
EL IMPACTO DE TRATADOS INTERNACIONALES EN SALUD
PÚBLICA Y LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA EN MÉXICO

Ge rar do ENRÍQUEZ

La sa lud es un de re cho fun da men tal de las per so nas in clui do prio ri ta ria -
men te en la De cla ra ción Uni ver sal de los De re chos Hu ma nos, y tres de los
ocho ob je ti vos del De sa rro llo del Mi le nio de la Orga ni za ción de las Na cio -
nes Uni das se ocu pan de ella, ade más del ar tícu lo 4o. de la Cons ti tu ción
me xi ca na que in di ca que la pro tec ción de la sa lud es un de re cho esen cial de 
los me xi ca nos. Mé xi co en fren ta rá en el cor to pla zo un ace le ra do en ve je ci -
mien to de su po bla ción, pa ra lo cual se re quie re el for ta le ci mien to de los
ser vi cios mé di cos, más in ver sión en in fraes truc tu ra de sa lud, y de tec ción,
tra ta mien to y pre ven ción de en fer me da des cró ni cas. Ante esto es in dis pen -
sa ble y ur gen te una po lí ti ca in te gral que for ta lez ca la in dus tria far ma céu ti -
ca, que atrai ga in ver sión y que ga ran ti ce la au to su fi cien cia na cio nal de me -
di ca men tos efi ca ces, de ca li dad y de pre cio accesible a todos los sectores.

De be mos per ci bir a es ta in dus tria co mo un sec tor es tra té gi co, de to na dor
del de sa rro llo eco nó mi co de Mé xi co, ya que es uno de los sec to res más in no -
va do res que uti li za y de sa rro lla al ta tec no lo gía, ge ne ran do un ele va do va lor
agre ga do por per so na em plea da; ade más de que ha ce in ver sio nes mi llo na rias
en in ves ti ga ción y de sa rro llo tec no ló gi co y ofre ce ni ve les de re mu ne ra ción su -
pe rio res que el pro me dio del mer ca do por su al ta ca li fi ca ción y es pe cia li za -
ción.1

De bi do a su im por tan cia co mo pro duc tos esen cia les pa ra la sa lud y pa ra
la so bre vi ven cia hu ma na, los me di ca men tos es tán es tric ta men te re la cio na -
dos con el gra do de de sa rro llo de las na cio nes y la efi cien cia de los sis te mas
de sa lud.
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1 Va rios au to res, Si tua ción del sec tor far ma céu ti co en Mé xi co, edi ta do por el Co mi té de com -
pe ti ti vi dad de la LXI Le gis la tu ra, Cen tro de Estu dios So cia les y de Opi nión Pú bli ca. Cá ma -
ra de Di pu ta dos, Mé xi co, di ciem bre de 2010, pp. 22 y 23. Dis po ni ble en www3.di pu ta dos.
gob.mx/.../Si tua cion_del_sec tor_far ma ceu ti co_en_Me xi co.
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Des de su ori gen en la te ra pia em pí ri ca, ani mis ta y má gi ca, el pen sa mien -
to mé di co ha de sa rro lla do una in te re san te tra yec to ria pa ra de sem bo car en
la te ra péu ti ca mo le cu lar y ca si ató mi ca de nues tros tiem pos. La far ma co lo -
gía es una cien cia que tie ne sus ba ses en la fi sio pa to lo gía, la quí mi ca, la bac -
te rio lo gía y la in mu no lo gía.2

El de sa rro llo de la in dus tria far ma céu ti ca se tie ne re gis tra do en Eu ro pa a 
par tir de 1870, pe ro ini cia su ex pan sión real de bi do a la Pri me ra Gue rra
Mun dial; la in dus tria en Esta dos Uni dos ex pan de un cre ci mien to am plio a
par tir de la Se gun da Gue rra Mun dial.

Co mo re sul ta do de la Con ven ción de Ber na de 1886 de de re chos de au -
tor, se fun da el Bu reaux Inter na tio naux Réu nis pour la Pro tec tion de la
Pro prié té Inte llec tue lle (BIRPI) —ac tual men te la Orga ni za ción Mun dial de 
la Pro pie dad Inte lec tual (OMPI), o World Inte llec tual Pro perty Orga ni za -
tion— y se crean las pri me ras so cie da des de de re chos en 1898 —co mo la
SAE es pa ño la (SGAE des de 1941)—.3 Far ma céu ti cas y em pre sas tec no ló gi -
cas con so li dan so bre el sis te ma de pa ten tes su mo de lo de ne go cio y en la se -
gun da mi tad del si glo XX se ge ne ró un gran mer ca do mun dial de pen dien te 
de la ho mo lo ga ción in ter na cio nal de la pro pie dad in te lec tual.

La Orga ni za ción Mun dial de la Pro pie dad Inte lec tual (OMPI) de fi ne a
una pa ten te co mo aque lla crea ción que po see “el de re cho ex clu si vo con ce -
di do a una in ven ción, que apor ta, en ge ne ral, una nue va ma ne ra de ha cer
al go o una nue va so lu ción téc ni ca a un pro ble ma. Pa ra que sea pa ten ta ble,
la in ven ción de be sa tis fa cer de ter mi na dos re qui si tos”.4

Eu ro pa y Esta dos Uni dos se con so li da ron pau la ti na men te co mo los prin -
ci pa les pro duc to res de me di ca men tos, y por ello la ela bo ra ción de és tos y
los be ne fi cios eco nó mi cos se cen tra li za ron; las fa ci li da des pa ra los mer ca dos 
y las re gla men ta cio nes in ter na cio na les y na cio na les be ne fi cia ron prin ci pal -
men te a esas re gio nes, don de la in dus tria quí mi ca só li da de ba se es fun da -
men tal. Esta dos Uni dos, Gran Bre ta ña, Sui za, Fran cia y Ale ma nia pa sa ron
a ser na cio nes ex por ta do ras de ma te rias pri mas far ma céu ti cas que pro du -
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2 Já co me Ro ca, Alfre do, His to ria de los me di ca men tos, 2a. ed., edi ción de la Aca de mia Na -
cio nal de Me di ci na de Co lom bia, 2008. Dis po ni ble en http://www.ten sio me tro vir tual.com/do cu
men tos/LIBRO-HX_Me di ca men tos%20pdf%20anm de co lom bia.com.pdf.

