes a farmacias privadas (CMAFP) surgieron a
partir de la regulacion de venta de antibiéticos con prescripcion médica, en 2010.

216 Pérez et al. (2012) p.4.
217 Barraza y Ramirez (2014).
218 Barraza y Ramirez (2014) p. 71.

219 El articulo 31 del RIS establece que “El emisor de la receta prescribird los medicamentos de conformidad con lo siguiente:
. Cuando se trate de Medicamentos Genéricos, deberd anotar la Denominacién Genérica y si lo desea, podrd indicar la
denominacion distintiva de su preferencia;
| Bis. Tratdndose de medicamentos biotecnoldgicos, se deberd anotar la Denominaciéon Comun Internacional, y de manera
opcional, la denominacién distintiva;
Il.  Enlos demds casos podrd expresar la denominacién distintiva o conjuntamente las denominaciones genérica y distintiva;
Cuando en lareceta se expresela Denominacién Distintiva del medicamento, su venta o suministro deberd ajustarse precisamente
a esta denominacion y sélo podrd sustituirse cuando lo autorice expresamente quien lo prescribe. [Enfasis afiadido]
La venta y suministro de medicamentos biotecnoldgicos deberd ajustarse a lo prescrito en la receta médica’”.
A su vez, el articulo 32 sefala que “La prescripcién en las instituciones publicas se ajustard a lo que en cada una de ellas se sefale,
debiéndose utilizar en todos los casos unicamente las denominaciones genéricas de los medicamentos incluidos en el Cuadro Bdsico
de Insumos para el primer nivel o en el Catdlogo de Insumos para el segundo y tercer nivel. Por excepcion, y con la autorizacién que
corresponda, podrdn prescribirse otros medicamentos.”

220 Son los medicamentos que para su venta y suministro al publico requieren receta médica.
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venta,??' el consumidor es quien toma la decisién de compra, por lo que puede elegir entre diversos

medicamentos que se encuentran a la venta.??

En otros paises, como Reino Unido, el uso de la denominacién genérica es una préctica generalizada
entre los médicos, llegando a cubrir casi 80% de las prescripciones.?” La sustitucidén, como tal, no
estd permitida de manera expresa, pero si la prescripcién se hace bajo la denominacién genérica, el
dispensador de farmacia puede seleccionar el genérico equivalente de menor precio. En Francia, los
dispensadores de farmacia pueden sustituir productos con base en una lista, a menos de que el médico
se oponga (algo que se ha ido reduciendo paulatinamente).??

En un andlisis regulatorio comparativo entre paises de Latinoamérica, referente a las facultades de los
médicos en la prescripciény de los farmacéuticos en la dispensacién de medicamentos, se encontré que,
en la mayoria de los paises revisados, el médico estd obligado a anotar en la receta la denominacién
comin del medicamento. En Argenting, la regulacién establece que el médico debe informar al
paciente las opciones de medicacién, anotar en la receta la denominacién comdn y considerar las
preferencias del paciente al momento de prescribir.??> Asimismo, el farmacéutico estd facultado para
orientar al paciente respecto de las opciones de medicacién y a dispensar una presentacién diferente
a la prescrita por el médico, siempre y cuando sea la misma férmula. En Brasil, el farmacéutico estd
facultado a prescribir, debido a que cuenta con la formacién profesional para ello.??¢ En todos los
paises sudamericanos de la muestra, el farmacéutico estd obligado a tener formacién profesional o
capacitacién para desarrollar su actividad.

En suma, en comparacién con otros paises de Latinoamérica, en México no se obliga al médico a
anotar la denominacién genérica al expedir la recetq, ni se permite el intercambio del medicamento
de marca por el genérico al momento de la dispensacidn, excepto cuando el médico expresamente
lo autoriza. Esto impide que la demanda de medicamentos genéricos y de marca sea més sensible a
cambios en precios, dado que los pacientes no conocen las alternativas de medicamento equivalentes
disponibles ni que podrian pagar menos por sus medicamentos.

221 Son aquellos cuya venta, dispensacién o suministro no requieren autorizacién o prescripcion médica y pueden adquirirse
en farmacias u otros establecimientos, como tiendas de autoservicio.

222 En México, existen seis clasificaciones de como se vende o dispensa un medicamento. El articulo 226 de la LGS, sefala en
las fracciones Vy VI, los medicamentos que para su venta y suministro al publico son de libre acceso. Mientras que las fracciones
| a IV sefalan que para ciertos medicamentos es necesario presentar una receta médica.

223 Gonzélez-Pier y Barraza Lloréns (2011).
224 Gonzélez-Pier y Barraza Lloréns (2011).
225 Decreto N° 150/92, Ley 25649/2002, Decreto 987/2003 y Ley 26.567.

226 Guia para la prescripcion, dispensacion y Comercio Sustancias y medicamentos de control especial, Manual practico para
medicamentos recetados de acuerdo con la legislacién brasilefia, Resolucion N ° 585 del 29 de agosto 2013 referente a la
regulacién de las atribuciones clinicas del farmacéutico y otras medidas.
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4.3 Resumen de recomendaciones

Recomendacién 9. Que la Secretaria de Salud desarrolle una campafa medidtica e instrumente
estrategias de comunicacién dirigidas al personal médico y a los consumidores en general, para
aumentar la confianza en la calidad de los genéricos.

Esto contribuiria a sensibilizar la demanda y a disminuir el gasto de los adquirientes. Lo anterior
se podria alcanzar si también se promociona bajo una estrategia focalizada a distintos grupos de
poblacién. Los médicos, tanto en el sector pdblico como en el privado, son un grupo de interés en
particular.

Recomendacién 10. Reformar el RIS a efecto de que: i) el médico tenga la obligacién de escribir
la denominacién genérica del medicamento al momento de la prescripcidn, ii) el dispensador en
farmacia pueda dar a conocer a los interesados los genéricos que tenga disponibles; y iii) permitir, en
el caso de medicamentos de sintesis quimica, la sustitucién de medicamentos entre genéricos (con y sin
marca), siempre y cuando contengan el mismo principio activo, concentracién y via de administracidn,
y el médico no lo prohiba expresamente en la prescripcién y sea efectuada por un dispensador de
farmacia certificado.

Como parte de esta propuesta se podria incorporar en el curriculo bésico de la carrera de medicina??”
y afines, contenidos de prescripcién que promuevan la prescripcién bajo denominacién genérica.

227 Curriculo es un término polisemantico que se usa indistintamente para referirse a planes de estudio, programas e incluso
la implementacién didactica.
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5. ENTRADA DE GENERICOS EN COMPRAS PUBLICAS

Las acciones de gobierno de compra de medicamentos pueden incidir en los incentivos que enfrentan
los laboratorios para introducir genéricos al mercado.??® Esto es asi porque un buen funcionamiento
del mercado puiblico podria dar a los fabricantes de genéricos (nuevos en el mercado), la escala de
produccidn necesaria para incursionar con éxito en el mercado privado. Sin embargo, esto también
significa que las caracteristicas de la ejecucién de la compra consolidada de medicamentos por parte
de las instituciones piblicas de salud, debe evitar crear obstaculos a la entrada.

En esta seccién se revisan la regulacién y los procedimientos relacionados con la compra piblica
de medicamentos, y se evallan las implicaciones que tienen sobre la competencia y entrada de
genéricos en el mercado. Se argumenta que, aunque en afios recientes el proceso de consolidacién
de la compra publica ha generado presiones competitivas en el sector farmacéutico hacia la direccién
correcta, adn hay aspectos que requieren mejorarse con el fin de eliminar obstéculos a la entrada.
Primero, los tiempos entre el fallo y el inicio del surtido son cortos, afectando la oferta de posturas en
las convocatorias; si dichos tiempos fuesen mas largos, podrian incentivar la entrada de un mayor
nimero de oferentes. Segundo, los procedimientos de pago a los proveedores ain pueden mejorarse;
actualmente representan una forma que limita el proceso competitivo por las razones que se expondrdn
en el apartado correspondiente.

5.1 Escaso horizonte de planeacién

Las instituciones de salud pdblica adquieren un gran volumen de medicamentos genéricos a través
de licitaciones.?” Cada institucidn en lo individual puede realizar licitaciones; sin embargo, la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico (LAASSP) permite efectuar la

228 En 2015, la participacién de genéricos en el mercado publico, en términos de volumen, fue de 98.8%, sin embargo, en
términos de valor, fue de 65.1%. Estos célculos incluyen genéricos de marca y sin marca. (AMIIF, 2016).

229 Al igual que cualquier compra de bienes o servicios por parte del gobierno federal, la adquisicion de medicamentos por
parte de las instituciones de seguridad social se rige por la LAASSP (Publicada en el DOF el 4 de enero de 2000, ultima reforma
publicada en el DOF el 10 de noviembre de 2014) y su reglamento: El Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico (RLAASSP). Este ultimo publicado en el DOF el 28 de julio de 2010.
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consolidacién de adquisiciones entre varias dependencias y entidades con el fin de obtener mejores
condiciones en cuanto a calidad, precio y oportunidad.?*®

Este proceso de contratacién inicia con la publicacién del proyecto de convocatoria®' y concluye
formalmente con la adjudicacién y firma de contratos. La publicacién del proyecto de convocatoria es
importante, ya que permite a los fabricantes de medicamentos conocer con anticipacién el volumen
de medicamentos que el sector piblico requiere, informacién técnica sobre los productos, asi como las
fechas previstas para llevar a cabo el procedimiento de contratacién. 2

Respecto a la duracién del procedimiento de licitacién, las mejores prdcticas internacionales sobre
gestion del suministro de medicamentos sugieren que el tiempo entre el inicio de la licitacién y la
formalizacién de contratos sea de al menos cinco meses.?®* De acuerdo con Management Sciences
for Health (2012), el periodo recomendado para recibir ofertas es de 15 a 20 dias para las licitaciones
nacionales, de 45 a 60 dias para las internacionales, mientras que, una vez adjudicados los contratos,
el tiempo recomendable para que el proveedor produzca el medicamento y lo distribuya es de seis
meses. Igualmente, en el caso de licitaciones nacionales, el plazo de entrega entre las drdenes de
pedido al proveedor y las entregas iniciales puede ser de un mes; sin embargo, para proveedores
internacionales, el plazo de entrega debe oscilar entre tres meses y un afo.?**

En México, para una muestra de 49 licitaciones organizadas por el Instituto Mexicano del Seguro
Social (IMSS) entre 2010 y 2016, referentes a la compra consolidada de medicamentos,?* se calculé
el lapso entre la publicacién de la convocatoria y la elaboracién del dictamen de fallo, y el tiempo
entre el fallo y el inicio de suministro de los medicamentos. Los resultados muestran que el tiempo
promedio que dura el procedimiento es de 44 dias naturales (Cuadro 10), mientras que el periodo que
tienen los proveedores para producir el medicamento, asumiendo que el proceso de produccidn inicia
a partir del fallo y hasta la fecha de suministro del producto, es de 46 dias naturales en promedio.

230 Art. 17 de la LAASSP.
231 Art. 26 de la LAASSP.

232 De conformidad con el art. 29 de la LAASSP, la convocatoria estable las bases en que se desarrollara el procedimiento de
compra.

233 Management Sciences for Health (2012).

234 [bid.

235 La base incluye 19 licitaciones nacionales, 25 internacionales bajo la cobertura de Tratados de Libre Comercio y 5
internacionales abiertas. Esa base de datos se construyé a partir de los reportes de testigos sociales publicados en el Portal
de Compras del IMSS. Para las licitaciones anteriores a 2016 no se encontré informacion sobre las fechas de publicacidn de los

proyectos de convocatoria. Por tanto, se considera el cdlculo a partir de la fecha de publicacién de la convocatoria. Asimismo, se
descartaron del ejercicio las licitaciones para material de curacién, laboratorio o material radioldgico.
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Cuadro 10
Duracién del proceso de licitaciones para compra consolidada de medicamentos,
2010-2016

Caracterde Numerode Promediode Promediode dias Promedio de dias Plazo
licitacién licitaciones licitantes que dura el para la recomendado

procedimiento produccién? para produccién

Inh.arnacioncl 5 13 30 40 De 90 a 360 dias
abierta
Internacional o5 41 57 37 De 90 a 360 dias

por Tratados

Nacional 19 29 29 59 De 30 a 180 dias

Total 49 Kk 44 46

! Los plazos son en dias naturales.
2 Tiempo entre el proceso de licitacién piblica y el suministro del medicamento.

Fuente: Cofece con informacién del Portal de Compras del IMSS.

Asimismo, el tiempo varia de acuerdo con el cardcter de la licitacién, ya que, para las licitaciones
nacionales, el periodo entre la fecha de fallo y el inicio de suministro es de 59 dias en promedio,
mientras que, para las licitaciones internacionales bajo la cobertura de Tratados de Libre Comercio,
el plazo promedio es menor, de 37 dias (Cuadro 10). Al reportar la concurrencia en las licitaciones
se observd que existe una relacién positiva entre el tiempo que dura la licitacién y el nimero de
licitantes. Ademds, el ndmero de licitantes promedio en licitaciones internaciones bajo Tratados de
Libre Comercio es mayor que en las nacionales (Cuadro 10).

El hecho de que una molécula sea adquirida por las instituciones pUblicas de salud atrae competidores
genéricos; sin embargo, el periodo observado que tienen los proveedores para planear su proceso
de produccién es relativamente corto, lo que podria desincentivar la entrada de un mayor ndmero de
participantes a los concursos.
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5.2 Proceso de pago descentralizado

En la compra consolidada, el IMSS es la institucién encargada de realizar los procedimientos de
contratacién consolidados;?¢  sin embargo, cada participante (entidad o dependencia)®”
responsable de formalizary administrar sus respectivos contratos, asi como de pagar a sus proveedores.

es el

De 2013 a 2016, el nimero de instituciones participantes en la compra consolidada de medicamentos
aumenté de 14 a 40, lo que implicé una mayor heterogeneidad en los procesos de pago, ya que cada
institucién cuenta con distintos lineamientos y sistemas de pago especificos para proveedores.

Por tanto, aun cuando el requerimiento y el proceso de compra de los medicamentos sean centralizados,
en la administracién de los contratos pueden presentarse retrasos en el pago a proveedores. La
LAASSP sefala que el pago al proveedor no podrd exceder de 20 dias naturales contados a partir de
la entrega de la factura respectiva.?*® No obstante, sefialamientos de la industria farmacéutica revelan
refrasos y adeudos considerables en los pagos a los proveedores en algunas instituciones.??

Una causa de la demora en los pagos es la ineficiencia en los procesos de pago a proveedores
y administracién de los contratos por parte de algunos participantes de la compra consolidada.?°
Aunado a que, a la fecha, no hay reglas de operacién para este esquema de compra.

Las demoras en los pagos por parte del sector piblico pueden afectar de forma importante la
supervivencia de las empresas, ya que su liquidez puede verse afectadq, incluso obligando a algunas
de ellas a salir del mercado.?*' Esto debido a que el pago tardio:

236 Desde 2009, el IMSS ha realizado compras consolidadas en conjunto con la Secretaria de la Defensa Nacional.

237 Por ejemplo, para la Compra Consolidada de 2017 participaron cinco dependencias; el IMSS, el Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE), la Secretaria de la Defensa Nacional (SEDENA), Petréleos Mexicanos
(Pemex), la Secretaria de Marina, 18 entidades federativas y 17 institutos de salud. Consulte el detalle en: http://www.imss.gob.
mx/sites/all/statics/compraconsolidada/2016/participantes4.png

238 Art. 51 de la LAASSP.

239 Al respecto, laComisidon de Abasto de la Cdmara Nacional de la Industria Farmacéutica (Canifarma), en su Informe Anual 2015,
sefala que, en una encuesta realizada a sus afiliados, el 49% manifesté que algunas de las entidades, dependencias y organismos
participantes en los procesos consolidados de compra de medicamentos no habian cubierto en su totalidad montos ejercidos
durante 2013 y 2014. (Consultado el 19 de octubre de 2016 en: http://www.canifarma.org.mx/Documentos/1.pdf). Igualmente,
la Asociaciéon Nacional de Fabricantes de Medicamentos (Anafam) sefialé, en julio de 2016, que distintas instituciones de salud
adeudaban a la industria farmacéutica alrededor de 10,000 millones de pesos desde la compra consolidada de medicamentos
en el 2015. Rodriguez A. (2016) “Institutos de salud, morosos: Anafam” en El Economista. 20 de julio de 2016. (Consultado el 19
de octubre de 2016 en: http://eleconomista.com.mx/industrias/2016/07/20/institutos-salud-morosos-anafam).