3 II Jor na da de de re chos de au tor en el mun do edi to rial, Bue nos Ai res, Argen ti na, 28-29 de abril
2004. CADRA, OMPI, IFFRRO, CEDRO. Dis po ni ble en http://www.ca dra.org.ar/
upload/Fer nan dez_Ba lles te ros_Mar co_Inter na cio nal.pdf.

4 Trens Flo res, Ernes to y Mo ra les Le chu ga, Víc tor Ma nuel, “La vin cu la ción de pa ten -
tes al re gis tro sa ni ta rio de me di ca men tos, ¿es un es tí mu lo a la in no va ción? El ca so Mé xi co”,
Me di grap hic Arte mi sa en Lí nea, vol. 52, núm. 1, ene ro-fe bre ro de 2009, Fa cul tad de Me di ci na,
UNAM, p. 34. Dis po ni ble en http://www.me di grap hic.com/pdfs/fac med/un-2009/un091h.pdf.
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cen en gran es ca la y dis tri bu yen in ter na cio nal men te me dian te em pre sas
sub si dia rias o de con tra tos de li cen cia.5

En lo que se co no ció co mo la re vo lu ción far ma co ló gi ca (1940-1970) se lle ga -
ron a pro du cir más avan ces en far ma co lo gía que en to do tiem po pre ce den -
te, por lo tan to, el me di ca men to co mo tal se con si de ra un pro duc to del si glo 
XX cuan do sur gie ron los anal gé si cos, an tie pi lép ti cos, anes té si cos, an ti bió ti -
cos y los que con for man los 26 gru pos far ma co ló gi cos re co no ci dos.6

En Mé xi co el mer ca do de me di ca men tos, la trans na cio na li za ción de la
in dus tria far ma céu ti ca y los im pac to de los acuer dos mul ti la te ra les so bre co -
mer cio y de re chos de pro pie dad in te lec tual, han pro vo ca do po lé mi cas en el
ni vel mun dial de bi do al au men to de las re per cu sio nes eco nó mi cas, po lí ti cos
y so cia les que ello ha ge ne ra do y por la di se mi na ción ma si va de en fer me da -
des in fec cio sas, el mal uso de los an ti mi cro bia nos y las ame na zas ra dio nu -
clea res o tó xi cas. Los an ti mi cro bia nos bá si cos fa llan mu cho más rá pi do que
el tiem po re que ri do pa ra el de sa rro llo de nue vos me di ca men tos que los
reem pla cen y exis ten al me nos 40 en fer me da des nue vas y nu me ro sos even -
tos epi dé mi cos. Apar te, el de ba te so bre de re chos de pro pie dad in te lec tual y
sus efec tos so bre el ac ce so a los me di ca men tos es tá pre sen te en me dios y fo -
ros de dis cu sión.7

Actual men te el mer ca do far ma céu ti co en Mé xi co vi ve un pe rio do de
trans for ma cio nes im por tan tes de bi do a fac to res eco nó mi cos y de sa lud pú -
bli ca que bus can re gu lar y dar cer te za a to dos los in vo lu cra dos. En ma te ria
de sa lud pú bli ca pau la ti na men te el abas te ci mien to de los me di ca men tos en
al gu nas ins ti tu cio nes es ca da vez más de fi ci ta rio, con el con se cuen te de te rio -
ro en la ca li dad de la aten ción mé di ca pro por cio na da por es tos or ga nis mos. 
La aten ción mé di ca, con sul tas, ci ru gías y es tu dios, ex clu yen do la com pra de 
me di ca men tos, me nos del 40% de la po bla ción cuen ta con ello, pro por cio -
na da por la se gu ri dad so cial; 2% es aten di do por el sec tor pri va do y el res to, 
58% por ins ti tu cio nes que atien den al sec tor más po bre de la po bla ción a
tra vés de una cuo ta de re cu pe ra ción mí ni ma o de for ma gratuita.

El con trol de la ma yo ría del mer ca do y los pro ce sos de in no va ción los
ejer cen gran des fir mas he ge mó ni cas de los paí ses in dus tria li za dos en un ám -
bi to de con ti nuo cre ci mien to ca rac te ri za do por una com pe ten cia ba sa da en
la de pen den cia de los pro duc tos. Su fuer za ra di ca la in ves ti ga ción y el de sa -
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5 Va rios au to res, Si tua ción del sec tor far ma céu ti co en Mé xi co, cit., p. 27.
6 Mo del, W., The Drug Explo sion, Clin Phar ma col Ther, 1961, 2:1-7, ci ta do en To rres

Do mín guez, Ama rilys, “Me di ca men tos y trans na cio na les far ma céu ti cas: im pac to en el ac ce -
so a los me di ca men tos pa ra los paí ses sub de sa rro lla dos”, Re vis ta Cu ba na Far ma, 2005, sep tiem -
bre de 2009. Dis po ni ble en bvs.sld.cu/re vis tas/far/vol_44_1_10/far12110.htm.

7 Ibi dem, p. 3.
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rro llo (ID) de nue vos me di ca men tos, que ge ne ran, con ba se en el de re cho
in ter na cio nal y lo cal, de pen dien do de ca da país, la apro pia ción de las ren tas 
me dian te el sis te ma de pa ten tes y en las ca de nas de co mer cia li za ción ex clu -
si va.