240 Por ejemplo, un estudio reciente de la OCDE (2013) sefiala que de 2007 a 2010, casi 10% de los procedimientos de compra
del ISSSTE fue objeto de inconformidades formales de los proveedores. En el caso del IMSS, las inconformidades representaron
14.3% del total de sus procedimientos de compra. Asimismo, la misma publicacion sefala que los procedimientos de
facturaciéon y pagos son fuente comun de ineficiencias, tanto para el ISSSTE como para sus proveedores. Por otra parte, un
estudio del Instituto Mexicano para la Competitividad (IMCO, 2011) encontré que el IMSS generalmente no paga a tiempo a
los proveedores lo que repercute en mayores incumplimientos de contrato. Esto se debe a que cuando un proveedor entrega
la primera orden de reposicién y no ha recibido su pago a tiempo, el incentivo para el proveedor de entregar la segunda orden
disminuye. Aunado a que, si aun el IMSS no ha pagado y el proveedor incumple con la segunda orden de reposicion, éste ultimo
puede ser sancionado e inhabilitado de acuerdo al nimero de faltas que presente.

241 Un estudio de la Comision Europea estimé el efecto de los pagos tardios por parte del gobierno sobre las tasas de salida
de las empresas para nueve sectores de la economia en 17 estados miembros de la Unién Europea, utilizando un panel de
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i.  Afecta negativamente los flujos de efectivo de la empresa;
ii. Agrega costos financieros y administrativos; y
ii. Aumenta la incertidumbre para los acreedores.

En este sentido, al afectarse los flujos de efectivo, las empresas pueden requerir de financiamiento
externo para gestionar la falta de liquidez, lo que aumenta los costos administrativos y financieros. Por
lo tanto, los pagos atrasados pueden dar lugar a la insolvencia y, en Gltima instancia, a la quiebra 'y
salida de las empresas del mercado.?? El efecto es mayor para las pequefias y medianas empresas,
donde el acceso al crédito es limitado y costoso, aunado a que no siempre disponen de sistemas
adecuados de gestién del crédito para prevenir o gestionar los pagos atrasados. 243

También ex ante, la expectativa de tardanza en pagos puede afectar la concurrencia en las licitaciones
y los precios ofertados. Respecto a esto Gltimo, las empresas, previendo los retrasos de pagos, pueden
decidir entrar a las licitaciones y presentar posturas con precios elevados que permitan amortizar la
posible falta de liquidez en el futuro. Esta situacién, provocaria que el sector piblico no aprovechara
por completo los beneficios de las compras consolidadas.

En resumen, la existencia de retrasos en pagos, por parte de algunas entidades participantes en la
compra consolidada de medicamentos del sector publico, podria estar generando obstdculos de
entrada al mercado, particularmente para pequefias y medianas empresas, debido a la incertidumbre
del proveedor frente a la promesa de pago de los compradores. Por lo tanto, en el mediano y largo
plazo, sélo las empresas con suficiente capacidad financiera estarian en condiciones de soportar los
refrasos.

datos anuales para 2005-2010. El estudio encontré un efecto negativo y significativamente estadistico de los pagos atrasados
del gobierno sobre las tasas de salida de las empresas: en donde una reduccién de 1 punto en la tasa de demora de los pagos
conlleva a una disminucion de las tasas de salida de las empresas de aproximadamente 1.7 a 2 puntos porcentuales. (Connel,
2014)

242 Connel (2014).
243 Ibid.
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5.3 Resumen de recomendaciones

Recomendacién 11. Que las instituciones de salud instrumenten horizontes de planeacién mds largos
de la compra consolidada, a fin de otorgar mayor plazo entre el fallo de la licitacién y el inicio del
suministro del medicamento.

Esto requiere que la planificacién de las adquisiciones por parte de las instituciones de salud debe
244 ademds de considerar ajustes a la
con el propésito de adelantar el proceso de contratacién y con ello

otorgar a los proveedores un mayor plazo para produccién.

considerar el tiempo requerido para cada etapa del proceso,
programacién presupuestal,?4®

Incluso podria reformarse el articulo 35 de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria
para que las dependencias y entidades que participen en la compra consolidada no tengan que
solicitar una “autorizacién especial” a la Secretaria de Hacienda y Crédito Piblico para convocar,
adjudicary, en su caso, formalizar los contratos, sino que el proceso adelantado sea la regla.

Recomendacién 12. Que las dependencias y entidades que participan en la compra consolidada de
medicamentos establezcan reglas de operacién que incluyan cldusulas para restringir la participacién
de instituciones y/o entidades que tengan adeudos de ejercicios anteriores, asi como homologar los
procedimientos de pago a proveedores entre los distintos participantes de la compra.

Ello porque al dotar de mayor certidumbre al pago de proveeduria, se promueve la concurrencia de
mds laboratorios en los procesos de licitacién de la compra publica.

244 Esto incluye revisar los tiempos para diferentes etapas de la planeacion de la licitacién, como: el tiempo requerido para la
agregacién de la demanda, ya que el IMSS es la encargada de consolidar el requerimiento (es decir, la demanda) de todos los
participantes de la compra consolidada.

245 El articulo 35 de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria sefiala al respecto que “Las dependencias y
entidades podrdn realizar todos los trdmites necesarios para realizar contrataciones de adquisiciones, arrendamientos, servicios y
obra publica, con el objeto de que los recursos se ejerzan oportunamente a partir del inicio del ejercicio fiscal correspondiente.

Las dependencias y entidades, en los términos del Reglamento, podrdn solicitar a la Secretaria autorizacidn especial para convocar,
adjudicar y, en su caso, formalizar tales contratos, cuya vigencia inicie en el ejercicio fiscal siguiente de aquél en el que se solicite, con
base en los anteproyectos de presupuesto. (...)"

Nueva Ley publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 30 de marzo de 2006. Ultimas Reformas al DOF el 30 de diciembre

de 2015.
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6. CONCLUSIONES

El Pleno de la Cofece ordené la realizacién de este estudio debido a la importancia de la industria
farmacéutica en el bienestar y salud de los mexicanos. Los medicamentos genéricos, se esperaria que
ejercieran presién competitiva sobre los mercados, una vez que caduca la patente de los medicamentos
originales, permitiendo asi el acceso de la poblacién a medicamentos de menores precios. En este
documento se analizé el mercado farmacéutico mexicano, analizando qué sucede con precios y nivel
de penetracién, ante la caducidad de la patente y la entrada de genéricos al mercado.

El estudio encontré problemas de competencia en los mercados de medicamentos con patentes
vencidas, y se identificaron fallas tanto de gobierno como del mismo mercado, lo que incide en la
concurrencia y el bajo impacto competitivo de los genéricos sobre precios y participacién de mercado.
Se encontré que, en muchos casos, los medicamentos genéricos no entran al mercado, incluso aunque
hayan obtenido un registro sanitario para hacerlo. En el resto de los casos, la entrada de genéricos es,
en general, tardia y lenta. Y cuando entran, suele ocurrir que no ejercen la suficiente presién competitiva
en los mercados. Particularmente, se considera que la pérdida de patente, més que generar en el
mercado una estructura altamente competitiva, es posiblemente aprovechada por los laboratorios
para ejercer discriminacién de precios en los mercados.

Como ejemplo de estos hallazgos, en promedio, transcurre més de un afio entre el vencimiento de la
patente y la emisidn del primer registro sanitario, y més de dos afios entre el vencimiento de patente
y el momento en que se lanza al mercado el primer genérico. En la Unién Europea, la entrada al
mercado es siete meses después de vencida la patente y en los EUA, la entrada del primer genérico es
inmediatamente después de vencida la patente en el caso de los medicamentos més vendidos.

Ademds, la participacién de mercado de los genéricos es menor que lo esperado, y crece, més bien,
lentamente. Por ejemplo, en México, a dos afios de la entrada del primer genérico, la penetracién de

los genéricos alcanza el 21.4% de participacién de mercado, cuando en paises como los EUA llega
a 89% vy en Canadd, a 74%.

También, el nimero de competidores es menor a lo observado en otros paises, y la velocidad de
concurrencia es relativamente baja. A esto hay que afadir que la tendencia observada es hacia el
registro de un mayor nimero de patentes secundarias por medicamento originador, apuntando a que
la entrada de nuevos genéricos podria ser ain mds lenta en los préximos afios.

Comisién Federal de Competencia Econdmica

79



80

En México, el nimero promedio de competidores genéricos es de 2.8 después de un afio de vencida
la patente. Y sélo hay presencia de al menos un genérico, no producido por el laboratorio que pierde
la patente, en 63% de los casos estudiados. En los EUA, la presencia es de 10.1 genéricos para las
moléculas de mayor venta.

Por su parte, los precios de los medicamentos de marca aumentan en 2.1% a los seis meses de que
el primer genérico entra a competir, y solo a los dos afios se vuelve a reducir para acercarse al
precio que tenia previamente. Asi, los laboratorios posiblemente discriminan en precios aprovechando
factores como la lealtad a la marca.

Otros problemas importantes que afectan las condiciones de competencia en el mercado son los
relacionados a fallas en la regulacién de la industria, principalmente en derechos de propiedad
industrial, de autorizacién sanitaria y, sobre todo, la vinculacién entre ambos; y las fallas de mercado
que aumentan los costos de entrada.

Cabe resaltar que las complejidades del sistema de vinculacién y su falta de transparencia, asociadas
también a la proteccién de mds de una patente sobre un mismo medicamento, favorece que las
empresas se vean involucradas en litigios cuyo efecto es extender, en los hechos, la exclusividad de
mercado.

Ademds, en el tema de regulacién sanitaria, se encontré que no existe informacién piblica actualizada
y completa sobre los registros sanitarios que permita medir los plazos que le toma a la autoridad
(Cofepris) el otorgamiento de registros.

En cuanto a normatividad en materia de salud, actualmente restringe la posibilidad de sustituir
medicamentos de marca por genéricos cuando el médico no prescribe la denominacién genérica.

Por lo anterior, se encontré que, para alcanzar los beneficios completos de la competencia de
medicamentos genéricos, es necesario modificar el marco regulatorio para eliminar los obstéculos
normativos que limitan esta competencia, asicomo impulsar politicas pdblicas para promovery mantener
la competencia de medicamentos genéricos. Las recomendaciones de politica que derivaron de este
estudio se enfocaron a resolver los problemas detectados en tres fases claves para la infroduccién y
consolidacién de un medicamento genérico en el mercado.

Primero, en la fase de proteccién de patente, el otorgamiento de ésta en funcién de la materia
reivindicada y la publicacién correspondiente de todas las patentes en la Gaceta, son un pilar
que permitiria hacer visible a los distintos agentes econémicos el estatus de proteccién de patente.
Debe reconocerse que la publicacién de la Gaceta es uno de los logros més importantes para dar
certidumbre a los agentes econémicos; no obstante, persisten retos para dar mayor certidumbre a los
agentes a través de informacién mdas completa. En especifico, que la informacién de patentes esté
claramente relacionada con cada medicamento de referencia y que la misma sea exhaustiva.

Segundo, en la fase de registro sanitario a cargo de la Cofepris, se identifican tres momentos clave:
el de la presentacién de la solicitud del registro sanitario antes del vencimiento de la patente (bajo
la cldusula Bolar) y tras el vencimiento de la patente, y la autorizacién de prérrogas para continuar
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comercializando el medicamento. Conforme a los hallazgos de este estudio, todas estas fases enfrentan
retos en términos operativos y de transparencia, que una vez sorteados, podrian ayudar a reducir
los rezagos en la entrada de medicamentos genéricos y a promover la competencia en el mercado
farmacéutico.

Y tercero, una vez que los productos se encuentran disponibles en el mercado, es importante asegurar
que el médico que prescribe y/o los pacientes que adquieren medicamentos, cuenten con informacién
para ejercer su capacidad de eleccién en el mercado de genéricos, mejorando los niveles de
competencia y reduciendo precios. Asimismo, es importante mejorar los tiempos de compra y pago del
sector publico, ya que la entrada de laboratorios pequefios y medianos vendiendo genéricos al sector
salud puede generar la escala que se necesita para una mayor entrada y competencia de genéricos
al mercado privado.
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GLOSARIO*#¢

Agrupamiento de patentes (Patent clustering). Se realiza a través de multiples solicitudes de patentes
en formulaciones nuevas, procesos, indicaciones y formas farmacéuticas sobre una misma sustancia
activa. En otros paises, esta estrategia incluye las solicitudes de patente “divisionales”, que se producen
cuando el solicitante divide una solicitud de patente padre en una o mds solicitudes de patentes més
acotadas o restringidas.

Biodisponibilidad. Es el grado y la velocidad con que una forma activa (el fdrmaco o uno de sus
metabolitos) accede ala circulacidn, y alcanza de esta manera su lugar de accién. La biodisponibilidad
de un fdrmaco depende, en cierta medida, de las propiedades de la forma farmacéutica, que a su vez
dependen de su disefio y fabricacién.

Clase terapéutica. Conjunto de medicamentos que trabajan de forma similar, tienen una estructura
quimica similar o son utilizados para tratar una misma condicién clinica. Por ejemplo, los antibiéticos son
una clase de medicamentos utilizados para el tratamiento de enfermedades causadas por bacterias.
La definicién de las clases puede ser tan amplia como la anterior o mds especifica cuando se clasifican
los medicamentos de acuerdo con su modo especifico de accién terapéutica. Por ejemplo, en el
tratamiento de hipertensidn se pueden utilizar medicamentos provenientes de varias clases terapéuticas
solos o combinados como los betabloqueadores (e]. alprenolol, metoprolol), inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (IECA) (ej. captopril, enalapril), antagonistas de los receptores de la
angiotensina Il (ej. valsartén, telmisartdn, irbesartan, losartdn), bloqueadores de canales de calcio (e;.
nifedipina, amlodipino, verapamilo) y diuréticos (ej. hidroclorotiazida).

Clausula Bolar. Es una norma juridica que permite iniciar los procesos de experimentacién y obtencién
de autorizaciones gubernamentales necesarios para comercializar un producto (tipicamente un
medicamento, pero puede ser cualquier otro que requiera aprobacién gubernamental previa a la
comercializacién) antes de que haya vencido una patente. La cldusula Bolar no permite comercializar
sino meramente experimentar, hacer estudios e iniciar trémites gubernamentales. Dicha cldusula tiene
su origen en una Sentencia dictada por el Tribunal de Apelacién del Circuito Federal de los EUA en

246 Varias de las definiciones contenidas en este glosario se desprenden del marco juridico mexicano, asi como de la literatura
y, en particular, de Gonzélez Pier y Barraza Lloréns (2011).
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1984 en el asunto Roche Products Inc. Vs Bolar Pharmaceutical Co. Inc., en donde el Tribunal llegé a
la conclusidn de que los actos preparatorios de la autorizacién y comercializacién del producto no
violaban la patente. En el marco juridico mexicano, la disposicién equivalente es el articulo 167 bis
del Reglamento de Insumos para la Salud, el cual establece que “(...), se podré solicitar el registro
de un genérico respecto de un medicamento cuya sustancia o ingrediente activo esté protegida por
una patente, con el fin de realizar los estudios, pruebas y produccién experimental correspondientes,
dentro de los tres afios anteriores al vencimiento de la patente. En este caso, el registro sanitario se
otorgard solamente al concluir la vigencia de la patente”. Asimismo, el articulo 22, fraccién | de la
Ley de la Propiedad Industrial sefiala que: “El derecho que confiere una patente no produciré efecto
alguno contra: I.- Un tercero que, en el dmbito privado o académico y con fines no comerciales,
realice actividades de investigacién cientifica o tecnolégica puramente experimentales, de ensayo o
de ensefianza, y para ello fabrique o utilice un producto o use un proceso igual al patentado; {...)".

Concentracién. Cantidad del farmaco o sustancia activa contenida en un medicamento segin su
forma farmacéutica.

Concurrencia observada. Porcentaje de medicamentos sin proteccidn de patente para los cuales se
comercializa en el mercado al menos una versién genérica (no producida por el laboratorio original),
tras el vencimiento de la patente.

Concurrencia hipotética. Porcentaje de medicamentos sin proteccién de patente para los cuales
existe al menos un registro sanitario de una versidn genérica (no producida por el laboratorio original),
tras el vencimiento de la patente.

Concurrencia. Se refiere a la entrada al mercado de productos correspondientes a versiones genéricas
del medicamento cuya patente vencid.

Denominacién comun internacional (DCI o INN por International Non-proprietary Name).
Designacién adoptada por la Organizacién Mundial de la Salud que se utiliza para identificar
de forma genérica las sustancias farmacéuticas o ingredientes farmacéuticos activos usados en los
medicamentos. Cada denominacién comin internacional es Unica, reconocida mundialmente y
considerada del dominio pdblico.

Denominacién distintiva. Es el nombre comercial o marca del medicamento. En México, en el
articulo 22, fraccién IV del RIS, se define como el nombre que, como marca comercial, el laboratorio
o fabricante les asigna a sus especialidades farmacéuticas con el fin de distinguirla de otras similares,
previa aprobacién de la autoridad sanitaria y registro ante las autoridades competentes.

Denominacién genérica. Nombre que se da al medicamento en correspondencia con la sustancia
activa que lo compone. Usualmente se utiliza la denominacién comdn internacional (DCI) aunque en
algunos casos también se utilizan los nombres definidos por la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. En México, en el articulo 22, fraccién V del RIS se define como: Al nombre del medicamento,
determinado a través de un método preestablecido, que identifica al farmaco o sustancia activa
reconocido internacionalmente y aceptado por la autoridad sanitaria.
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Dispensacién. Se refiere a la interpretacién y evaluacién de una prescripcién, la seleccién,
manipulacién o preparacién de un medicamento en un envase adecuado acorde con las regulaciones
sanitarias incluyendo que el farmacéutico proporcione informacién e instrucciones al paciente para
garantizar el uso seguro y efectivo del medicamento.