Paí ses emer gen tes co mo Mé xi co, Cu ba, Bra sil, Argen ti na, Tai lan dia e
India de sa rro llan una ca da vez más im por tan te in dus tria far ma céu ti ca que
ha si do ca paz de pro du cir me di ca men tos pa ra su mer ca do in ter no a me no -
res pre cios, con már ge nes con si de ra bles de ex por ta cio nes y con par ti ci pa -
ción en I+D incluso para desarrollar nuevas moléculas.

La lla ma da trans na cio na li za ción de la in dus tria far ma céu ti ca y el im pac -
to de los acuer dos mul ti la te ra les so bre co mer cio y de re chos de pro pie dad in te -
lec tual a ni vel glo bal han lla ma do po de ro sa men te la aten ción en los re cien tes 
años de bi do a su in trín se ca re la ción y por la di se mi na ción de en fer me da des
in fec cio sas co mo el VIH/SIDA en los paí ses más po bres del mun do, el mal
uso de los an ti mi cro bia nos y las ame na zas ra dio nu clea res o tó xi cas.8

En la XVII Con fe ren cia Inter na cio nal so bre el Si da, ce le bra da en agos to 
de 2008 en la Ciu dad de Mé xi co, se anun ció la eli mi na ción del re qui si to de
plan ta pa ra las far ma céu ti cas que im por ta ran an ti rre tro vi ra les, y se re du jo
20% el cos to de es tos me di ca men tos, con lo que con se cuen te men te se co -
mer cia li zan con precios más competitivos y al alcance de la gente.

Pa ra las na cio nes emer gen tes y sub de sa rro lla das los cos tos de ad he sión a
los es tán da res de ca li dad han re sul ta do ele va dos de bi do a que se tie nen que
cum plir las es tric tas nor ma ti vi da des pa ra ob te ner la apro ba ción pre via a la
co mer cia li za ción de un me di ca men to. Exis te la ur gen cia de mi ni mi zar los
ries gos te ra péu ti cos y se exi ge me dian te acuer dos, óp ti mos es tán da res de ca -
li dad li ga dos a bue nas prác ti cas clí ni cas, de la bo ra to rio y de fa bri ca ción, pe -
ro mu chos paí ses sub de sa rro lla dos o emer gen tes no tie nen los re cur sos tec -
no ló gi cos, fi nan cie ros o hu ma nos que se re quie ren pa ra apli car los nue vos
es tán da res.9

Se de ben in cor po rar cri te rios de com pe ten cia en las li ci ta cio nes pú bli -
cas pa ra for ta le cer la ad qui si ción efi cien te y eco nó mi ca de me di ca men tos ya 
que se re quie re mu cha efi cien cia en el mer ca do de com pras del sector
público al respecto.

En los acuer dos de no mi na dos, Acuer dos so bre De re chos de Pro pie dad
Inte lec tual y el Co mer cio (ADPIC) se es ta ble ció que a par tir de 2005 to dos
los paí ses de bían pro te ger la pro pie dad in te lec tual, si tua ción que in flu ye pa -
ra ela bo rar una es tra te gia de ad qui si cio nes pú bli cas de me di ca men tos. De -
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8 Idem.
9 Idem.
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bi do a su po si bi li dad pa ra li mi tar la im po si ción de pre cios mo no pó li cos de
me di ca men tos de pa ten te, son seis los fac to res que de be rían ser tomados en
cuenta en una estrategia de adquisiciones públicas:

• Ge ne rar sus ti tu tos.
a) Pro mo ver es tra te gias de com pras cen tra li za das que in cen ti ven la dis -

cri mi na ción de pre cios a fa vor de ad qui si cio nes del sector público.
b) Li cen ciar a va rios dis tri bui do res pa ra pre ve nir la ac tua li za ción de

prác ti cas mo no pó li cas de abu so de posición dominante.
c) De sa rro llar la bo ra to rios de ge né ri cos con apo yo o in ver sión gu ber na -

men tal, co mo su ce de en el Brasil.
d) Uti li zar los me ca nis mos del ADPIC pa ra com pras de emer gen cia y

emi sión de li cen cias obli ga to rias.
e) Inter ven ción de las au to ri da des de com pe ten cia pa ra evi tar fu sio nes y

ad qui si cio nes de em pre sas pro duc to ras de me di ca men tos pa ten ta dos si mi la -
res que pu die ran crear prác ti cas mo no pó li cas.10

Los ADPIC —o Tra de Re la ted Apects of Inte llec tual Pro perty Rights
(TRIP’S)— ge ne ra dos en la Orga ni za ción Mun dial del Co mer cio (OMC)
es ta ble cie ron obli ga to ria men te nue vos y ele va dos es tán da res de pro tec ción
pa ra la pro pie dad in te lec tual —es pe cial men te en el área de las pa ten tes—
de re chos que han de con fe rir se y ex cep cio nes per mi si bles a esos de re chos.
Aun que en la lla ma da De cla ra ción de Doha, emi ti da en no viem bre de
2001, se acor dó que los paí ses sub de sa rro lla dos o emer gen tes pue den an te -
po ner las ga ran tías de sa lud pú bli ca a las le yes de pro pie dad in te lec tual de
la OMC con la fi na li dad de ase gu rar el ac ce so a me di ca men tos ge né ri cos
más ba ra tos.11

Se gún los ni ve les de cre ci mien to y de sa rro llo tec no ló gi co e ins ti tu cio nal
de los paí ses, las pro ba bles ven ta jas que jus ti fi can los sis te mas de pro tec ción
in te lec tual —de ter mi nan tes en tér mi nos de in no va ción e in ves ti ga ción y de -
sa rro llo— va rían, pues los de ma yor ac ti vi dad in ven ti va tu vie ron pre via -
men te un sis te ma de pro tec ción dé bil o fle xi ble, y se be ne fi cia ron de la imi -
ta ción y la di vul ga ción del co no ci mien to tec no ló gi co pro ve nien te de la
trans fe ren cia tec no ló gi ca, el co mer cio y la misma información de las pa ten-
tes, apoyados en incentivos gubernamentales e institucionales.
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10 Elías Miz rahi, Alvo, Re gu la ción y com pe ten cia en el mer ca do de me di ca men tos: ex pe rien cias re le -
van tes pa ra Amé ri ca La ti na, Ce pal, 2010, pp. 33 y 34. Dis po ni ble en: http://www.eclac.cl/me xi
co/com pe ten cia/2010-057-L977-Se rie_121.pdf.

11 Mo del, W., op. cit.
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Entre las ven ta jas de la pro pie dad in te lec tual se ha llan la pro mo ción del
cre ci mien to y la pro duc ti vi dad; el im pul so a la ge ne ra ción de so lu cio nes in -
no va do ras pa ra los de sa fíos que en fren ta el de sa rro llo de to das las in dus -
trias; asi mis mo, alien ta la crea ti vi dad y el co no ci mien to; fa vo re ce la mo der -
ni za ción en las ac ti vi da des ar tís ti cas, cien tí fi cas y co mer cia les; pro pi cia la
in ver sión ex tran je ra di rec ta con tec no lo gías no ve do sas; re com pen sa a los
crea do res y a los em pren de do res que in ves ti gan y de sa rro llan nue vas ideas y 
pro duc tos, y re du ce la in cer ti dum bre al apor tar se gu ri dad pa ra quie nes in -
vier ten en crea cio nes in te lec tua les.12

La pro tec ción de la in for ma ción no di vul ga da —que es prác ti ca men te una
ca te go ría de la pro pie dad in te lec tual— tie ne co mo fun da men to eco nó mi co
que si una pa ten te pro te ge la I+D, la in for ma ción no di vul ga da so bre fár -
ma cos o pro duc tos agro quí mi cos pro te ge el cos to de las prue bas clí ni cas y
de cam po rea li za das pa ra cum plir con es tán da res re gla men ta rios. La pro -
tec ción ex clu si va de la in for ma ción no di vul ga da es ra zo na ble, aun que
cues tio na ble se gún el mo de lo adop ta do por Esta dos Uni dos y lue go acep ta -
do por los paí ses de Amé ri ca La ti na y el Ca ri be que sus cri bie ron tra ta dos de 
li bre co mer cio, ya que pa ra que un pro duc to lle gue al mer ca do no bas ta la
pa ten te, se re quie re un ex ten so pe rio do de prue bas clí ni cas, de cam po, o
am bas, pa ra de mos trar que el me di ca men to es efi caz y que no da ña la sa lud 
hu ma na. Estas prue bas se rea li zan una so la vez y no tie nen que re pe tir se en
ca da país de des ti no de las ex por ta cio nes. Si la Food and Drug Admi nis tra -
tion (FDA) aprue ba un me di ca men to, sig ni fi ca que la empresa farmacéutica 
productora ya tuvo esos costos no recuperables y la ley estadounidense
considera que tales pruebas son suficientes para cubrirlos.

Los paí ses de Amé ri ca La ti na y el Ca ri be tie nen que re pro du cir los mis -
mos pe rio dos de pro tec ción de la in for ma ción no di vul ga da, lo que ha pro -
vo ca do po lé mi ca, y tam po co pa re ce ra zo na ble uni for mar los en cin co años
pa ra los me di ca men tos y en 10 años pa ra los pro duc tos quí mi co-agrí co las
sin que la en ti dad re gu la do ra co noz ca los cos tos efec ti vos de las prue bas clí -
ni cas y de cam po, ponderados según el tamaño de los mercados globales y
locales.

Lo an te rior im po ne una do ble ba rre ra a los me di ca men tos ge né ri cos por -
que po drían dar se ca sos en que pe se al ven ci mien to de las pa ten tes se con ti -
núa pro te gien do la in for ma ción no di vul ga da du ran te años adi cio na les, im -
pi dien do o re tra san do el in gre so al mer ca do de esos pro duc tos ge né ri cos, y
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12 Va rios au to res, La pro pie dad in te lec tual en Chi le y el Tra ta do de Li bre Co mer cio con los EE.UU,
Se rie de Estu dios Téc ni cos AmCham, do cu men to nú me ro 2, no viem bre de 2010. Dis po ni ble 
en http://www.am cham chi le.cl/si tes/de fault/fi les/SET%20do cu men to%202%20ac tua li za do.pdf.
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per mi te pro lon gar las ren tas mo no pó li cas que per ci be la em pre sa que pa -
ten tó y ob tu vo el pri mer per mi so de co mer cia li za ción, sien do que de be pro -
te ger se el de re cho de pa ten te has ta el día de su ven ci mien to pe ro per mi tien -
do al día si guien te la co mer cia li za ción de me di ca men tos genéricos que
permitan reducir los costos y mejorar el manejo de la salud pública de todos 
los países.

El de sa rro llo eco nó mi co de las na cio nes im pul sa las ha bi li da des imi ta ti -
vas na tu ra les que tien den a re la jar el ni vel de pro tec ción de la pro pie dad in -
dus trial. Cuan do el efec to in no va dor co mien za a im po ner se so bre la imi ta -
ción se re fuer za la pro pie dad in dus trial co mo in cen ti vo pa ra in no var. Las
con se cuen cias por mo di fi ca cio nes en de re chos de pro pie dad in dus trial es tán 
li ga dos al ni vel de de sa rro llo de los sis te mas na cio na les de in no va ción, que
se ha llan re la cio na dos a su vez con las po lí ti cas in dus tria les, edu ca ti vas, sis -
te mas fi nan cie ros e ins ti tu cio na les de los paí ses, tal es el ca so de Co rea, que
asu mió los cam bios po si ti va men te pa ra ge ne rar ca pa ci da des tec no ló gi cas y
pa sar de la imi ta ción a la in no va ción; ID-imi ta ción-in no va ción. No su ce de
lo mis mo con Mé xi co, que con to do y te ner re co no ci das ca pa ci da des imi ta -
ti vas no ha lo gra do es ta ble cer un sis te ma de de sa rro llo tec no ló gi co en te ra -
men te pro pio. La pro lon ga da in dus tria li za ción ba sa da en la sus ti tu ción de
im por ta cio nes (1940-1960, apro xi ma da men te) y un sis te ma de pro pie dad
in dus trial sin mo di fi ca cio nes sus tan cia les, han im pe di do el de sa rro llo de una 
in dus tria far ma céu ti ca fuer te y de ci di da. Con su ni cho de mer ca do fun da -
men tal men te en el sec tor pú bli co con me di ca men tos ge né ri cos —que no
siem pre cu brían bioe qui va len cia y bio dis po ni bi li dad con res pec to al me di -
ca men to de mar ca— las fir mas na cio na les no se avo ca ron lo su fi cien te a fi -
nan ciar la in ves ti ga ción que con ver ge ría en la in no va ción.13