Forma farmacéutica. Es la disposicién individualizada a que se adaptan los farmacos (principios
activos) y excipientes (materia farmacolégicamente inactiva) para constituir un medicamento. Puede
tratarse de formas sélidas (tabletas, polvos o capsulas); semisélidas (ungientos y pomadas); liquidas
(gotas, inyectables, jarabes); o gaseosas (inhalaciones). Es la mezcla de uno o mds fdrmacos con o sin
aditivos para permitir su adecuada dosificacién, conservacién y administracién.

Medicamento biocomparable. Medicamentos biotecnolégicos no innovadores de acuerdo con el
articulo 222 de la LGS.

Medicamento biolégico. Aquellos sustentados en principios activos de origen biolégico (tejidos
humanos o animales o de origen microbiolégico) obtenidos a partir de organismos vivos o elaborados
a través de tecnologias de biologia molecular.

Medicamento biotecnolégico o biofdrmaco. Toda sustancia que haya sido producida por
biotecnologia molecular, que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en
forma farmacéutica, que se identifique como tal por su actividad farmacolégica y propiedades fisicas,
quimicas y bioldgicas.

Medicamento de libre venta. Aquellos cuya venta, dispensacién o suministro no requieren
autorizacién o prescripcién médica y pueden adquirirse en farmacias u otros establecimientos, como
tiendas de autoservicio.

Medicamento de prescripcién. Aquellos que para su venta y suministro al piblico requieren receta
médica.

Medicamento de sintesis quimica. Medicamento cuyo principio activo corresponde a sustancias
quimicas generadas mediante extraccién o sintesis quimica en la que no intervienen elementos de
origen bioldgico sino exclusivamente componentes quimicos.

Medicamento genérico/ versién genérica. Versiones bioequivalentes y por lo tanto intercambiables
de un producto o medicamento original cuya patente ha expirado y que contienen la misma cantidad
del o de los ingredientes activos. Existen medicamentos genéricos de marca que se comercializan con
un nombre comercial registrado (denominacién distintiva), y medicamentos genéricos sin marca, los
cuales se usan bajo la denominacién genérica que indica el nombre de la o las sustancias activas en
él contenidas.

Medicamento huérfano. Destinados a la prevencién, diagnéstico y tratamiento de enfermedades
raras, que son las que estdn presentes en no mds de cinco personas por cada 10 mil habitantes.
Se caracterizan porque, sin contar con proteccién de patente, son ofrecidos por un solo oferente y
mantienen de facto exclusividad de mercado.
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Medicamento original o innovador. Versién original o primera de un producto farmacéutico o
medicamento. Usualmente desarrollado y patentado por el fabricante que lo credy que, porende, posee
derechos exclusivos para producirlo y comercializarlo durante un determinado periodo de tiempo. Un
producto original puede tener una o mds marcas registradas usadas para su comercializacién. En el
caso de los medicamentos biotecnolégicos cabe la posibilidad de que el producto pudiera ser original
pero no cuente con proteccién de patente.

Medicamento patentado. Medicamento que estd protegido por una patente que otorga un periodo
de exclusividad para la manufactura y comercializacién a quien la ostente o a quienes hayan adquirido
una licencia ante el titular de la patente.

Medicamento. De acuerdo con el articulo 221 de la LGS, es “Toda substancia o mezcla de substancias
de origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente
en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacolégica, caracteristicas fisicas,
quimicas y biolégicas.” Ademds, “Cuando un producto contenga nutrimentos, seré considerado como
medicamento, siempre que se trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada:
vitaminas, minerales, electrdlitos, aminodcidos o dcidos grasos, en concentraciones superiores a las de
los alimentos naturales y ademds se presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacién
de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios”. El articulo 224 de la misma
Ley clasifica los medicamentos de acuerdo con su forma de preparacién (magistrales, oficinales y
especialidades farmacéuticas) y segin su naturaleza (alopdticos, homeopdticos y herbolarios). Un
mismo medicamento puede comercializarse bajo diferentes presentaciones.

Pago pordemora (Pay fordelay agreements). Son acuerdos de pago entreinnovadoresy competidores
genéricos e implican presuntos pagos que hace el laboratorio original con un medicamento patentado
a uno o mds laboratorios de genéricos para retrasar su ingreso al mercado. Dentro de este tipo de
acuerdos, existen los acuerdos de pago compensatorio (reverse payment patent settlement) que
derivan de litigios sobre una patente del laboratorio innovador y el de genéricos.

Patente primaria. Patente de principio activo.

Patente secundaria. El término de patente secundaria se deriva a que ésta sigue en el tiempo a la
primaria y no tiene relacién por ningiin motivo a su calidad.

Patente. Derecho para excluir a otros de la de la explotacidn de la invencién patentada, esto es, un
derecho para impedir a terceros no autorizados la fabricacién, uso, venta, ofrecimiento en venta e
importacién de la invencidn.

Presentacién. Caracterizacién de un determinado medicamento que estd dada por su forma
farmacéutica, via de administracién, concentracién, y la cantidad de unidades contenidas en el
empaque.

Producto de referencia. Medicamento original frente al cual se establecen las comparaciones de
equivalencia farmacéutica y biodisponibilidad de los eventuales genéricos.
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Producto o medicamento combinado. Medicamento que contiene més de un ingrediente activo.

Registro sanitario / autorizacién sanitaria. Autorizacién expedida por la autoridad sanitaria para
comercializar un medicamento o producto farmacéutico luego del procedimiento mediante el cual éste
se sometié a pruebas que demuestren su seguridad, eficacia y calidad.

Reivindicacién. Caracteristica esencial de un producto o proceso cuya proteccién se reclama de
manera precisa y especifica en la solicitud de patente o de registro y se otorga, en su caso, en el titulo
correspondiente (Articulo 12 de la LPI). Una misma solicitud de patente suele contener més de una
reivindicacién y un medicamento puede estar asociado con mds de una solicitud de patente.

Reverdecimiento (Evergreening). Concepto utilizado en la literatura para referirse a la estrategia
empleada por las compaiias farmacéuticas productoras de medicamentos originales para alargar la
duracién de la exclusividad de mercado que se deriva de la proteccién de patente, al solicitar patentes
sucesivas para distintos atributos del producto en vez de solicitar todas a la vez. Usualmente dichas
patentes protegen atributos que representan innovaciones marginales.

Sustancia activa / principio o ingrediente activo / molécula / férmaco. Sustancia contenida en
un medicamento y que se reconoce como la que da origen a su efecto terapéutico. La LGS (articulo
221, fraccién 1l) define fdrmaco como: “Toda substancia natural, sintética o biotecnolégica que tenga
alguna actividad farmacolégica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones
bioldgicas, que no se presente en forma farmacéutica y que redna condiciones para ser empleada
como medicamento o ingrediente de un medicamento; {...)".

Sustitucién de producto (Product switching). Es una estrategia, en donde las compaiias originales
intfroducen una nueva versién de un medicamento patentado (producto de segunda generacién) que
en breve se enfrentard a la expiracién de su patente. La empresa innovadora tiene el incentivo de
reemplazar el primer producto por el de segunda generacién.

Tercero autorizado. Son personas autorizadas por la Cofepris para apoyar a la autoridad en el
control y vigilancia sanitaria a través de la realizacién de diversas pruebas analiticas, de verificacién
o para realizar estudios de bioequivalencia y/o biocomparabilidad.

Velocidad de concurrencia. Se refiere al tiempo que transcurre entre la pérdida de exclusividad
de mercado otorgada por una patente y la entrada al mercado de la primera versién genérica y de
versiones genéricas subsecuentes.

Via de administracién. Forma en la cual debe ser administrado el medicamento, que puede ser:
oral, inhalado, sublingual, inyectado (por via intramuscular, intravenosa, intradérmica subcuténea, o
intratecal), de aplicacién tépica, de aplicacién transdérmica, rectal, o vaginal.
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ANEXO 1. METODOLOGIA

Este anexo se integré con la metodologia utilizada por los consultores para la integracién y andlisis
de la base de datos de ventas y precios de diversos medicamentos durante el periodo 2009-2015.

A.1.1 Identificacién del universo de moléculas (sustancias activas) que han
perdido patente

Como punto de partida del estudio se identificé el universo de moléculas o ingredientes activos que
han perdido patente. La fuente de informacién utilizada es la Gaceta de la Propiedad Industrial -
Patentes vigentes de medicamentos art. 41 BIS del Reglamento de la Ley de Propiedad Industrial,
publicada por el IMPI (en adelante referida como Gaceta de medicamentos del IMPI o Gaceta).

La Gaceta de medicamentos del IMPI es una publicacién disponible en la pédgina del IMPI. Desde
el inicio de su publicacién y a la fecha se cuenta con 85 ejemplares. Los ejemplares pueden ser de
dos tipos: cortes periédicos donde se lista el universo de sustancias activas con patente vigente en el
periodo al que corresponde la publicacién, o adendas en donde se agregan nuevas sustancias activas
con patente vigente o se sefialan correcciones al contenido de ejemplares anteriores. En los primeros
afios de publicacién, los ejemplares solian publicarse una o dos veces al afio, mientras que en afios
mds recientes es comdn observar un ejemplar del listado exhaustivo y miltiples adendas.

Para identificar el universo de moléculas o sustancias activas que han perdido patente conforme a lo
publicado en la Gacetaq, se considerd la informacién de las 80 gacetas comprendidas de noviembre
de 2003 (fecha de publicacién de la primera Gaceta del IMPI en cumplimiento de las reformas a la
Ley de la Propiedad Industrial y al Reglamento de Insumos para la Salud de septiembre de ese mismo
afo, que establecen la vinculacién IMPI/COFEPRIS) a agosto de 2015.2 La razén para ello es que,
con independencia del anélisis de concurrencia de competidores genéricos y de evolucién de precios,
con esta informacién es factible analizar la evolucién de la proteccién de patente de medicamentos.

247 La ultima Gaceta completa publicada en 2015 fue la correspondiente al mes de agosto de ese afio. Sin embargo, entre el
4 de septiembre de 2015 y el 18 de febrero de 2016 fueron puestas en circulacién una fe de erratas y ocho adendas que deben
considerarse como parte del ejemplar completo de agosto de 2015. Por esta razén, en adelante, cuando el texto refiera a la
Gaceta de agosto de 2015, se entendera que ésta incluye la fe de erratas y adendas mencionadas.
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Se construyé una base de datos de la siguiente manera:

i. Dado que el contenido de la Gaceta no estd disponible en formato de base de datos, se extrajo
la informacién de los documentos disponibles en formato Portable Document Format (PDF) o en
formato de imagen.

ii. Dado que los medicamentos listados en la Gaceta corresponden a sustancias activas y sus

respectivas patentes, para fines del procesamiento de esta fuente de informacién se considerd
indistinto el término medicamento y molécula o sustancia activa.
Los ejemplares se procesaron para crear una base de datos donde cada registro corresponde
a cada una de las moléculas o sustancias activas listadas, y la patente que la protege o la ha
protegido. Cada registro se constituyd con cada uno de los atributos que para cada medicamento
se publica en la Gaceta. Existen casos donde para una misma sustancia activa se tiene identificada
mds de una patente listada en la Gaceta, por lo que, en estos casos, la base de datos contiene mds
de un registro asociado a una misma sustancia activa.

La informacién que invariablemente aparece para cada medicamento listado en la Gaceta y que esta
incluida en la base de datos es la siguiente:
i. Nombre Genérico: sustancia activa o denominacién genérica del medicamento.
ii. Descripcién Especifica: denominacién genérica que incluye mayor precisién sobre la formulacién
quimica de la sustancia activa.
iii. Nombre Quimico: nomenclatura o férmula quimica.
iv. Patente: nimero de patente.
v. Vigencia: fecha en la que expira la patente.
vi.Anualidades: indica hasta cudndo ha sido cubierto el pago de la patente.
vii. Titular: persona fisica o moral que ostenta el titulo de patente.
viii. Reivindicaciones: lista las caracteristicas o aspectos especificos que son el objeto de la proteccién
de patente.
ix.Observaciones: informacién adicional sobre el tipo de patente de que se trata (principio activo u
ofro tipo de patente); si la patente ha sido otorgada bajo licencia a otra empresa; si la patente ha
sido incluida en la Gaceta como resultado de algin mandato judicial, etc.

Sin embargo, en algunos casos la Gaceta incluye atributos adicionales para algunos medicamentos.
Por esa razdn y sélo para algunas moléculas, se extrajeron también los siguientes atributos:
i. Situacién Juridica: nota que describe alguna situacién juridica particular.
ii. Vigencia Inicial: fecha de expiracién original en la que expiraria la patente.
iii. Vigencia Modificada: fecha de expiracién modificada en la que expirard la patente, usualmente
como resultado de algin mandato judicial.

El conjunto de medicamentos extraidos de cada una de las gacetas publicadas entre noviembre de
2003 y agosto de 2015 arrojé como resultado el universo de 962 moléculas-patente (combinacién
del nombre de la molécula o ingrediente activo y la patente que la ampara). Partiendo de ese universo,
se separaron los medicamentos que adn mantienen una patente vigente de aquéllos cuya patente ya
no tiene vigencia.
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Para considerar que un medicamento ha perdido la patente debe cumplir con las siguientes dos
condiciones:
i. El medicamento aparece en gacetas anteriores a la Gaceta de agosto de 2015, pero no aparece
como vigente en la Gaceta de agosto de 2015, y
ii. Su patente exhibe una vigencia anterior al 21 de agosto de 2015.

El requerimiento de cumplir con ambas condiciones se debe a que existe un grupo de medicamentos
que aparecen en gacetas anteriores a agosto de 2015 y que no aparecen como vigentes en la Gaceta
de agosto de 2015, pero cuya patente exhibe una fecha de terminacién posterior al 21 de agosto de
2015 (fecha de publicacién de la gaceta referida).?4

Definiendo como “molécula-patente” la combinacién del ingrediente activo y el nimero de patente
que la ampara, y considerando los criterios anteriores para identificar aquellos casos para los que la
proteccién de patente ha expirado, se identificaron 202 moléculas-patente (correspondientes a 167
moléculas o sustancias activas) que perdieron proteccién de patente en el periodo que abarcan las
Gacetas de noviembre de 2003 a agosto 2015.24°

La Gaceta de medicamentos es una fuente valiosa de informacién, ya que es una publicacién periédica
del dominio puiblico y, en general, la informacién es consistente a lo largo del tiempo. No obstante, se
identificaron algunas limitaciones:

i. Hasta el ejemplar publicado en mayo de 2016, la Gaceta fue publicada en formato de imagen o
PDF, sin existir la opcién de obtener la informacién en formato de base de datos. Esto dificulté el
andlisis continuo y sistemdtico de las patentes de medicamentos. A partir del ejemplar publicado
en agosto de 2016, el IMPI comenzé a acompaiiar la publicacién de la Gaceta con un archivo en
formato XML, estructurado como base de datos.

ii. Se identificaron algunas inconsistencias. Por ejemplo, hay medicamentos identificados en gacetas
previas a agosto de 2015 cuya vigencia de patente es posterior a dicha fecha; sin embargo, no
aparecen publicadas en la Gaceta de agosto de 2015.

iii.En ocasiones se publican ingredientes activos repetidos porque vienen en inglés y en espafiol
o traen algun error tipogrdfico. En algunas ocasiones aparecen también ingredientes activos
seguidos de algin adjetivo, mientras que en otras el adjetivo antecede al ingrediente activo.

iv.Es posible que no sea un listado exhaustivo de todo el tipo de patentes que protegen a un
determinado medicamento.

248 Los medicamentos de este grupo estan en proceso de revisién para buscar identificar las razones por las que dejaron de
aparecer en la Gaceta, a pesar de que su patente pareciera mantenerse como vigente.

249 La ultima Gaceta completa publicada en 2015 fue la correspondiente al mes de agosto de ese afio. Sin embargo, entre el 4
de septiembre de 2015 y el 18 de febrero de 2016 fueron puestas en circulacién una fe de erratas y ocho adendas que deben
considerarse como parte del ejemplar completo de agosto de 2015. Por esta razén, en adelante, cuando el texto refiera a la
Gaceta de agosto de 2015, se entendera que ésta incluye la fe de erratas y adendas mencionadas.
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A.1.2 Identificacién de los medicamentos genéricos que han entrado al mercado
al término de la proteccién de patente

A partir del nombre de cada una de las moléculas sin patente vigente identificadas en el apartado
anterior, se hizo una busqueda de informacién de los registros sanitarios correspondientes a los
medicamentos originales y de las versiones genéricas respectivas que hayan obtenido registro sanitario

durante el periodo 2003-2015.

La fuente de informacidn utilizada es la Cofepris, ya que es la instancia responsable de otorgar registros
sanitarios de medicamentos en México.