Esta dos Uni dos y la Unión Eu ro pea apro ba ron en la dé ca da de los
ochen ta la adop ción de re gu la cio nes más es tric tas pa ra que los or ga nis mos
de sa lud, co mo la Food and Drug Admi nis tra tion (FDA) au to ri cen la co -
mer cia li za ción de nue vos me di ca men tos y la in clu sión de re gu la cio nes pa ra
fa ci li tar la en tra da de ge né ri cos. En no viem bre de 2001 se acor dó lo si -
guien te en la Cuar ta Conferencia Ministerial de la OMC en Doha, Qatar:

— Li mi ta ción a las le yes de pa ten tes que con ce den a los paí ses el de re -
cho a con tar con li cen cia obli ga to ria pa ra la pro duc ción de ge né ri cos
en ca so de emer gen cia de sa lud pú bli ca.
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13 Alen ka Guz mán, Ma ría Plu via Zú ñi ga, “Pa ten tes en la in dus tria far ma céu ti ca de Mé -
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— El de re cho de ex por ta ción o co mer cio pa ra le lo, as pec tos que se re to -
ma ron en la reu nión de 2003 en la OMC de Can cún. La preo cu pa -
ción por lo grar acuer dos in ter na cio na les que per mi tan a los paí ses
emer gen tes ex pro piar de mo do tem po ral una pa ten te en si tua cio nes
crí ti cas de sa lud re ve la la pri mor dial ne ce si dad de su pe rar si tua cio nes
co mo por las que pa de ce Áfri ca al sur del Saha ra con la epi de mia de
Si da.14

Se re cuer da que la re for ma de pa ten tes en 1991 to mó por sor pre sa a mu -
chas em pre sas me xi ca nas que cal cu la ron que ope ra ría des de 1997, igual -
men te, la fir ma del Tra ta do de Li bre Co mer cio con Amé ri ca del Nor te
(TLCAN) con las ex pec ta ti vas co mer cia les que des per tó, im pul sa ron a unas
po cas em pre sas, en par ti cu lar de bio tec no lo gía, a cen trar sus es fuer zos en el 
de sa rro llo de la in ves ti ga ción y en nue vos pro duc tos. Pe ro la men ta ble men te 
la gran ma yo ría con ti nuó tra tan do de pre ser var los privilegios de mercado
adquiridos en los decenios, o sexenios, previos.

Po cos fue ron los be ne fi cia dos con la re for ma de pa ten tes en Mé xi co, y el
ar tícu lo 12 tran si to rio de la mis ma abrió una opor tu ni dad pa ra la in se gu ri -
dad ju rí di ca que si bien be ne fi ció el in cre men to de pla zos de pa ten tes in ter -
na cio na les en Mé xi co, re per cu tió en im por tan tes cos tos al Esta do en ma te -
ria de sa lud pú bli ca, y una va rie dad de pa ten tes han si do li ti ga das en
Mé xi co de bi do a la opor tu ni dad le gal de es te ar tícu lo tran si to rio y que
repercutió de manera importante en la salud pública de los mexicanos.

Al res pec to, es de men cio nar que en fe bre ro de 2012 la Co fe pris li be ró el 
ter cer pa que te de me di ca men tos ge né ri cos, es ta vez pa ra tra ta mien to de
cán cer de ma ma, em bo lia, as ma y dis fun ción eréc til. Fue ron cua tro pa ten -
tes y 11 sus tan cias ac ti vas que per mi tie ron la au to ri za ción de 29 nue vas ver -
sio nes ge né ri cas del Do ce ta xel, Clo pi do grel, Mon te lu kast y Be si la to de Ci -
sa tra cu rio. Los aho rros pa ra pa cien tes y el sec tor pú bli co se rán de 4 mil
mi llo nes de pe sos en cua tro años; ac tual men te el mon to de com pra de es tos
me di ca men tos es de 2 mil mi llo nes de pe sos anua les. Ya exis tían en ton ces
otras sie te pa ten tes que se han au to ri za do des de oc tu bre pa sa do, con lo que
se han li be ra do 75 re gis tros de nue vos ge né ri cos de 11 sus tan cias ac ti vas. Se 
apro ba ron es tos ge né ri cos des pués de que se com pro bó su equi va len cia en
ca li dad, se gu ri dad y efi ca cia a los productos originales, además de que se
corroboró ante el Instituto Mexicanos de la Propiedad Intelectual el
vencimiento de 14 patentes.
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De sa for tu na da men te no con tar con pla zos cier tos y que se pue den pres -
tar a la am plia ción de las pa ten tes, se aso cia a las pre rro ga ti vas de co mer -
cia li za ción de que go za ban con las le yes que ofre cían pro tec ción mo no pó li -
ca, sin opor tu ni dad al gu na pa ra po der ofre cer otras al ter na ti vas de di chos
me di ca men tos para el abastecimiento de la población.