Para estos efectos, los medicamentos no sélo se identificaron en términos de la molécula o sustancia
activa, sino también conforme a una serie de caracteristicas que permiten identificar los distintos
productos y presentaciones que cuentan con registro sanitario. Estas caracteristicas comprenden el
ndmero de registro sanitario (el cual incluye el afio de emisién del registro), el nombre del laboratorio
titular del registro sanitario, la denominacién distintiva o marca, la forma farmacéutica, la concentracién
y la cantidad contenida en el empaque o envase.

Para ello se hizo un cruce de las siguientes fuentes de informacién de Cofepris:

i. Listado de 37 medicamentos para los cuales se han aprobado 486 versiones genéricas, en el
marco de la estrategia de liberacién de genéricos impulsada por la Cofepris desde 2011. Ademas
del nombre genérico y denominacién distintiva, nimero de patente y laboratorio del medicamento
innovador, la informacién obtenida incluye para las versiones genéricas respectivas: marca,
titular del registro sanitario, nimero de registro sanitario, fecha de vigencia (en formato afio y sélo
en algunos casos en formato con fecha més precisa). No se detallan las presentaciones de las
versiones genéricas.

ii. Listado anual de registros sanitarios de medicamentos alopdticos autorizados para los afios 2003

a 2016. Esta informacién es dtil para identificar denominaciones distintivas o marca, asi como

el laboratorio que ostenta el registro y su forma farmacéutica, aunque no incluye informacién

suficiente para identificar todas las presentaciones disponibles de cada medicamento.

.Listado de los medicamentos de referencia al 30 de junio de 2016. Este listado es una
aproximacién al universo de moléculas donde hay entrada potencial de genéricos, toda vez que
son los medicamentos que se consideran como referencia para las pruebas de biodisponibilidad

y bioequivalencia necesarias para la obtencién de un registro sanitario de un medicamento

genérico. Para cada molécula el listado incluye informacién sobre nimero de registro sanitario,

denominacién genérica y distintiva, forma farmacéutica y concentracidn, y titular del registro. Este
listado se utilizé para identificar los medicamentos originales, ya que en la mayoria de los casos
el medicamento original es considerado el de referencia.?*° La limitacién que tiene este listado es
que es dindmico y se desconoce la fecha en la cual se incluyé cada medicamento considerado

250 En algunas ocasiones otros medicamentos o presentaciones pueden considerarse como de referencia. Por ejemplo,
cuando el medicamento original o alguna presentacién ya no estan disponibles en el mercado mexicano, se puede
considerar otro medicamento genérico u otra presentacién como referencia para fines de comprobacién de bioequivalencia y
biodisponibilidad.
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como medicamento de referencia.?' Aunque la versién mds actualizada de este listado sustituye
a versiones anteriores, se consultaron versiones previas en aquellos casos donde no se tenia
informacién suficiente sobre el medicamento original.

Esta informacién se complementé con informacién proporcionada de manera oficial por la Cofepris
sobre registros sanitarios de los medicamentos que perdieron patente en el periodo de andlisis y
sus versiones genéricas. De esta informacién fue posible identificar 390 productos, definidos como
combinaciones de marca-registro sanitario, que debian incorporarse a las versiones genéricas con
registro sanitario.

La informacién sobre registros sanitarios de medicamentos originales y sus versiones genéricas fue
incorporada a la base de datos y se empaté con el universo de moléculas-patente sin proteccién de
patente del apartado anterior, con el fin de identificar el nimero de medicamentos que cuentan con
concurrencia, y el nimero y descripcién de las versiones genéricas registradas ante la Cofepris.

Al hacer el empate se consideraron solamente los medicamentos que contienen, tal cual, el nombre de la
molécula cuya patente vencié. Asi, se excluyen registros sanitarios de medicamentos con formulaciones
combinadas donde se incluye la molécula con patente vencida y algin otro medicamento. Solamente
se incluyeron medicamentos combinados cuando la combinacién literal fue sujeto de proteccién de
patente.

Este primer empate entre la informacién del IMPI'y de Cofepris permitié clasificar los medicamentos
cuya patente ha expirado en dos grupos: los medicamentos que enfrentan competencia de genéricos
y los medicamentos que, a pesar de que vencié su patente, siguen teniendo un Unico fabricante. La
existencia de registros sanitarios distintos al del medicamento original cuya patente vencié es una
primera medida de la concurrencia en el mercado. Para fines de este estudio, se considera una medida
de concurrencia hipotética, ya que contar con un registro sanitario es condicién necesaria —pero
no necesariamente suficiente—, para que un medicamento se comercialice en el mercado y esté
efectivamente disponible al consumidor.

El siguiente paso fue establecer el tiempo transcurrido entre la extincién de la patente y el otorgamiento
del registro sanitario. Sin embargo, esto fue posible solo en aquellos casos en los que se conté con la
fecha completa (dd/mm/aaaa) de emisién del registro sanitario. No contar con la fecha completa
de emisién del registro sanitario es una limitante para el andlisis sobre el tiempo transcurrido entre la
pérdida de patente y la entrada de versiones genéricas. Como alternativa, para los casos en los que no
se tiene la fecha exacta de emisién del registro, se calculd la fecha estimada de expedicién del registro
restando cinco afios a la fecha completa de vigencia del registro, en el caso de medicamentos cuyo
primer registro se haya otorgado a partir del 24 de febrero del 2010.2°2 En el caso de medicamentos

251 El 25 de enero de 2016 la Cofepris publicd nuevos los lineamientos relativos al listado de medicamentos de referencia en
donde establece con respecto al medicamento innovador o molécula nueva que haya obtenido el registro sanitario y que a
peticion del titular del registro solicite ser reconocido como medicamento de referencia, que el medicamento se asignard a
un listado de medicamentos innovadores y tres afios antes de vencer la patente, se integrard al listado de medicamentos de
referencia.

252 Con la reforma al articulo 376 de la Ley General de Salud de 2005 se establecié una vigencia para el registro sanitario de
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cuyo primer registro haya sido otorgado antes de esta fecha, se estimé la fecha de expedicidn
considerando el dia y mes contenidos en la fecha de vigencia, y el afio tal y como se observa en el
ndmero de registro sanitario.

El periodo para el andlisis de concurrencia se definié a partir del universo inicial de 202 moléculas-
patente empatadas con la informacién de Cofepris, una vez excluidas 37 moléculas-patente que no
son factibles de andlisis por lo siguiente:

i. No cuentan con registro sanitario, es decir, no se comercializan, o tuvieron registro en algin
momento, pero fue revocado o no se renové. En el primer caso se trata de moléculas cuyo desarrollo
no prosperd y no llegaron a comercializarse en ningln pais, o bien son moléculas que hasta hace
poco fueron aprobadas por la autoridad sanitaria de los EUA o de otfro pais y estédn apenas
empezando su comercializacién; aunque pudiera ser que en el futuro se solicite registro sanitario
en México para estos casos, actualmente no constituyen un mercado susceptible de andlisis. En el
segundo caso se trata de moléculas que, si bien tuvieron un registro sanitario, por cuestiones de
seguridad fueron retiradas del mercado.

i. No presentan concurrencia (no se identificaron registros sanitarios) pero se identificaron otras
patentes vigentes en la Gaceta de medicamentos del IMPI. Estos casos se excluyen del universo
inicial dado que mantienen algin tipo de proteccidn, si bien en la mayoria de los casos la patente
vencida corresponde a la de sustancia activa.

iii. Dos moléculas-patente (dos moléculas) para las cuales no se conté con informacién de mercado
porque el nombre de la molécula listado en Gaceta generé ambigiedad en la solicitud de
informacidn sanitaria y de mercado, por lo que no se tiene la informacién necesaria para el andlisis.

Asi, del universo inicial de 202 moléculas-patente (167 moléculas), se excluyeron 37 moléculas-patente
(35 moléculas), por lo que el universo factible de andlisis (universo de andlisis) estd conformado por
165 moléculas-patente correspondientes a 132 moléculas.

Cabe sefalar que se identificaron varios casos donde la fecha de registro sanitario precede a la fecha
de vencimiento de la patente. Esto pudiera explicarse por ser registros sanitarios otorgados durante
la fase de transicién de la reforma al articulo 376 o porque quizds existe alguna otra patente previa
que fuera la patente efectiva para la autorizacién de versiones genéricas. Ante la incertidumbre sobre
la razén de estos casos, se optd por excluir del anélisis de velocidad de concurrencia estos registros
sanitarios.?*

A.1.3 Construccion de series de tiempo de precios y volumen de ventas para los
medicamentos antes y después de la pérdida de patente

Una vez integrado el universo de medicamentos con patente expirada y sus versiones genéricas
registradas ante Cofepris, el siguiente paso fue afiadir la informacién de mercado con el fin de construir

cinco afos con posibilidad de ser renovado. La reforma entré en vigor en 2005 con un periodo transitorio que terminé el 24 de
febrero del 2010.

253 El nimero de registro sanitario se compone por una serie de caracteres alfa-numéricos, entre los cuales se incluye el afio de
expedicion del registro sanitario.
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series de tiempo de precios y volumen para cada uno de estos medicamentos, antes y después de la
pérdida de patente.

Se utilizé como fuente primaria de informacién de mercado, la informacién de ventas del sector privado
por ser la informacién més completa y desagregada disponible para este estudio.

El sector privado representa 81.5% del valor y 59.9% del volumen de ventas del mercado farmacéutico
total, las cuales casi en su totalidad son ventas al menudeo.?** Asimismo, la informacién del sector
privado permite contar con informacién de precios mds representativa de la oferta de productos, ya
que la variedad de presentaciones disponibles en el sector privado suele ser mayor que la adquirida
en el sector publico.

La informacién primaria para el sector privado fue obtenida de diversas fuentes. La informacién
disponible comprende datos de ventas en el sector privado para el periodo comprendido de enero de
2009 a agosto de 2016. Con esta informacidn, se identificaron las distintas presentaciones disponibles
en el mercado privado y se empataron las distintas marcas y presentaciones con la informacién de
registros sanitarios y moléculas-patente en la base de datos. A partir de ello, se calcularon precios, y
se obtuvieron volimenes de venta a nivel “medicamento-presentacién”. Los precios corresponden a
precios de lista a nivel distribuidor-farmacia y precios al consumidor.

Estos precios no consideran el efecto de posibles descuentos o variaciones en el precio del distribuidor
al minorista, dependiendo del tipo de minorista o canal de venta de que se trate, o bien, descuentos
en el precio finalmente pagado por el consumidor. Esto pudiera generar una sobreestimacién de los
precios a analizar. Asimismo, esta informacién no necesariamente cubre todo el mercado, puesto que
no abarca 100% de las ventas en el sector privado, en particular, aquellas efectuadas en lo que se
conoce como mercados “no auditados”. No obstante, estas fuentes de informacién se consideran
lo suficientemente robustas para analizar tendencias y lograr los objetivos del estudio. Ademds, es
la primera ocasién en la que se logra integrar una base de datos con informacién de mercado tan
detallada para andlisis de tendencias.

Una vez integrada la informacién de mercado a la base de datos, se identificaron cudles medicamentos
genéricos —para los que se identificé un registro sanitario—, efectivamente se comercializan en el
mercado privado mexicano. Esto se conceptualiza como una medida de concurrencia observada,
porque refleja si las alternativas genéricas son una alternativa factible de adquirir por los compradores,
ya sean individuos o instituciones piblicas o privadas. Asimismo, se generaron series de tiempo de
precios promedio y volumen de ventas.

De forma complementaria se utilizé informacién del IMSS, cuya compra representa alrededor de
50% de la compra de medicamentos del sector piblico. La informacién disponible para este estudio
corresponde al valor y volumen de compra de aquellas claves del Cuadro Bésico y Catélogo de
Insumos del Sector Salud (CBCI) adquiridas en el periodo enero 2005 a julio 2016, que tienen alguna
correspondencia con el universo identificado de moléculas-patente sin proteccién de patente.

254 Barraza Lloréns y Guajardo Barrén (2013).
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La informacién disponible para el IMSS incluye el precio y volumen de consumo mensual a nivel clave
del CBCI. Sin embargo, presenta dos limitantes importantes:

i. Hasta antes de 2012 no se incluye un identificador que permite distinguir la presentacién especifica
adquirida en el caso de claves del CBCI que incluyen mds de una presentacidn. Por esta razén no
es posible calcular el precio por unidad extendida antes de esta fecha ya que no se tiene la certeza
de la presentacién a la cual corresponde la informacién de precio y volumen. Este identificador
solamente se incluye a partir de 2012.

ii. No se identifica el proveedor o registro sanitario del producto adquirido por lo que no es posible
saber si la compra correspondié al medicamento original o al genérico, y, en su caso, a cudl
version genérica.

iii. Dadas estas limitantes, la informacién del IMSS se considerd para:

a) Identificar aquellas moléculas donde hay participacién de compra piblica,
independientemente de que cudl sea el producto adquirido (original o genérico)

b) Incorporar series de tiempo de precios y volumen a partir de 2012 para el sector
publico, como parte del andlisis de evolucién de mercado y con ello observar qué ocurre en
lo general con el precio pagado en el sector piblico conforme se da la entrada de genéricos.

iv. Aunque la informacién de precios del IMSS no se promedié con los precios de genéricos del
sector privado, el volumen de compra se sumé al de ventas del sector privado para poder estimar
el tamafio total del mercado de cada molécula. Esta variable es relevante para el andlisis de
determinantes y para estimar los ahorros perdidos por una posible falta de concurrencia de
genéricos o por posibles retrasos en la concurrencia de genéricos.

El universo de productos es heterogéneo en cuanto a via de administracién y forma farmacéutica.
Para comparar y promediar la informacién de precios de las distintas presentaciones bajo las cuales
se comercializa un medicamento, es necesario calcular un precio por unidad extendida. La unidad
extendida estd determinada por el tamafio de la presentacién, la via de administracién y la forma
farmacéutica.

En el caso de formulaciones orales y sélidas como tabletas, cdpsulas y grageas, la concentracién del
principio activo suele estar medida en miligramos o microgramos, y el célculo del precio por unidad
extendida es més sencillo de hacer, ya sea a nivel tableta o miligramo.

Sin embargo, en el caso de las formulaciones no sélidas, este célculo no es tan directo ya que la
concentracién suele expresarse como la razén de la cantidad de la sustancia activa contenida en
una cantidad determinada de solucién en el caso de liquidos (20 mg por cada 100 ml), o como un
porcentaje de concentracién en el caso de ungiientos, por mencionar algunos ejemplos. Y la cantidad
del ingrediente activo depende del tamafio de la presentacién. En algunos casos, la medida de
concentracién se expresa en Unidades Internacionales.

Asi, el célculo en una formulacién no sélida es factible, pero requirié de un andlisis més detallado
de las distintas presentaciones a comparar. En particular, es necesario ser todavia mds cuidadoso
cuando para una misma molécula existen diferentes formas farmacéuticas (ejemplo: gragea y solucién
.V.) La mayor parte de la literatura identificada como referencia para este estudio presenta evidencia
de comportamiento en precios Unicamente para formulaciones orales sélidas. En este estudio, se
incluyeron todas las formulaciones disponibles.
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Ademds de calcular los precios por unidad extendida, éstos se deflactaron con base en el indice
Nacional de Precios al Consumidor (INPC) del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI),
tomando como periodo base enero de 2009. Asimismo, para fines del cdlculo de los indicadores
de evolucidn de precios, tanto el precio del original como el precio promedio de los genéricos estdn
normalizados, tomando como referencia el primer precio del medicamento original reportado en las
fuentes de informacién de mercado privado.

Para cada presentacidn, correspondiente a un mismo registro sanitario de un medicamento genérico,
identificada en las fuentes de informacién de mercado del sector privado, se calculé el precio promedio
a nivel distribuidor con base en las observaciones de las distintas fuentes de datos. El precio promedio
de los medicamentos genéricos asociados a cada molécula resulta de calcular el precio promedio de
las distintas marcas y presentaciones asociadas a los distintos registros sanitarios de genéricos. En el
caso de los medicamentos originales también se calculé el precio como el promedio del precio por
unidad extendida de las distintas presentaciones. Cuando un medicamento original tuvo més de un
registro sanitario asociado, también se promediaron los precios. En estos casos, el precio por unidad
extendida utilizado para normalizar es el promedio del precio por unidad de los registros sanitarios
asociados. Para definir el periodo del normalizador, se tomé el periodo correspondiente al registro
sanitario del original con fecha mds antigua.

Las series de tiempo se construyeron a nivel medicamento-presentacién, como unidad principal de
andlisis. Como unidad secundaria de andlisis se calculé el precio promedio a nivel medicamento (o
molécula/sustancia activa) utilizando el promedio ponderado de los distintos precios del medicamento
a nivel presentacién, donde el ponderador es el volumen relativo de compra o venta de cada
presentacién. Las series de precios se deflactaron utilizando el INPC del INEGI, tomando como afio

base enero de 2009.