En 1986 se lle vó a ca bo la Ron da Uru guay del GATT, se creó la Orga -
ni za ción Mun dial de Co mer cio (OMC) y se de ter mi nó que la fal ta de pro -
tec ción de las ins ti tu cio nes de la pro pie dad in te lec tual pro du ci ría gra ves dis -
tor sio nes al co mer cio, lo que es ta ba opues to a los objetivos de la misma
OMC.

To dos los paí ses que con for man la OMC fir ma ron en 1994 los ADPIC,
un có di go mul ti la te ral com ple to so bre pro pie dad in te lec tual, y que se re su -
men de la siguiente forma:

— Apli ca ción de los prin ci pios bá si cos del sis te ma de co mer cio y otros
acuer dos in ter na cio na les so bre pro pie dad in te lec tual.

— Pro tec ción ade cua da a los de re chos y nor mas pa ra ha cer res pe tar en
for ma efec ti va y efi caz esos de re chos en sus te rri to rios.

— Un sis te ma de so lu ción de di fe ren cias en ma te ria de pro pie dad in te -
lec tual den tro de la OMC.

La pro tec ción de los ADPIC fue muy su pe rior a la que en ton ces ofre cían
los paí ses sub de sa rro lla dos y emer gen tes, por lo que el es fuer zo de es tos pa -
ra adap tar y ac tua li zar sus le gis la cio nes a tal acuer do fue ron cos to sos ins ti -
tu cio nal, po lí ti ca y so cial men te. Los TLC rea fir ma ron ex pre sa men te esos
de re chos y obli ga cio nes en la De cla ra ción Ministerial sobre Salud Pública
de 2001.

En los ADPIC se con clu yó que el cos to que pa gan las na cio nes pa ra al can -
zar los ni ve les exi gi dos es dis tin to, por que sus nor mas es tán más cer ca de las
que exis tían en na cio nes de sa rro lla das, di fe ren tes de lo que re gían en la ma -
yo ría de na cio nes emer gen tes, y de las vi gen tes en paí ses aún me nos de sa rro -
lla dos. Enton ces se con ce die ron pla zos di fe ren cia dos pa ra ade cuar ín te gra -
men te sus le gis la cio nes in ter nas a su tex to; pa ra paí ses de sa rro lla dos fue el 1o. 
de ene ro de 1996; en el 2000 pa ra emer gen tes y 2005 pa ra sub de sa rro lla dos.
Y es to mues tra la di fi cul tad de al gu nas na cio nes pa ra ade cuar sus es tán da res
de pro pie dad in te lec tual, y más el he cho de que en la ron da de la OMC de
Doha —pos te rior a la Ron da Uru guay— se acor dó una de cla ra ción mi nis te -
rial res pec to de par ti cu la ri da des de sa lud pú bli ca que am plia ron has ta el año
2016 el pla zo otor ga do a los paí ses sub de sa rro lla dos pa ra adop tar un ré gi men 
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de pa ten tes en ma te rias far ma céu ti cas y fle xi bi li za ción de li mi ta cio nes a las
im por ta cio nes ba jo li cen cias obli ga to rias.

Pe ro exis ten dis po si cio nes aún más exi gen tes y es tric tas en los ADPIC
Plus y ADPIC Extra. Los ADPIC Plus o Extra en de re chos de au tor fi jan 50 
años a par tir de la fe cha de la muer te del au tor pa ra ejer cer el de re cho. Los
ADPIC Plus en pro pie dad in dus trial dis po nen pro te ger otro ti po de mar cas
dis tin tas a las que pro te gen los ADPIC y per mi ten alar gar el pla zo de vi gen -
cia de pa ten tes más allá de 20 años con ta dos des de la so li ci tud que de ter mi -
na di cho acuer do; im pi den ob te ner re gis tros sa ni ta rios pa ra pro duc tos far -
ma céu ti cos an tes de la ex pi ra ción de la pa ten te; am pa ran la pro tec ción de
da tos ne ce sa rios pa ra la au to ri za ción de pro duc tos far ma céu ti cos en fun ción 
de nor mas es pe cí fi cas y pre de ter mi na das, di fe ren tes a las de com pe ten cia
des leal, es ta ble ci dos por los ADPIC, y es ta ble cen pre cep tos so bre nom bres
de do mi nio, al go que no se en cuen tra en los acuer dos de la OMC. Esto ha
causado polémica en países emergentes especialmente en asuntos de
salubridad y en el precio de medicamentos.

En 1994 du ran te las con ver sa cio nes pa ra ce le brar un TLC abier to a los
paí ses miem bros de la Orga ni za ción de Esta dos Ame ri ca nos, los la ti noa me -
ri ca nos pe dían li mi tar las cláu su las ADPIC Plus ha cia la ade cua ción y
orien ta ción de lo dis pues to en los ADPIC. Esta dos Uni dos pro pu so que la
pro tec ción que se nor ma ra tu vie ra las ba ses de su pro pia nor ma ti va. El
ALCA no se ha fir ma do y prác ti ca men te se en cuen tra es tan ca do de bi do a
las diferentes opiniones en cuanto a propiedad intelectual.

Es no to rio que acuer dos bi la te ra les co mo los Tra ta dos de Li bre Co mer -
cio y la co no ci da mo no po li za ción de las pa ten tes han in flui do en la ele va -
ción de los pre cios de los fár ma cos afec tan do a la po bla ción más po bre y a
em pre sas de paí ses sub de sa rro lla dos que tie nen que pa gar cos to sas li cen cias
pa ra su fa bri ca ción. El ca pí tu lo del TLC que ga ran ti za el li bre flu jo de ser vi -
cios en La ti no amé ri ca per mi te que em pre sas ex tran je ras es pe cia li za das en la 
pres ta ción de ser vi cios com pi tan por fon dos pú bli cos con las ins ti tu cio nes
na cio na les, la po si ble crea ción de la bo ra to rios es ta ta les de me di ca men tos
ge né ri cos es tá de te ni da por la com pe ten cia ine qui ta ti va de los gran des la bo -
ra to rios es ta dou ni den ses, téc ni ca y fi nan cie ra men te más po de ro sos que el
mis mo Esta do.15