Cabe mencionar que la informacién sobre precios es bastante robusta entre las fuentes de informacién
utilizadas. No obstante, en el caso de la informacién sobre volumen no es posible asegurar en qué
casos las fuentes de informacién son mutuamente excluyentes o no; por lo tanto, no se tiene informacién
suficiente para decidir en qué casos las fuentes deben sumarse en vez de promediarse. Se optd por
promediar la informacién de volumen.

A.1.4. Andlisis del comportamiento de precios y ventas de los medicamentos
analizados y del entorno del sector

A.1.4.1 Andlisis del comportamiento de precios y ventas
Dado que la informacién sobre precios y volumen de ventas solamente estd disponible a partir de

enero de 2009, para el andlisis de evolucién de mercado se definié un subconjunto de moléculas que
cumplen con los siguientes criterios:***

255 De acuerdo con nuestras fuentes, los precios y cantidades que reportaron, para algunos medicamentos, no estan disponibles
para todo el periodo de estudio, debido a que, entre otras cosas: i) algunos medicamentos se incorporaron a sus bases de datos
a partir de que laboratorios, farmacias o distribuidores, segun sea el caso, firman un contrato de suministro de datos con los
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i. Que todas las patentes vencidas asociadas a una molécula dada tuvieran una fecha de vigencia
efectiva de proteccién de patente posterior al 12 de enero de 2009. Esta es la fecha a partir de
la cual se cuenta con informacién de mercado, es decir, de precios y ventas. Esta restriccidn es
necesaria porque, al no contar con informacién para afios anteriores, no es posible identificar
las condiciones de mercado del medicamento original antes del vencimiento de la proteccién y
posterior al vencimiento.

ii. Enfrentaron concurrencia de cuando menos una versién genérica (se identificé cuando menos un
registro sanitario de genérico) y tienen disponibles datos de precios y volumen de ventas en las
fuentes de informacién del sector privado, cuando menos para el medicamento original. Para el
célculo de indicadores de precios y participacién de mercado se requirié también que tuvieran
informacién de mercado de las versiones genéricas.

El objetivo de este andlisis es ver lo que ocurre con el precio del medicamento cuya patente vencié
(medicamento original) y lo que ocurre con el precio de cada versién genérica, conforme entran
al mercado las versiones genéricas. Se busca también analizar lo que ocurre con la participacién
de mercado, en volumen, del medicamento original y de los genéricos, y con las ventas totales del
medicamento (incluyendo al original y a los genéricos). Asimismo, como reflejo de lo anterior, se
busca medir el efecto en el precio promedio de los genéricos y en el precio promedio del medicamento
(considerando tanto al medicamento original como a los genéricos), conforme entran nuevas versiones
genéricas.

Un primer andlisis se hizo de forma gréfica para cada molécula utilizando el precio promedio y
el volumen agregado. Para determinar el precio promedio y la participacién de mercado a nivel
medicamento es necesario asegurar la comparabilidad de la informacién entre presentaciones. Asi,
se consideré el precio por unidad extendida de volumen. Esto es, calcular, por ejemplo, el precio por
tableta, cdpsula, gramo, miligramo, etc.?®

El objetivo es detectar si hay una erosién en el precio del medicamento original y de los
distintos competidores genéricos. Se calculé la diferencia entre el precio del original y el precio de
los competidores genéricos en distintos momentos, dependiendo de cémo ocurrié la entrada de
competidores genéricos en cada caso. Se identificé la distancia entre el momento de entrada de
competidores genéricos y el momento de respuesta en precio por parte del medicamento original.
En los casos en los que se contd con volumen, también se analizé la evolucidn de la participacién de
mercado en términos de volumen.

Para comparar los precios en el tiempo, éstos se normalizaron respecto al precio del medicamento-
presentacién original al momento previo a la entrada al mercado de la primera versién genérica. Asi,
los resultados se presentan de forma indexada.

El precio promedio por medicamento es el promedio ponderado por volumen de compra o de ventas.
Se analizaron los posibles determinantes del comportamiento de precios y participaciones de mercado

proveedores de informacién, y ii), en ciertos periodos, sus proveedores no reportan ventas.
256 Ver subseccién previa y Frank y Salkever (1995).
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buscando relacionar los cambios en éstos con el nimero de competidores genéricos entrantes, la
longitud del periodo entre la pérdida de la patente y la fecha de entrada del genérico, el tipo de
genérico (de marca, sin marca, versién genérica del laboratorio que produce el original), las ventas
totales como aproximacién al tamafio del mercado, y otras variables consideradas como posibles
diferenciadores del comportamiento (ejemplo: tipo de patente, cobertura por parte del sector
pUblico, si el medicamento estd en el listado de medicamentos de referencia de Cofepris, forma de
administracién, si es de uso predominantemente hospitalario o ambulatorio, etc.).

Se excluyeron del andlisis los medicamentos con formulaciones combinadas, por la complejidad
asociada para construir un precio que pudiera ser comparable y agregable con el precio de las
formulaciones simples. Los medicamentos con formulaciones combinadas distorsionan el supuesto de
competencia directa a nivel sustancia activa y si la sustancia activa con la cual se combina también
tiene alguna proteccién de patente, pudiera haber implicaciones en términos de la fecha en que
efectivamente el medicamento pierde la patente.

A.1.4.2 Indicadores de competencia

Con base en la literatura, y de forma complementaria al anélisis descrito en el apartado anterior, se
definié una serie de indicadores que, de forma sintética y en conjunto, reflejan la competencia o el
desempefio del mercado de medicamentos que perdieron patente.

Estos indicadores no son exhaustivos ni sustituyen a aquéllos que pudieran desarrollarse en un futuro,
con base en informacién més completa. Tampoco sustituyen el andlisis més detallado que forma parte
de este estudio.

Los indicadores propuestos se agrupan en cuatro dimensiones que reflejan el grado de competencia o
el desempefio de este mercado:

i. Concurrencia. Se refiere a la entrada al mercado de productos correspondientes a versiones
genéricas del medicamento cuya patente vencid.

ii. Velocidad de concurrencia. Se refiere al tiempo que transcurre entre la pérdida de exclusividad de
mercado otorgada por una patente y la entrada al mercado de la primera versién genérica y de
versiones genéricas subsecuentes.

iii. Efecto en el precio. Se refiere al cambio observado en los precios, tanto del medicamento original
cuya patente vencié como de las versiones genéricas.

iv.Grado de penetracién (efecto en participacién de mercado). Se refiere a qué tanto y qué tan
répido ganan participacién de mercado (en volumen) las versiones genéricas.

Los indicadores para cada dimensidn se muestran a continuacién en recuadros. Debajo de cada uno

de éstos se presenta una lista de variables/indicadores recopilados de la literatura como sustento de
la propuesta.
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1. Indicadores de concurrencia

1.1 Porcentaje de medicamentos sin proteccién de patente para los cuales existe al menos un registro
sanitario de una versién genérica (no producida por el laboratorio original), tras el vencimiento de
la patente (Concurrencia hipotética).

1.2 Porcentaje de medicamentos sin proteccién de patente paralos cuales se comercializa en el mercado
al menos una versién genérica (no producida por el laboratorio original), tras el vencimiento de la
patente (Concurrencia observadal).

1.3 Ndmero promedio de competidores genéricos por medicamento-presentacién, total, a los 12 y 24
meses posteriores al vencimiento de la patente.

Variables/indicadores identificados en la literatura

1. Porcentaje de medicamentos con patente vencida que enfrentan competencia a los 12 y 24

meses.?”’

2. Cualquier entrada y nimero de productores genéricos.?*®

3. Ndmero promedio de competidores genéricos por medicamento a los 12 y 24 meses (promedio y
por medicamento)?3%26°

4. Numero promedio de genéricos por presentacién.?’

5. Ndmero promedio de competidores genéricos por laboratorio-molécula-formulacién que

experimente pérdida de exclusividad.??
2. Velocidad de concurrencia

2.1 Porcentaje de registros sanitarios de medicamentos originales sin proteccién de patente para los
cuales existe al menos un registro sanitario de una versién genérica (concurrencia hipotética), a los
3, 6,9, 12 y 24 meses posteriores el vencimiento de la patente.

2.2 Porcentaje de registros sanitarios de medicamentos originales sin proteccién de patente para
los cuales se identifica al menos una combinacién de marca-presentacién en la informacién de
mercado (concurrencia observada), a los 3, 6, 9 12 y 24 meses posteriores al vencimiento de la
patente.

2.3 Lapso promedio (meses) transcurrido entre la pérdida de patente (vinculante) de un medicamento
y el otorgamiento del primer registro sanitario de un genérico (que no sea del laboratorio del
medicamento original).

2.4lapso promedio (meses) transcurrido entre el otorgamiento del registro sanitario del primer genérico
(que no sea del laboratorio del medicamento original) y la primera fecha de lanzamiento (de
cualquier genérico) en el mercado privado.

257 Kanavos (2014).

258 Danzon y Furukawa (2011).
259 Kanavos (2014).

260 Grabowsky, Kyle, et al (2011).
261 Danzon y Furukawa (2011).
262 Contiy Berndt (2014).

Comisién Federal de Competencia Econdmica

105



2.5 Lapso promedio (meses) transcurrido entre la pérdida de patente (vinculante) de un medicamento
y la primera fecha del lanzamiento (de cualquier genérico) en el mercado privado.

Variables/indicadores identificados en la literatura

1. Tiempo promedio de entrada del primer, segundo y demés competidores genéricos.?®

2. Porcentaje de medicamentos que enfrentan competencia genérica a los 3, 6, 9 y 12 meses tras la
pérdida de patente. 264265

3. Se define como rezago en la entrada de un producto el nimero de meses entre el lanzamiento
del primer medicamento original y la entrada del primer genérico, reconociendo que este rezago
puede reflejar barreras legales y factores econémicos.?¢

4. Duracién promedio de exclusividad de mercado (definida como la fecha de lanzamiento del
primer genérico menos la fecha de lanzamiento del medicamento original).?¢”

5. Exclusividad de mercado efectiva (de tiempo entre la aprobacién del registro sanitario del
medicamento original y la entrada del primer genérico).?®

6. Debido a que los litigios, la regulacién de etiquetado y aspectos relacionados con el inicio de
manufactura pueden retrasar de facto la entrada mas alld de la fecha de aprobacién de la
autorizacién sanitaria, se toma el primer mes en el que se registran ventas y volumen de ventas
positivos como la fecha de entrada del genérico.??

3. Indicadores de efecto en precio

3.1 Evolucién en el precio relativo promedio de los medicamentos genéricos (distintos del genérico del
original) a los 6, 12 y 24 meses tras la entrada del primer genérico.*

3.2 Evolucién en el precio relativo promedio del medicamento original a los 6, 12 y 24 meses tras la
entrada del primer genérico. ™
*El precio es relativo respecto al precio del medicamento original al momento de la entrada del
primer genérico. Se excluyen genéricos del medicamento original.

Variables/indicadores identificados en la literatura

1. Cambio en el precio relativo de genéricos en distintos momentos (12, 24 meses).?”°

2. Cambio en el precio del medicamento original en distintos momentos (12, 24 meses).?”

3. Reduccién al mes de pérdida de exclusividad en el precio promedio de la molécula por dia de
terapia observado al momento de la pérdida de exclusividad. 272

263 Kanavos (2014).

264 Kanavos (2014).

265 Congressional Budget Office (1998).
266 Danzon y Furukawa (2011).

267 Grabowsky, Kyle, et al (2011).

268 Aitken, Berndt, Bosworth, et al (2013).
269 Conti y Berndt (2014).

270 Kanavos (2014).

271 Kanavos (2014).

272 Aitken, Berndt, Bosworth, et al (2013).
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4. Precio promedio por prescripcién de medicamentos originales y de genéricos. El valor de ventas
en farmacias al menudeo para un tipo dado de medicamento se divide entre el nimero de
prescripciones dispensadas. Los tipos de medicamento son: fuente mdltiple, fuente Gnica originales
y genéricos.?”?

5. Cambio porcentual en los precios de medicamentos originales. Se comparé entre aquellos
medicamentos que enfrentan competencia de genéricos y los que no enfrentan competencia.?*

6. Precios de genéricos relativos respecto a los precios base de los medicamentos originales. Son
precios de genéricos normalizados a nivel presentacién y se calculan como el precio promedio
del genérico, ponderado por el volumen de todas las versiones genéricas de esa presentacién
y normalizado (dividido) entre el precio de la presentacién correspondiente del medicamento
original al momento de la entrada de genéricos. Esta normalizacién da una medida de precio
libre del efecto de las unidades y que permite comparar tendencias en el tiempo y entre moléculas
para productos que pueden tener niveles de precio absoluto muy distintos. Otra opcidn es utilizar
precio por dosis a los dos afios desde la entrada del primer genérico.??

7. Precios de medicamentos originales relativos. Se calcula de forma similar al anterior en cuanto a
que el precio del medicamento original se normaliza respecto al precio del original al momento
de la entrada de genéricos.?”®

8. Precios promedio mensuales ajustados por inflacién a nivel presentacién, antes de la pérdida
de exclusividad y entrada de genéricos, y después de la pérdida de exclusividad y entrada de
genéricos, agregados a nivel del medicamento original y las versiones genéricas para cada
molécula-presentacién.?””

9. Precios mensuales promedio (en moneda constante, afio base) observados en el Gltimo trimestre
de 2007 respecto al nimero total de entrantes en todos los afios posteriores a la pérdida de
exclusividad (incluyendo el medicamento original).?’®

10. Precio genérico promedio (indexado a 100 por el precio de lanzamiento del primer genérico
lanzado al mercado) a un afio.?”?

11. Costo promedio diario de tratamiento antes de la entrada de genéricos y a los 12 y 24 meses
después de la entrada de genéricos.?°

4, Indicadores de grado de penetracion de genéricos

4.1 Participacién promedio de mercado (volumen) de genéricos (distintos del original) a los 6, 12 y 24
meses tras la entrada del primer genérico.

4.2 Cambio porcentual en la participacién promedio de mercado (volumen) del medicamento original
a los 12 meses tras la entrada del primer genérico.

273 Congressional Budget Office (1998).
274 [bid.

275 Danzon y Furukawa (2011).

276 [bid.

277 Contiy Berndt (2014).

278 ibid.

279 Berndt y Aitken (2010).

280 ibid.

Comisién Federal de Competencia Econémica 107



4.3Ndmero de meses que la participacién de mercado (volumen) de genéricos tarda, en promedio,
en alcanzar un umbral de 50%

Variables/indicadores identificados en la literatura

1. Participacién de mercado (volumen) de genéricos a los 3, 12 y 24 meses. %®

2. Erosién en la participacién de mercado de los medicamentos originales a los 12 meses después de
la entrada del primer genérico, definida como la participacién en unidades de los medicamentos
originales entre la suma del volumen de los originales y sus versiones genéricas.?®2

3. Participacién de mercado promedio de prescripciones para medicamentos originales y genéricos.
Los tipos de medicamentos son de fuente multiple y de fuente Unica originales, y genéricos. La
participacién de mercado es el porcentaje del total de prescripciones dispensadas para cada tipo
de medicamento. Se mide al afio después de la entrada de genéricos.?®

4. Participacién de mercado (volumen) de genéricos.?

La penetracién de genéricos se puede medir de formas distintas —participacién de unidades

extendidas dispensadas como genéricos (tabletas, cdpsulas, viales, unidades contabilizables) —y

como porcentaje de prescripciones dispensadas como genéricos. 2%

6. Tasa de penetracidn de genéricos como la proporcidn de todas las prescripciones de una molécula
dada que son dispensadas como genéricos.?¢

7. 3Cudnto tiempo (meses) toma que una molécula alcance umbrales determinados de penetracidn
de genéricos? Se han considerado umbrales de 60% y 90%, en términos de participacién en
volumen de ventas.?’

o

A1.5 Andlisis del entorno del sector

El entorno del sector determina no sélo la factibilidad de que haya competencia efectiva al vencimiento
de la patente, sino también la magnitud del efecto que ésta pueda tener en los precios. El andlisis del
entorno del sector consistié en analizar la presencia de posibles fallas de gobierno o de mercado.
Para ello, se utilizaron como referencia general las herramientas para la evaluacién de la competencia
de la Organizacién para la Cooperacién y Desarrollo Econémicos (OCDE) (OECD 2015¢, 2015d y
2015e). Asimismo, se identificaron en la literatura aquellos aspectos o précticas especificas al mercado
de medicamentos relacionados con fallas de gobierno o de mercado.

En el caso de las fallas de gobierno es importante considerar dos grandes dmbitos en donde la
regulacién incide para efectos de introducir un medicamento al mercado mexicano. El primero es la
regulacién en materia de propiedad industrial que determina la exclusividad de mercado mediante

281 Kanavos (2014).

282 Grabowsky, Kyle, et al (2011).

283 Congressional Budget Office (1998).
284 Danzon y Furukawa (2011).

285 Berndt y Aitken (2010).

286 Aitken, Berndt, Bosworth, et al (2013).
287 ibid.
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la proteccién patente, cuya administracidn estd a cargo del IMPI. El segundo es la regulacién para la
emisién del registro sanitario a cargo de la Cofepris.