En Amé ri ca La ti na y el Ca ri be los me ca nis mos y es que mas de in te gra -
ción tie nen sus an te ce den tes en la dé ca da de los cin cuen ta del si glo XX con
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15 Her nán dez Ló pez, Jor ge y Ra mí rez Cruz, Zul ma, “La coo pe ra ción e in te gra ción en el 
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el mo de lo de de sa rro llo de la Co mi sión Eco nó mi ca pa ra Amé ri ca La ti na y
el Ca ri be (CEPAL) de no mi na do Indus tria li za ción por Sus ti tu ción de
Impor ta cio nes. Pa ra en ton ces sur gen acuer dos in te gra cio nis tas co mo el
Mer ca do Co mún Cen troa me ri ca no (MCCA), el Pac to Andi no —des de
1996 Co mu ni dad Andi na de Na cio nes (CAN)— la Aso cia ción La ti noa me ri -
ca na de Li bre Co mer cio (ALALC) —des de 1980 Aso cia ción La ti noa me ri -
ca na de Inte gra ción (ALADI)— y la Co mu ni dad del Ca ri be (o Ca rib bean
Com mu nity, CARICOM). La Alian za Bo li va ria na pa ra los Pue blos de
Nues tra Amé ri ca (ALBA) se creó en di ciem bre de 2004 me dian te un acuer -
do en tre Ca ra cas y La Ha ba na que pon de ra ba los Con ve nios Co mer cia les
Com pen sa to rios e in ter cam bios de bie nes y ser vi cios se gún las ne ce si da des y 
ca pa ci da des de Ve ne zue la y Cu ba. En 2006 se in te gró Bo li via, Ni ca ra gua
en 2007, Do mi ni ca y Hon du ras en 2008, y Anti gua y Bar bu da, San Vi cen te 
y las Granadinas en 2009. Con fundamento en cooperación solidaria y
recíproca entre sus miembros, la ALBA promueve la complementariedad
en lo económico, político, social y cultural.

En la re gión la ti no-ca ri be ña se es ti mu la el de sa rro llo de to dos los sec to res 
de las eco no mías, y en el ca so que tra ta mos, en la Co mu ni dad Andi na se
rea li za un pro ce so de ar mo ni za ción de la po lí ti ca de me di ca men tos que se
ex pli ca en el do cu men to Po lí ti ca de Me di ca men tos de la Su bre gión Andi na, con el
que se pre ten de con tri buir a la in te gra ción me dian te el for ta le ci mien to de
me di ca men tos esen cia les y la agi li za ción del re gis tro sa ni ta rio pa ra que to do 
fár ma co que cir cu le en la sub re gión sea bien evaluado, y para ello se realiza 
la armonización de las normas farmacológicas.

En el Mer co sur las ex ce si vas re gu la cio nes so bre pa ten tes li mi tan la ac ti vi -
dad pro duc ti va de las em pre sas na cio na les al aco tar su par ti ci pa ción en la
ela bo ra ción de me di ca men tos; las com pa ñías re cu rren en ton ces a es ta ble cer 
acuer dos con fir mas trans na cio na les, en trar con más fre cuen cia en el mer -
ca do de pro duc tos ge né ri cos, o ven der sus plan tas. Expan dir el co mer cio in -
tra fir ma con la li be ra li za ción aran ce la ria re gio nal a la cer ca nía geo grá fi ca y 
con la pers pec ti va de que en el fu tu ro se al can ce un al to ni vel de ar mo ni za -
ción re gu la to ria en tre los paí ses miem bros, es la fi na li dad del Mer co sur. La
es tra te gia en Argen ti na y Bra sil es re vi ta li zar plan tas fa bri les, ad qui rir plan -
tas exis ten tes y es ta ble cer nue vas re des de dis tri bu ción y co mer cia li za ción.16

Co lom bia, Ve ne zue la y Ecua dor —co mo aso cia dos— man tie nen ne go -
cia cio nes de li bre co mer cio con los paí ses del Mer co sur que eli mi nan aran -
ce les en tre ellos, con lo que se fa vo re ce el sec tor far ma céu ti co por que las ex -
por ta cio nes de fár ma cos co lom bia nos a Argen ti na es tán res trin gi das por
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ra zo nes ad mi nis tra tivas que im pi den el re co no ci mien to de las bue nas prác -
ti cas de ma nu fac tu ras de los la bo ra to rios co lom bia nos en sus pro ce sos
pro duc ti vos. En Cen troa mé ri ca se otor ga mu cha aten ción a la ar mo ni za -
ción de las nor mas far ma co ló gi cas me dian te me ca nis mos de con trol y ga -
ran tías de ca li dad, y exis ten la bo ra to rios de aná li sis que adop tan las Nor -
mas de Bue nas Prác ti cas de Ma nu fac tu ra de la Orga ni za ción Mun dial de
la Salud.

La Alian za Bo li va ria na pa ra los Pue blos de Nues tra Amé ri ca-Tra ta do de 
Co mer cio de los Pue blos (ALBA-TCP) acor dó con for mar un Insti tu to Re -
gio nal pa ra pro mo ver po lí ti cas pú bli cas pa ra la sa lud e im pul sar la so be ra -
nía far ma céu ti ca me dian te la fa bri ca ción de me di ca men tos esen cia les y se -
gu ros, con ca li dad y ba jo cos to. Des ta ca el acuer do de sep tiem bre de 2010
so bre la alian za es tra té gi ca en tre la Empre sa Na cio nal de Fár ma cos del
Ecua dor (Enfar ma EP) y el Gru po Empre sa rial Far ma céu ti co cu ba no Qui -
me fa y el Po lo Cien tí fi co, pa ra la pro duc ción de me di ca men tos ge né ri cos.17