En el caso de las posibles fallas de mercado hay que considerar en particular los obstaculos a la
entrada y el aumento en los costos para el rival. En particular, a partir de los resultados de la seccién
dos se buscé identificar précticas que pudieran estar extendiendo de facto la exclusividad de mercado
o que pudieran desalentar la entrada de competidores o el grado de reduccién en el precio de
versiones genéricas.

A1.6. Célculo de los beneficios potenciales para el consumidor de mayor
competencia

Con base en el andlisis de precios de medicamentos y los tiempos y volimenes de entrada de
competidores genéricos y el andlisis del entorno, se analizé la presencia o no de posibles fallas de
gobierno o de mercado y, en caso de identificar la existencia de tales fallas, se elaboré un célculo
aproximado de los beneficios potenciales para el consumidor de medicamentos del sector piblico y
privado en el pais. Se siguieron los pasos siguientes:

Para aquellos medicamentos que tengan concurrencia de al menos un competidor genérico:?8

i. Se calculé el valor de ventas del medicamento en la fecha de entrada del primer competidor

genérico al precio del medicamento original.

ii. Se calculd el valor de ventas del medicamento 24 meses después de la entrada del primer genérico
a un precio promedio ponderado compuesto por el precio del medicamento original y el precio
promedio de los genéricos disponibles en ese momento. Como ponderador del precio promedio
de los genéricos disponibles se utilizé la participacién promedio observada para los competidores
genéricos a los 24 meses de la entrada del primer genérico en el mercado privado (21.4%). El
ponderador para el precio del medicamento original a los 24 meses de la entrada del primer
genérico se obtuvo como la diferencia entre la unidad y el ponderador para el precio promedio
de los genéricos.

El beneficio observado para cada medicamento es la diferencia entre (i) y (ii
iv. Para calcular el beneficio potencial se repiti6 el ejercicio anterior modificando los ponderadores

utilizados para los precios de los medicamentos originales y genéricos a los 24 meses de la
entrada del primer competidor genérico. En este caso, el ponderador del precio promedio de
los genéricos se convierte en una variable de referencia o variable objetivo, en vez de ser una
variable observada. Considerando que en paises con concurrencia de mercado relativamente
aceptable la participacién de los medicamentos genéricos se ubica en un rango de 40% a 90%,
para este ejercicio se utilizdé una participacién objetivo equivalente al doble de la observada. Es
decir, el ponderador para el precio de los medicamentos genéricos se fijé en 42.8% para calcular

iii. ). 289

288 Ademas de enfrentar al menos un competidor genérico, los medicamentos incluidos deben también presentar datos
completos en el momento de entrada del primer genérico y 24 meses después de que esto ocurre.

289 Al calcular el ahorro observado de esta manera, se enfrenta una disyuntiva similar a la que es usual al calcular indices de
precios y que resulta en un calculo distinto dependiendo de si se toma la canasta de bienes prevalente antes del cambio en
precios o la canasta resultante una vez que los precios ya cambiaron. En el caso del calculo que aqui se presenta, se utilizd
el valor de ventas/compra a los 24 meses de entrada del primer genérico. Por tanto, bajo el supuesto de que las cantidades
demandadas se han incrementado, el ahorro observado podria esta sobreestimado.
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el ahorro potencial. En consecuencia, el ponderador para el precio del original se fijé en 57.2%.
v. Para el cdlculo se utilizé Gnicamente informacién de las ventas de medicamentos en el sector
privado dado que la informacién del sector piblico disponible no es estrictamente comparable
con la del mercado privado.
vi. El ahorro no realizado es la diferencia entre {iii) y (iv).

El ahorro se calcula considerando la participacién de mercado de genéricos observada en el

mercado privado y, el ahorro que resulta en el sector privado se extrapola al tamafio de mercado que
comprende tanto el sector piblico como privado.

J10 | Estudio en materia de libre concurrencia y competencia sobre los mercados de medicamentos con patentes vencidas en México



A1.7 Listado con universo inicial y universo de andlisis

Molécula (nombre tal y Nimerode  Se excluye del Motivo de exclusién
como se lista en la Gaceta patente universo inicial
del IMPI)

1 ABACAVIR 183639
2 ABIRATERONA 196492
3 ACIDO IBANDRONICO 181402
4 ACIDO ZOLENDRONICO 174759
5 ALCAFTADINA 186030
6 ALEFACEPT 208133 S| Se retiré del mercado
7 ALISKIRENO 209361
8 ALMOTRIPTAN 206375
9 ALOSETRON 175992 Sl Se retiré del mercado
10 AMIFOSTINA 200513
1 AMLODIPINA 176958
12 ANASTROZOL 182808
13 ANIDULAFUNGINA 208319
14 APREPITANT 197681
15 ARIPIPRAZOL 186552
16 ASENAPINA 197583
17 ATORVASTATINA 178535
18 ATRASENTAN 210935 N No se otorgé ningin registro sanitario
19 BICALUTAMIDA 178918
20 BOSENTAN 178416
21 CANDESARTAN 190105
22 CANGRELOR 190978 N No se otorgé ningin registro sanitario
23 CAPECITABINA 173347
24 CAPECITABINA 185169
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Molécula (nombre tal y Némerode  Se excluye del Motivo de exclusién

como se lista en la Gaceta patente universo inicial
del IMPI)
25 CASPOFUNGINA 186806
26 CEFDINIR 184703
27 CEFEPIMA 188780
28 CEFEPIMA 188781
29 CELECOXIB 200516
30 CICLOSPORINA 205645
31 CILOMILAST 187418 N No se otorgé ningln registro sanitario
32 CISATRACURIO BESILATO 184814
33 CLEVIDIPINO 196540 N No se otorgé ningln registro sanitario
34 CLEVIDIPINO 251685 N No se otorgé ningln registro sanitario
35 CLOPIDOGREL 178820
36 COLESEVELAM 205855
37 DARBEPOETINA ALFA 207794
38 DARIFENACINA 178595 N Sin concurrencia pero con otras patentes
vigentes en Gaceta medicamentos IMPI
39 DELAVIRDINA 189647 No se otorgé ningln registro sanitario
40 DELAVIRDINA 217492
41 DOCETAXEL 181403
42 DOCETAXEL 188291
43 DOCETAXEL 189634
44 DOCETAXEL 191820
45 DOCETAXEL 206380
46 DOFETILIDE 177265 Sl No se otorgd ningin registro sanitario
47 DOLASETRON 182605
48 DONEPECILO 181349
49 DORIPENEM 192701

112 Estudio en materia de libre concurrencia y competencia sobre los mercados de medicamentos con patentes vencidas en México



Molécula (nombre tal y Nimero de  Se excluye del Motivo de exclusidn

como se lista en la Gaceta patente universo inicial
del IMPI)

50 DORZOLAMIDA 181723

51 DRONEDARONA 185586 N Sin concurrencia pero con ofras patentes
vigentes en Gaceta medicamentos IMPI

52 DULOXETINA 176549

53 DULOXETINA 185030

54 DUTASTERIDA 200989

55 ECULIZUMAB 238000

56 EFAVIRENZ 192812

57 ELETRIPTAN 183407

58 ELETRIPTAN 213692

59 EMTRICITABINA 252110

(ENANTIOMERO
AISLADO)

60 EMTRICITABINA 221134

61 ENOXAPARINA 178029

62 EPROSARTAN 175849

63 ERLOTINIB 231292 N Sin concurrencia pero con otras patentes
vigentes en Gaceta medicamentos IMPI

64 ERTAPENEM 188551 N Sin concurrencia pero con ofras patentes
vigentes en Gaceta medicamentos IMPI

65 ESCITALOPRAM 182606

66 ESOMEPRAZOL 191066

67 ESOMEPRAZOL 192674

68 ESOMEPRAZOL 197310

69 ESPARFLOXACINO 176454 S| Se retiré del mercado

70 ETANERCEPT 256282

71 ETOPOSIDO 173843

72 EXEMESTANO 181201
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Molécula (nombre tal y Nimero de  Se excluye del Motivo de exclusién

como se lista en la Gaceta patente universo inicial
del IMPI)
73 EZETIMIBA 196935
74 FELODIPINO Y 176260 Sl Sin datos por inferpretacién del nombre de
NIFEDIPINO molécula en patente
75 FILGRASTIM 181200
76 FINASTERIDA 177770
77 FLIBANSERINA 188611 Sl Sin datos por inferpretacién del nombre de
molécula en patente
78 FLUVASTATINA 179953
79 FLUVASTATINA 186288
80 FOLITROPINA ALFA 178224
81 GEFITINIB 185311 N Sin concurrencia pero con ofras patentes
vigentes en Gaceta medicamentos IMPI
82 GEMCITABINA 183670
83 GONADOTROPINA 216352

CORIONICA HUMANA

84 GRANISETRON 181348
85 IMATINIB 190786
86 IMIQUIMOD 177242
87 INSULINA 261279
88 INSULINA LISPRO 178720
89 INSULINA LISPRO 191522
90 IRBESARTAN 176397
91 LAMIVUDINA 176805
92 LAMIVUDINA 193791
93 LAMIVUDINA 203587
94 LANSOPRAZOL 182131
95 LASOFOXIFENE 205143 N No se otorgd ningln registro sanitario
96 LETROZOL 174756
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Molécula (nombre tal y Nimero de  Se excluye del Motivo de exclusidn

como se lista en la Gaceta patente universo inicial
del IMPI)

97 LEVOFLOXACINO 183197

98 LINEZOLID 197282

99 LOSARTAN 178771

100 MEROPENEM 173359

101 MEROPENEM 182285

102 METOPROLOL 173252

103 MICOFENOLATO DE 177872

MOFETILO

104 MIDAZOLAM 179391

105 MIZOLASTINA 175371 N| Sin concurrencia pero con otras patentes
vigentes en Gaceta medicamentos IMPI

106 MOLGRAMOSTIM 190796

107 MOMETASONA 177307

108 MOMETASONA, 208950

FUROATO DE

109 MONTELUKAST 179763

10 MOROCTOCOG ALFA 190184

m MOXIFLOXACINO 202941

[ENANTIOMERO (S,9)]

12 MOXIFLOXACINO 189629

13 NADROPARINA CALCICA 186561

114 NARATRIPTAN 177060

15 NATALIZUMAB 198845 N| Sin concurrencia pero con otras patentes
vigentes en Gaceta medicamentos IMPI

1né NELFINAVIR 191584 S Se retiré del mercado

17 NEVIRAPINA 176695 N| Sin concurrencia pero con ofras patentes
vigentes en Gaceta medicamentos IMPI

118 OLANZAPINA 173791
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Molécula (nombre tal y Nimero de  Se excluye del Motivo de exclusidn

como se lista en la Gaceta patente universo inicial
del IMPI)

ne OMEPRAZOL 179340

120 OMEPRAZOL 194930

121 OMEPRAZOL 197296

122 ONDANSETRON 177059

123 OPRELVEKINA 184567

124 OXICODONA 193465

125 PALONOSETRON 176794

126 PAMIDRONATO 185996

DISODICO

127 PANTOPRAZOL 177372

128 PANTOPRAZOL 181529

129 PARICALCITOL 176824

130 PAROXETINA 177132

131 PEGFILGRASTIM 205205

132 PEMETREXIDA 179345

133 PIOGLITAZONA 181354

134 POSACONAZOL 196272 Sl Sin concurrencia pero con otras patentes
vigentes en Gaceta medicamentos IMPI

135 PRAMIPEXOL 181303

136 PRASUGREL 192564 Sl Sin concurrencia pero con otras patentes
vigentes en Gaceta medicamentos IMPI

137 PREGABALINA 215885

138 PROPOFOL 209419

139 PROPOFOL 255660

140 QUETIAPINA 177810

141 QUINUPRISTINA 181203 Sl No se otorgd ningin registro sanitario

142 RABEPRAZOL 179117
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Molécula (nombre tal y Nimerode  Se excluye del Motivo de exclusidn

como se lista en la Gaceta patente universo inicial
del IMPI)
143 RALOXIFENO 195385
144 RALOXIFENO, 188784 N No se encuentra ningln registro sanitario
ESTROGENO
145 RALTITREXED 179683
146 RASAGILINA 236132
147 REMACEMIDE 183546 N No se otorgd ningin registro sanitario
148 REMIFENTANILO 187818
149 RIMONABANT 192617 S Se retiré del mercado
150 RISPERIDONA 176311
151 RISPERIDONA 200991
152 RITONAVIR 191767
153 RITONAVIR 192638
154 RIZATRIPTAN 189544
155 ROBALZOTAN 189259 N No se otorgd ningln registro sanitario
156 ROFECOXIB 194277 S Se retiré del mercado
157 ROPIVACAINA 178451
158 ROSIGLITAZONA 194435
159 RUPATADINA 183975
160 SALMETEROL 182960
161 SAQUINAVIR 173630
162 SERTINDOL 176214
163 SEVELAMERO 236045
164 SEVELAMERO 251295
165 SIBUTRAMINA 177057
166 SILDENAFIL 181244
167 SILDENAFIL 195457
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Molécula (nombre tal y Ndmero de  Se excluye del Motivo de exclusién

como se lista en la Gaceta patente universo inicial
del IMPI)

168 SUMATRIPTAN 179644

169 SUMATRIPTAN, SULFATO 181644

170 TACROLIMUS 185242

171 TADALAFIL 196955 Sl Sin concurrencia pero con ofras patentes
vigentes en Gaceta medicamentos IMPI

172 TEGASEROD 189745

173 TELITROMICINA 191778 Sl Sin concurrencia pero con ofras patentes
vigentes en Gaceta medicamentos IMPI

174 TELMISARTAN 190103

175 TEMSIROLIMUS 193369

176 TERBINAFINA 182129

177 TIBOLONA 182007

178 TIGECICLINA 186553

179 TIOTROPIO (BROMURO) 185142 Sl Sin concurrencia pero con ofras patentes
vigentes en Gaceta medicamentos IMPI

180 TIPRANAVIR 203768

181 TIROFIBAN 188859

182 TIZOXANIDA 201055 S No se oforgd ningln registro sanitario

183 TOLCAPONA 183747 S Se retiré del mercado

184 TOPOTECAN 177962

185 TRANDOLAPRIL 182069

186 TRAVOPROST 203527

187 VALACICLOVIR 188922

188 VALGANCICLOVIR 195601

189 VALSARTAN 177165

190 VENLAFAXINA 178370

191 VENLAFAXINA 195968
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Molécula (nombre tal y Némerode  Se excluye del Motivo de exclusién

como se lista en la Gaceta patente universo inicial
del IMPI)
192 VERAPAMIL Y 180913 Sl Sin datos por interpretacién del nombre de
TRANDOLAPRIL molécula en patente

193 VERTEPORFINA 180362

194 VERTEPORFINA 192703

195 VORICONAZOL 178140

196 ZAFIRLUKAST 184659

197 ZANAMIVIR 183013

198 ZANAMIVIR 190102

199 ZANAMIVIR 204829

200 ZIPRASIDONA 173362 M| Sin concurrencia pero con ofras patentes
vigentes en Gaceta medicamentos IMPI

201 ZIPRASIDONA 184189 M| Sin concurrencia pero con ofras patentes
vigentes en Gaceta medicamentos IMPI

202 ZOLMITRIPTANO 185978

Fuente: Gonzdlez, et. al. (2017), con informacién de la Gaceta del IMPI, informacién de Cofepris y bisquedas
en internet.
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ANEXO 2. RESULTADOS DE LAS ESTIMACIONES

Regresiones de precios

Estrategia de estimacién  Lineal Variables Instrumentales
Variable dependiente In(Pp)
Efectos FE FE RE
(1) (8) (9)
NP 0.0428** 0.0418** 0.0765***  0.0741***
(0.0190) (0.0188) (0.0172) (0.0175)
G -0.0228**  -0.0228**  -0.0473*** .0.0474*** -0.0646*** -0.0641*** 0.145** 0.166**
(0.00955)  (0.00956) (0.0116) (0.011¢) (0.0198) (0.0203) (0.0641) (0.0722)
PM (original) 0.0701 0.0699 -0.133 -0.131
(0.0701) (0.0704) (0.0991) (0.101)
PM (genérico) -0.0193 -0.0179 -1.046***  .0.271***  -1.047***  .0.270***
(0.104) (0.104) (0.348) (0.0400) (0.389) (0.0400)
Tiem 0.00193* 0.00193* -0.00145 -0.00145 0.00399*** 0.00397***  -0.0101*** -0.00358*** -0.0111*** -0.00358***
(0.00099)  (0.00099) (0.00214) (0.00214) (0.00102)  (0.00104) (0.00298) (0.000472) (0.00334) (0.000471)
d_gmyg -0.693* -0.710* -0.619** 0926**  -0.758*
(0.419) (0.421) (0.313) (0.458) (0.428)
g_2009 0.275 1.055*** 0.0319 1.584 1173
(0.321) (0.274) (0.973) (1.414) (1.329)
gm_pantent -0.859** -0.793* -0.882** -1.039 -0.848
(0.378) (0.422) (0.440) (0.645) (0.6006)
segm 0.114 0.0470 0.128 0.0663 0.0513
(0.385) (0.395) (0.288) (0.419) (0.396)
Constante 3.824*** 4.552*** 3.633***  4.321*** 3.908***  4.599*** 3.551*** 3.613*** 4.374*** 4.333***
(0.0990) (0.295) (0.0546) (0.293) (0.0532) (0.248) (0.0322) (0.0100) (0.357) (0.337)
Observaciones 1,387 1,387 1,428 1,428 1,387 1,387 1,428 1,428 1,428 1,428
R-cuadrada 0.146 0.299 0.220
Ném. de molécula 21 21 21 21 21 21 21 21 21 21
Entre paréntesis, se muestran los errores estdndar robustos; *, ** y *** representan el nivel de

“Hyn
t

significancia al 10, 5y 1%. Donde d_gmyg=1 si en el tiempo “t” existen, simultdneamente, genéricos
y genéricos de marca, y “0” en caso contrario; g_2009=1 si se identificé un medicamento genérico
previo a 2009, y “0” en otro caso; gm_pantent=1 si el laboratorio del original también produce una
versidn genérica, y “0” en otro caso; segm=1 la tendencia del precio del medicamento de patente es
positiva, y “0” en otro caso.

120 Estudio en materia de libre concurrencia y competencia sobre los mercados de medicamentos con patentes vencidas en México



ANEXO 3. CASOS DE MEDICAMENTOS

CELECOXIB

El celecoxib es un fédrmaco utilizado en el tratamiento de la osteoartritis y artritis reumatoide. Fue
desarrollado y patentado originalmente por G.D. Searle LLC.,?° quien otorgd sub-licencia de
explotacién a Pfizer, S.A. de C.V. en 2005. Pfizer comercializa esta sustancia bajo la marca Celebrex
en presentaciones de 100 y 200 mg. Con datos a 2015, su valor de mercado en México se estima en
alrededor de 1,059 millones pesos. El 29 de noviembre de 2014 vencié la patente del principio activo
(No. 200516); sin embargo, Pfizer S.A. de C.V tiene licencia de explotacién de una segunda patente
(No. 213466) de composicién farmacéutica que ampara los tamafios de particula que van de 25 a
200 pm., y que vence el 30 de noviembre de 2019.

Anticipando el vencimiento de la patente de principio activo, en enero de 2014, Pfizer, S. A. de C.
V. comenzé a distribuir su propio medicamento genérico. Para agosto de 2016, se identificaron seis
registros sanitarios de genéricos en la Cofepris, pero no se tiene informacién de que los genéricos se
comercialicen en el mercado privado. Al respecto, existen juicios por invasién de patente respecto
al celecoxib (vea el Cuadro 9). De acuerdo con la Cofepris (2017) debido a estos litigios se han
afectado a tres empresas de manera directa. Asimismo, de acuerdo a la Asociacién Mexicana de
Genéricos (AMEGI), los laboratorios genéricos que intentaran comercializar esta sustancia estarian
practicamente imposibilitados, ya que el rango de tamafio de particula protegido por la segunda
patente dificulta su produccién. Este podria representar un caso de patent clustering, ya que la patente
secundaria aln vigente obstaculiza, si bien no impide, la entrada al mercado. Ante la ausencia de
genéricos producidos por laboratorios competidores, el precio del medicamento original aumenté a
partir de enero de 2014.

En 2015, Hetlabs México, S. A. de C. V. inicié un procedimiento de nulidad de la patente de composicién
farmacéutica; sin embargo, al momento de escribir este reporte, ain sigue en tramite.

En Estados Unidos, Pfizer ha sido acusado de crear “litigios falsos” para mantener las versiones
genéricas del Celebrex fuera del mercado. Pfizer intenté prolongar la proteccién de su medicamento
registrando una patente de uso para tratar diversas enfermedades, cuya vigencia se extendia 18 meses
después de que expiraba la de principio activo y la de composicién en mayo de 2014.%”' Sin embargo
ésta fue declarada invélida en marzo de 2014 por un juez federal de Virginia bajo la doctrina judicial

que prohibe el “doble patentamiento”. 272

290 Ahora G.D. Searle, LLC es una marca comercial propiedad total de Pfizer Inc., quien en 2003 adquirié Pharmacia Corporation.
En abril de 2000, Pharmacia Corporation fue creada mediante la fusién de Pharmacia & Upjohn con Monsanto y su unidad
Searle. Fuente: http://www.pfizer.com/about/history/pfizer pharmacia

291 Fuente: http://fortune.com/2014/03/13/judge-cuts-18-months-off-patent-life-of-pfizers-celebrex/ (Consultado el 10-03-
2017).

292 Fuente: https://www.law360.com/articles/613816/pfizer-schemed-to-block-celebrex-generics-new-suit-says (Consultado
el 10-03-2017).
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Recientemente en Chile, un fiscal federal pidié a la corte de competencia imponer una multa de 15.5
millones de délares a GD Searle LLC, filial de Pfizer Inc., por obtener una patente indebidamente para
extender la proteccién del celecoxib. Antes de que se agotara el periodo de exclusividad de Searle
en 2014, la compaiiia solicité y obtuvo la aprobacién de una patente sobre el celecoxib que extendié

su proteccidn hasta el 2029. Sin embargo, una investigacién encontré que la segunda patente no
representaba innovacién significativa alguna en el medicamento existente.?”

CELECOXIB
Precio constante por unidad extendida
(normalizado con respecto al primer Participacién de
dato del medicamento original) mercado (volumen)
2.0 100%
80%
1.5
60%
W\ 40%
Seccaqm .
v T
0.5 Vigencia efectiva 20%
patente
29/11 /2014
0.0 0%
o O O 0O O = = = &8 N ® o ¥ ¥ ¥ v v O O
QR T T Iy LT L e Lo
c c > = Q. > ks = oD c c = Q o =
g 35 &322~ 8202238232282 -=

e Origiinal-Precio (privado)

e == == Genérico del original-Precio (privado)
IMSS-Precio

IMSS-Participacién

Fuente: Fuente: Gonzdlez Pier et al. (2017).

293 Fuente: https://www.law360.com/subscribe/email verification?article id=805905&section=competition (Consultado el
10-03-2017).
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IMATINIB

El imatinib es un fdrmaco empleado para tratar la leucemia mieloide y ciertos tipos de céncer. Fue
desarrollado por la farmacéutica suiza Novartis bajo la marca Glivec. Con datos de 2015, su valor
de mercado en México se estima en alrededor de 191.5 millones pesos. Su patente de principio
activo (No. 190786) vencié el dos de abril de 2013 pero cuenta con tres patentes més que adn estdn
vigentes: i) de principio activo (No. 218673), ii) de segundo uso (No. 244404) y iii) de composicién
farmacéutica (No. 252475), lo que posiblemente estd impidiendo la entrada de genéricos al mercado.
Para agosto de 2016, se identificaron cinco registros sanitarios de genéricos en la Cofepris, pero no se
tiene informacién de que los genéricos se comercialicen en el mercado privado. Al respecto, existen
juicios por invasién de patente respecto al mesilato de imatinib (vea el Cuadro 9). De acuerdo con la
Cofepris (2017) debido a estos litigios se han afectado a nueve empresas de manera directa.

Entre 2012 y 2014, Novartis inicié procedimientos por infraccién de derechos de patente en contra
de los siguientes laboratorios: Sun Pharma de México, S.A. de C.V., Helm de México, S.A. de C.V,,
Probiomed, S.A. de C. V., Farmabiot, S.A. de C.V., Laboratorios Pisa, S.A. de C.V., Sicor de México,
S.A. de C.V. y Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. Por su
parte, en 2013, Probiomed, S. A. de C. V., solicité la nulidad de la patente 218673 ante el IMPI. Un
afio mds tarde, Lemery, S.A. de C.V, solicité la nulidad de la patente de segundo uso. A la fecha, estos
procedimientos siguen en trdmite, por tanto, no es posible consultar los expedientes, puesto que tienen
cardcter de confidencial.

Novartis ha enfrentado problemas para registrar patentes secundarias del imatinib en otros paises.
En la Indig, el 1 de abril de 2013, el Tribunal Supremo rechazé la solicitud de patente de Novartis;?**
en 2015, la Oficina de Patentes de China invalidé la patente que protegia al Imatinib, por falta de
actividad inventiva.??®> En Colombia, el 14 de junio de 2016, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
declaré a la patente del imatinib de interés publico, debido a los altos precios del medicamento y
como una medida para corregir abusos del derecho de patente y prdcticas anti competitivas, por lo
que su precio disminuy6 44%.%7

294 Fuente: http://supremecourtofindia.nic.in/outtoday/patent.pdf (Consultado el 10-03-2017).
295 Fuente: http://www.twn.my/title2/intellectual property/info.service/2016/ip160102.htm (Consultado el 10-03-2017).

296 Fuente:http://www.portafolio.co/negocios/empresas/colombia-baja-el-precio-de-el-glivec-medicamento-de-
novartis-502414 (Consultado el 10-03-2017).
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IMATINIB

Precio constante por unidad extendida
(normalizado con respecto al primer

Participacién de
dato del medicamento original)

mercado (volumen)
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Fuente: Gonzdlez Pier et al. (2017).
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Levonorgestrel

Ellevonorgestrel es el principio activo empleado en los anticonceptivos de emergencia. Fue desarrollado
por la farmacéutica Richter Gedeon bajo la marca Postinor-2. Este medicamento se comercializa en

dos presentaciones: La primera consta de dos tabletas de 0.75 mg cada una y la segunda, es en una
sola dosis de 1.5 mg.

En México, desde 2006, existen genéricos en presentacién de una sola dosis y desde 2004, en su
versién de dos pastillas de 0.75 mg. En 2011, Richter Gedeon solicité al IMPI, en nueve ocasiones,
iniciar procedimientos por infraccién de la patente No. 245428 contra laboratorios de genéricos y
distribuidores que comercializaban el levonorgestrel en una sola dosis, debido a que dicha patente
ampara una composicién farmacéutica como dosis de aplicacién dnica y vence el 26 de noviembre de
2022. Sin embargo, en ese mismo afio, el IMPI declaré la nulidad de la patente, a solicitud de Bayer
de México, S.A. de C.V. Por tanto, el IMPI deseché todas las solicitudes de declaracién administrativa

de infraccién en torno a este medicamento, por lo que los genéricos se siguen comercializando en el
mercado.

En Espafiq, el 18 de junio de 2015, la Suprema Corte revocé la patente de una sola dosis de 1.5 mg
de levonorgestrel por carecer de actividad inventiva.?”

LEVONORGESTREL

(Presentacién de 1.5 mg)

Precio constante por unidad extendida
(normalizado con respecto al primer
dato del medicamento original)

1.2
1
0.8
0.6
0.4
0.2
0]
849 848 2 2 2 ¥ ¥ ¥ 0O 0o 0 9 29
S5 ¢ 8 5 8 8 5 s 8 0B o§ ¢ o3
5} £ & @ I & 5} £ ) 3] £ @ 5} £
Original-Precio (privado) Genéricos-Precios (privado)

Fuente: Gonzdlez Pier et al. (2017).

297 Fuente: http://www.internationallawoffice.com/Newsletters/Intellectual-Property/Spain/Grau-Angulo/Supreme-Court-
revokes-single-dose-levonorgestrel-patent-previously-upheld-on-appeal (Consultado el 13-03-2017).
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PREGABALINA

La pregabalina es una sustancia de uso analgésico, anti convulsionante, ansiolitico, e indicada para
tratar el sindrome de fibromialgia. En México, se comercializa desde 2004 bajo la marca Lyrica,
perteneciente a la compaidia Pfizer, S.A. de C.V, en dosificaciones de 25, 50, 75, 150 y 300 mg. Este
medicamento estuvo protegido hasta el 20 de mayo de 2013 por la patente de principio activo (No.
215885), cuyo titular es la Northwestern University, quien otorgé a Pfizer licencia de explotacién. Lyrica
se desarrollé originalmente para la epilepsia; sin embargo, investigaciones adicionales mostraron que
también podria ayudar a los pacientes que sufren de dolor neuropdtico y la mayoria de las recetas se
prescriben ahora para tratar este dolor.

La expiracién de la patente bdsica permitié a los fabricantes de medicamentos genéricos lanzar
versiones a un menor precio, aunque limitando su uso a la epilepsia y trastorno de ansiedad general.
A los cuatro meses posteriores al vencimiento de la patente comenzé a comercializarse la primera
versién genérica del medicamento y, con datos a agosto de 2015, se tiene registro de 18 genéricos
con presencia en el mercado.

Pfizer mantiene una patente secundaria (No. 223993) en México, la cual cubre el uso de la pregabalina
para el dolor neuropético, vélida hasta el 16 de julio de 2017. Inicialmente, el titular de esta patente era
Warner-Lambert Company LLC; sin embargo, en el 2000, Pfizer adquirié a Warner-Lambert.?’® Desde
el 13 de diciembre de 2013, Pfizer, S.A. de C.V. tiene licencia de explotacién y a partir del 15 de enero
de 2016, Pharmacia & Upjhon, S.A. de C.V. también es licenciatario. Cabe sefialar que la patente no
ampara a la sustancia o principio activo en si mismo, sino sélo el uso de dicho principio activo en las
condiciones precisadas en las reivindicaciones. Su inclusién en la Gaceta de Medicamentos del IMPI
fue por mandato judicial resultado de la sentencia emitida en el juicio de amparo 371/2013.

En Reino Unido, Pfizer intenté prolongar la exclusividad de mercado de Lyrica con la patente de uso
(vdlida hasta julio de 2017), pues demandé a fabricantes de genéricos por infraccién de derechos,
argumentando que era inevitable que las versiones genéricas serian dispensadas para el dolor. Sin
embargo, en 2015, la Corte Suprema de Londres declaré invdlida dicha patente.??

En México, actualmente existen en trémite ocho procedimientos litigiosos en torno a la patente de
segundo uso de Pfizer. En 2014, el titular de la patente solicité al IMPI iniciar procedimientos por
infraccién de derechos en contra de Sandoz, S.A. de C.V, Ulira Laboratorios, S.A. de C.V., Lemery,
S.A. de C.Vy Laboratorios PISA, S.A. de C.V. Por su parte, en 2013, Asofarma de México, S. A. de C.
V. solicité la nulidad de la patente 223993 ante el IMPI. Un afio mds tarde, Sandoz, S.A. de C.V, Ulira
Laboratorios, S.A. de C.V., Lemery, S.A. de C.V, también solicitaron la nulidad de la misma. A la fechaq,
estos procedimientos siguen en trdmite, por tanto, no es posible consultar los expedientes, puesto que
tienen cardcter de confidencial.

298 Fuente: http://www.pfizer.com/about/history/pfizer warner lambert (Consultado el 09-03-2017).

299 Jeff Christensen (2015). “Pfizer loses UK patent case over use of Lyrica drug in pain” Health News. 05 de marzo de 2015.
Disponible en: http://www.reuters.com/article/uspfizerbritainlyricaidUSKCNORA1G120150910 (Consultado el 09-03-2017).
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RITUXIMAB

El rituximab es un biotecnoldégico empleado para tratar ciertas enfermedades autoinmunes y algunos
tipos de cdncer. Especificamente, se emplea en el tratamiento del linffoma de Hodgkin, leucemia
linfocitica crénica, artritis reumatoide, granulomatosos con poliangeitis y poliangeitis microscépica. En
México, Productos Roche, S.A. de C.V. comercializa el Rituximab bajo la marca Mabtheraq, el cual es
un medicamento biotecnolégico de referencia.

De acuerdo con el IMPI, el principio activo rituximab es del dominio piblico; sin embargo, Genentech,
Inc. y Biogen Inc. son titulares de una patente clasificada como de principio activo (No. 239890)
con vigencia al 4 de mayo de 2020. Desde 2011, el laboratorio F. Hoffmann-La Roche Ltd. tiene
licencia de explotacién y Productos Roche, S.A. de C.V. tiene sublicencia de explotacién. Asimismo,
con informacién proporcionada por el IMPI, se identificé que el rituximab tiene registradas otras tres
patentes: i) No. 274364 con vigencia al 09 de septiembre de 2019, ii) No. 266754 con vigencia al 06
de abril de 2024, y iii) No. 330266 (de composicién farmacéutica) con vigencia al 10 de septiembre
de 2030.

En 2010, la Cofepris otorgd a Probiomed el registro sanitario del medicamento de prueba “Kikuzumab”,
el cual contenia rituximab. De acuerdo con la Cofepris, ese mismo afio, Roche interpuso un juicio de
amparo en contra de Probiomed, argumentando que el Kikuzumab pretendia replicarindebidamente el
medicamento biotecnoldgico innovador (Mabthera), registrado previamente, y que no cumplia con los
estudios clinicos, in-vitro, necesarios para demostrar la seguridad, eficacia y calidad del medicamento
biotecnoldgico. De acuerdo con la Cofepris, el Kikuzumab efectivamente no contaba con los estudios
clinicos, ya que la legislacién vigente al momento de otorgdrsele el registro sanitario no establecia
como requisito dichos estudios. En marzo de 2014, la Cofepris revocé el registro sanitario nimero
123M2010 SSA del medicamento Kikuzumab, en cumplimiento de la resolucién al Juicio de Amparo
737 /2012 emitida por la Suprema Corte de Justicia de la Nacién el 23 de octubre de 2013. Este caso
es un antecedente de trascendencia para identificar las facultades de la Cofepris en relacién con las
patentes y el registro sanitario de los medicamentos.

Asimismo, con informacién proporcionada por el IMPI, se identificé que entre 2010 y 2013, Genentech,
Inc. y Biogen Inc. iniciaron procedimientos por infraccién de derechos, por las cuatro patentes del
rituximab, en contra de: Probiomed, S.A. de C.V.,, Proquigama, S.A. de C.V,, Silodisa Servicio Integral
de Logistica y Distribucion, S.A.P.I. de C.V., Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio, Savi
Distribuciones, S.A. de C.V. En cuatro de estos procedimientos, el IMPI declaré la infraccién y en los
otros se desechd o se negd la accién.

Finalmente, con informacién publica de Cofepris, se identificé que actualmente se estan desarrollando
biocomparables del rituximab y a noviembre de 2016, ya existen en México dos biocomparables
terminados, aunque se desconoce si Cofepris ya emitié el registro sanitario de éstos (Cuadro 11).
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Cuadro 11
Medicamentos biocomparables del Rituximab en México.

Fecha de reunién  Denominacién  Razén social del solicitante  Tipo de producto Area
del SEPB distintiva terapéutica
29 enero 2015 NA Laboratorios Clinicos de Puebla Producto en desarrollo Oncologia
de Bioequivalenca, S.A. de C.V.
12 febrero 2015 NA PPD México, S.A. de C.V. Producto en desarrollo Oncologia
18 junio 2015 NA Laboratorios Pisa, S.A. de C.V. Producto en desarrollo Oncologia
9 julic 2015 NA Hetlabs México, S.A. de C.V. Producto en desarrollo Oncologia
8 octubre 2015 MARBTAS Accord Farma, S.A. de C.V. Producto terminado Oncologia
26 noviembre 2015 NA Probimed, S.A. de C.V. Producto en desarrollo Oncologia
28 julio 2016 NA Probimed, S.A. de C.V. Producto en desarrollo Reumatologia
10 noviembre 2016  TRUXIMA Celltrion Heathcare México, Producto terminado Oncologia
SA.de CV.

Fuente: Programacién de reuniones atendidas por el Subcomité de Evaluacién de Productos Biotecnolégicos (SEPB).
El SEPB se reiine una vez por semana los dias jueves sin embargo las reuniones no estdn abiertas al piblico.
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SILDENAFIL

El sildenafil es un fdrmaco desarrollado por Pfizer Inc., principalmente empleado para el tratamiento
de la disfuncién eréctil, aunque también se prescribe para el tratamiento de la hipertensién arterial
de origen pulmonar. En México, Pfizer, S.A. de C.V. lo comercializa con el nombre de Viagra para el
primer uso y como Revatio para el segundo.

En 1991, la farmacéutica solicité ante el IMPI el registro de la primera patente (No. 181244), para
hipertensidn arterial, sobre los compuestos de Viagra —el citrato de sildenafilo— cuya vigencia fue
vélida hasta el 19 de junio de 2011, mientras continuaba investigando con el farmaco. Cuando el
sildenafil mostré su eficacia frente a la disfuncién eréctil y se convirtié en nimero uno en ventas, Pfizer

registré una nueva patente (No. 195457) para cubrir esta indicacién, cuya vigencia se extendié hasta
el 22 de marzo de 2014.

En 2010, anticipando la expiracién de la primera patente, varios fabricantes de genéricos iniciaron
trdmites de registro sanitario ante la Cofepris para comenzar la fabricacién de los genéricos del
sildenafil. Sin embargo, fueron impedidos, ya que Pfizer interpuso demandas por violacién de derechos
de patente. De 2005 a 2010, la farmacéutica solicité al IMPI iniciar procedimientos por infraccidn de
derechos en 14 ocasiones. En octubre de 2011, el titular del juzgado décimo cuarto de distrito en
materia administrativa, concedié a la farmacéutica una suspensién definitiva para que la Secretaria de
Salud y la Cofepris se abstuvieran de otorgar permisos para fabricar genéricos a partir del sildendafil.
Por su parte, en 2011, Protein, S.A. de C.V. solicité al IMPI la nulidad de la patente de segundo uso,
pero éste desistié la demanda.

Finalmente, los genéricos del sildenafil han venido entrando al mercado, con datos a agosto de 2015,
se tiene registro de 18 genéricos con presencia en el mercado.
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TADALAFIL

El tadalafil es un férmaco empleado para el tratamiento de la disfuncién eréctil. Fue desarrollado
por Icos Corporation, y el 19 de enero de 1995 presentaron la solicitud internacional de patente. En
México, obtuvo el registro de la patente No. 196995 con vigencia al 19 de enero de 2015. El 14 de
junio de 2000, Eli Lilly y Compaiia de México, S. A. de C. V. obtuvo una sublicencia de explotacién de
dicha patente. El tadalafil se comercializa en México bajo la marca Cialis. El valor anual de mercado
de este medicamento se estima en 1,065 millones de pesos, con datos a 2015.

Para este medicamento identificamos registros sanitarios de genéricos en la Cofepris, pero no
encontramos evidencia de presencia de genéricos en el mercado privado. Esto se debe a que existen
juicios por invasidn de patente respecto al tadalafil, asi como por la proteccién de datos clinicos
(vea el Cuadro 9). De acuerdo con la Cofepris (2017) debido a estos litigios se han afectado a
cuatro empresas de manera directa. Este podria representar un caso de patent clustering, puesto que
el tadalafil estd protegido por nueve patentes, la dltima con vencimiento hasta el 01 de abril de 2024.

Entre 2012 y 2014, tres fabricantes de genéricos (Laboratorios Alpharma, S.A. de C. V., Liomont, S.
A. de C. V. y Quimica y Farmacia, S. A. de C. V.) obtuvieron ante la Cofepris el Permiso Sanitario de
Importacién del tadalafil con fines de investigacién y cuyo objetivo era aprovechar la Clausula Bolar,
la cual permite iniciar los trdmites de registro sanitario hasta tres afios antes del vencimiento de la
patente de un medicamento de referencia, con la condicién de que el registro sea expedido al vencer
la patente.

Sin embargo, Eli Lilly y Compahia de México, S. A. de C. V. solicité al IMPI la imposicién de medidas
provisionales consistentes en la incautacién de la materia prima importada por considerar que se
vulneraban los derechos exclusivos de explotacién de la patente 196955. Esto imposibilité a los
fabricantes de genéricos aprovechar la Cldusula Bolar y continuar con el desarrollo de la versién
genérica de Cialis.

La farmacéutica titular de la patente inicié ante el IMPI procedimientos administrativos por infraccién de
patentes contra esos tres laboratorios. En los tres casos, el IMPI resolvié que no se entraba al estudio de
fondo por haber operado la excepcién derivada del articulo 22 fraccién | de la Ley de la Propiedad
Industrial, que permite a un tercero que, en el dmbito privado o académico y con fines no comerciales,
realice actividades de investigacién cientifica o tecnoldgica puramente experimentales, de ensayo o
de ensefianza, y para ello fabrique o utilice un producto o use un proceso igual al patentado.

A pesar de que la patente del tadalafil vencié el 19 de enero de 2015, al momento de escribir este
reporte aln no existen registros sanitarios de genéricos ante la Cofepris. Este podria ser un caso en
donde litigios en torno a derechos de patente retrasan la entrada al mercado de versiones genéricas.
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TRASTUZUMAB

El trastuzumab es un biotecnoldgico utilizado para tratar el cdncer de mama. Fue desarrollado y
patentado originalmente por Genentech Inc., quien, en 2012, otorgé una sub-licencia de explotacién
a Productos Roche, S.A. de C.V., y en 2015 a Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V. En México, Productos
Roche, S.A. de C.V. comercializa esta sustancia bajo la marca Herceptin SC., y es un medicamento
biotecnoldgico de referencia que generé a Roche ventas por US$ 6,700 millones en 2016, siendo uno
de los anticuerpos mds exitosos del mundo.*°

El trastuzumab tiene varias patentes registradas en México. El 23 de julio de 2016 vencié la patente
de composicién farmacéutica (No. 282656); sin embargo, Genentech Inc. también tiene registradas
dos patentes de composicién farmacéutica (No. 241308 y No. 279187) que vencen el 3 de mayo
de 2019 y de las cuales Productos Roche, S.A. de C.V tiene sub-licencia de explotacién. Por su parte,
F. Hoffmann-La Roche AG, es titular de la patente de composicién farmacéutica (No. 312767) con
vigencia al 28 de julio de 2030. Productos Roche, S.A. de C.V tiene licencia de explotacién de esta
patente.

Con informacién proporcionada por el IMPI, se identificé que, en 2012, Celltrion Inc., solicité la
nulidad de tres patentes relacionadas al trastuzumab: i) de composicién farmacéutica en combinacién
con la sustancia Docetaxel (No. 231665) cuyo fitular es Aventis Pharma, S.A., ii) de composicién
farmacéutica (No. 282656) cuyo titular es Genentech, Inc., y iii) de la patente de segundo uso (No.
259512) cuyo titular es Genentech, Inc. En ninguno de los casos se declard la nulidad de las patentes.
Asimismo, en 2014, el IMPI inicié de oficio el procedimiento de nulidad de la patente de segundo uso.
A la fecha, este procedimiento sigue en tramite, por lo que no es posible consultar el expediente al
tener cardcter de confidencial.

Finalmente, con informacién publica de Cofepris, se identificé que actualmente se estan desarrollando
biocomparables del trastuzumab en México (Cuadro 12), y al menos ya existe uno terminado del
fabricante Landsteiner Scientific, S.A. de C.V., aunque se desconoce si Cofepris ya emitié el registro
sanitario de éste.

300 Fuente:http://clustersalud.americaeconomia.com/acuerdo-mylan-despeja-camino-la-copia-biosimilar-del-herceptin-
roche/ (Consultado el 21-03-2017).
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Cuadro 12
Medicamentos biocomparables del Trastuzumab en México.

Fecha de reunién ~ Denominacién  Razén social del solicitante  Tipo de producto Area

del SEPB distintiva terapéutica

12 enero 2015 NA Quintiles México, S. de Producto en desarrollo Oncologia
R.L de C.V.

12 febrero 2015 NA PPD México, S.A. de C.V. Producto en desarrollo Oncologia

12 marzo 2015 NA Probiomeb, S.A. de C.V. Producto en desarrollo Oncologia

17 marzo 2016 CANMAB Landsteiner Scientific, S.A. Producto terminado Oncologia
de C.V.

Fuente: Programacién de reuniones atendidas por el Subcomité de Evaluacién de Productos Biotecnolégicos (SEPB).

El SEPB se reiine una vez por semana los dias jueves sin embargo las reuniones no estdn abiertas al piblico.

EnIndia, en 2014, el Tribunal Superior de Delhi emitié una orden judicial paraimpedir alas farmacéuticas
genéricas Biocon y Mylan comercializar la versién biocomparable del trastuzumab, después de que
Roche alegé que los fabricantes no llevaron a cabo los ensayos clinicos adecuados.®”

Recientemente, en marzo de 2017, la farmacéutica de genéricos Mylan anuncié que llegé a un
acuerdo con Roche, derivado de su disputa de patentes con la farmacéutica suiza. De acuerdo con el
comunicado de Mylan,**? la licencia global proporcionaré una via clara para que Mylan comercialice
su biocomparable de trastuzumab en varios mercados alrededor del mundo, comenzando en las fechas
de vigencia de la licencia, que son confidenciales. Las licencias pertenecen a todos los paises excepto
Japén, Brasil y México. Ademds de eliminar toda incertidumbre juridica sobre el lanzamiento del
trastuzumab de Mylan, el acuerdo elimina los gastos de litigios de patentes asociados con Genentech
y Roche. Ademés, como parte del mismo acuerdo, Mylan acepté retirar las impugnaciones contra dos
patentes Genentech en Estados Unidos (6,407,213 y 6,331,415).

De esta manera, Roche asegura las licencias globales de la farmacéutica genérica, sobre la versién
biocomparable del medicamento Herceptin. Cabe sefialar que Mylan y su socio indio Biocon ya
venden el biosimilar en 14 paises y la medicina ha sido sometida a aprobacién en Europa y Estados
Unidos.3%3

301 Fuente: https://www.ft.com/content/f1d8b1ce-8fd6-11e3-aee9-00144feab7de (Consultado el 21-03-2017).

302 Fuente:http://newsroom.mylan.com/2017-03-13-Mylan-Announces-Global-Settlement-and-License-Agreements-with-
Genentech-and-Roche-on-Herceptin-R (Consultado el 21-03-2017).

303 Fuente:http://clustersalud.americaeconomia.com/acuerdo-mylan-despeja-camino-la-copia-biosimilar-del-herceptin-
roche/ (Consultado el 21-03-2017).
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ANEXO 4. ESQUEMAS

Diagrama 3
Problemas de informacidn en el sistema de vinculacién actual

Gaceta IMPI: Informacién de un medicamento “x” en Cofepris
[ 1 [ 1
Invencion N Principio activo Medicamento “x”
(denominacién genérica) Caracteristicas

o o T Marca comercial
[P | cnominacidn genérica

Descripcion

Reivindicacién

Excipiente

Via de Administracién
Uso terapéutico
Etcétera.

Tipo de patente: PA, CF o Uso

Otros

La innovacidn estd asociada a:

Patente 1 KN

Patente 2 R -~

OV — — — — — — — — — 2° ¢t m—m—mmmm—— - 1
- No se conoce con certeza cudl de todas las

EenE s | - patentes protege al medicamento “x”

-

Patente n |

Propuesta para transparentar el sistema de vinculacién

Gaceta IMPI:

u_n

Informacién de un medicamento “x” en Cofepris

- u_n

: Medicamento “x
| Caracteristicas

1 [
iy Principio activo
Invencion o L .
(denominacién genérica)

0 an | - N .
- K Marca comercial
lll Denominacién genérica
; Via de Administracién
Tipo de patente: PA, CF o Uso Uso terapéutico
Etcétera.

L | L
La innovacion estd asociada a: Registro sanitario:*

e - - — - Marca comercial
! Denominacién genérica
Patente 2 o Forma farmacéutica
Presentaciones
Patente 3 Via de administracién

T
|
|
|
|
|
|
|

Incluir al listado de medicamentos
. de referencia informacién sobre
Patente asociada 1

Patente asociada 2 las Ratentes que protegen al
Patente n medicamento

Patente 4

A
|
|
|
|
|
|
.

*Lista no exhaustiva
Fuente: Cofece.

136 Estudio en materia de libre concurrencia y competencia sobre los mercados de medicamentos con patentes vencidas en México



ANEXO 5. MEDICAMENTOS DE FUENTE UNICA

Cuadro 13

Claves de medicamentos con versiones genéricas en otros paises

010.000.5900.00

Denominacién genérica Titular del registro’
Almirall de México, S. A. de C. V.

Almotriptén

010.000.5439.00

Amifostina

Schering Plough, S.A de C.V.

010.000.4442.00 | Aprepitant Schering Plough, S.A de C.V.
010.000.5322.00 | Didanosina Bristol-Myers Squibb de México, S.de R. L. de C. V.
010.000.5323.00 | Didanosina Bristol-Myers Squibb de México, S. de R. L. de C. V.

010.000.5319.00 | Dutasterida GlaxoSmithKline México, S.A. de C.V.
010.000.4370.00 | Efavirenz Schering - Plough, S.A de C.V.
010.000.2417.00 | Isoniazida y rifampicina [ Sanofi-Aventis de México, S. A. de C. V.

010.000.4291.00

Linezolid

Pfizer, S. A.de C. V.

010.000.1761.01

Mercaptopurina

Wyeth, S. de R.L. de C.V.

010.000.5760.00

Moroctocog alfa

Pfizer, S. A.de C. V.

010.000.5761.00 | Moroctocog alfa Pfizer, S. A. de C. V.

010.000.5424.00 | Nilutamida Sanofi-Aventis de México, S. A. de C. V.
010.000.5171.01 | Octreotida Novartis Farmacéutica, S. A. de C. V.
010.000.4150.01 | Rosiglitazona Glaxosmithkline México, S.A. de C.V.
010.000.5087.00 | Sirolimus Pfizer, S. A. de C. V.

010.000.5753.00 | Somatropina Pfizer, S. A.de C. V.

010.000.5754.00 | Somatropina Pfizer, S. A. de C. V.
010.000.5174.00 | Somatropina biosintética | Pfizer, S. A. de C. V.
010.000.5315.00 | Voriconazol Pfizer, S. A. de C. V.
010.000.5317.00 | Voriconazol Pfizer, S. A.de C. V.

010.000.5318.00

Voriconazol

Pfizer, S. A. de C. V.

' Se refiere al titular del registro del medicamento de referencia identificado en el Portal de Registros Sanitarios de la Cofepris, en
el Listado Actualizado de Medicamentos de Referencia y en la relacion de medicamentos biotecnolégicos de referencia.
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