Los Tra ta dos de Li bre Co mer cio es ta ble cie ron de ini cio la obli ga ción de
com pen sar atra sos ad mi nis tra ti vos de más de cin co años en la tra mi ta ción
de una pa ten te me dian te la am plia ción del pe rio do de vi gen cia de la pro tec -
ción. En el asun to de me di ca men tos se obli ga a com pen sar en tiem po de
pro tec ción esos atra sos ad mi nis tra ti vos “no ra zo na bles” que se pro du je ran
por la con ce sión de per mi sos de co mer cia li za ción, sin es pe ci fi car pla zos, pe -
ro des pués del acuer do de mó cra ta-re pu bli ca no de ma yo de 2007 la Ofi ci na
del Re pre sen tan te Co mer cial de Esta dos Uni dos (USTR) acor dó un Pro to -
co lo Mo di fi ca to rio del TLC con Co lom bia, Pa na má y Pe rú en que se man -
tu vo la obli ga ción de com pen sar en tiem po de pro tec ción los atra sos ad mi -
nis tra ti vos superiores a cinco años en la tramitación de las patentes en
general, pero se excluyeron las de productos farmacéuticos.

Los TLC es ta ble cen la obli ga ción de pro te ger por cin co años la in for ma -
ción no di vul ga da so bre nue vas en ti da des quí mi cas re la cio na da con las
prue bas clí ni cas pa ra de mos trar que un me di ca men to es efi caz y se gu ro.
Esto sig ni fi ca que aun que ha yan ex pi ra do las pa ten tes los fa bri can tes de
me di ca men tos ge né ri cos de be rán pre sen tar evi den cias pro pias al res pec to.
En la prác ti ca es to po dría im pe dir que los la bo ra to rios de ge né ri cos uti li cen
los mismos compuestos químicos protegidos aunque no haya patentes
involucradas.

Con ex cep ción de Chi le, exis te la obli ga ción de que los pla zos de pro tec -
ción se con ta bi li cen des de la fe cha de so li ci tud de re gis tro en el país la ti noa -
me ri ca no y no en Esta dos Uni dos, pe ro es to fue mo di fi ca do des pués del re -
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fe ri do acuer do de mó cra ta-re pu bli ca no, pues el USTR re ne go ció los TLC
con Co lom bia, Pa na má y Pe rú, de jan do abier ta la po si bi li dad de que no se
am plíe el pla zo de cin co años de pro tec ción de los me di ca men tos des pués
de ca du ca do en Esta dos Uni dos, pri mer país que lo re gis tró. Ade más per mi -
tió que los la bo ra to rios ge né ri cos em plea ran otros com pues tos quí mi cos y
que el or ga nis mo de sa lud per ti nen te pue da apro bar los me dian te un pro ce -
di mien to abre via do, uti li zan do prue bas de ab sor ción y bioe qui va len cia.18

Chi le, El Sal va dor, Gua te ma la, Hon du ras y Ni ca ra gua han de sa rro lla do
le yes orien ta das a im ple men tar la sec ción so bre pa ten tes y pro duc tos re gu -
la dos de los TLC. Ade más de las di fe ren cias en tre el tex to acor da do por
Chi le y Esta dos Uni dos y el co rres pon dien te al CAFTA-DR, tam bién exis -
ten dis tin tas ma ne ras de apli car el tra ta do que no obe de cen al tex to ori gi nal 
si no a las ne go cia cio nes que se realizan al formular las leyes de aplicación.

El pro ce di mien to pa ra ne gar o anu lar el re gis tro sa ni ta rio de un me di ca -
men to cuan do se en cuen tre vi gen te una pa ten te, cons ti tu ye una ur gen te
obli ga ción de to dos los TLC. Pa ra su im ple men ta ción en Chi le, por ejem -
plo, el go bier no ase gu ró que to das las so li ci tu des y re gis tros sa ni ta rios es ta -
rán dis po ni bles en Inter net y que el or ga nis mo de sa lud co rres pon dien te no
re vi sa ría ni in for ma ría de las pa ten tes por que ello en tra ña rá una car ga ad -
mi nis tra ti va adi cio nal e im pon drá una fun ción que se ale ja ba de su com pe -
ten cia téc ni ca y le gal de pro te ger la sa lud hu ma na. Así, la in for ma ción dis -
po ni ble les per mi ti ría a los pro pie ta rios de pa ten tes ini ciar los
pro ce di mien tos ju di cia les que es ti ma ran ne ce sa rios, in clu yen do las me di das
pre cau to rias de fi ni das en el pro pio TLC. La me di da se ba só en el he cho de
que de be ría ha ber una si me tría de de re chos en tre las em pre sas far ma céu ti -
cas ex tran je ras y los fa bri can tes de ge né ri cos, con si de ran do que la pro pia
Co mi sión Fe de ral de Co mer cio chi le na ha de tec ta do li ti gios opor tu nis tas
por par te de las em pre sas pro pie ta rias de pa ten tes. Obvia men te Esta dos
Uni dos no es tá de acuer do con tal de ter mi na ción.19

En Mé xi co exis ten 224 la bo ra to rios de me di ca men tos o pro duc tos bio ló -
gi cos, per te ne cien tes a 200 em pre sas, 46 de ellas for man par te de con sor cios 
o in dus trias con ca pi tal ma yo ri ta ria men te ex tran je ro y las res tan tes son de
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18 Díaz, Álva ro, Amé ri ca La ti na y el Ca ri be: la pro pie dad in te lec tual des pués de los tra ta dos de li bre
co mer cio. Ca pí tu lo VI: “Con se cuen cias pa ra los pro duc tos far ma céu ti cos”, San tia go de Chi le,
edi to res ONU-CEPAL, 2008, p. 193. Dis po ni ble en http://www.eclac.org/pu bli ca cio -
nes/xml/4/32614/LCG2330-Pin di cein tro.pdf, http://www.eclac.org/pu bli ca cio nes/xml/4/32614/
LCG2330-P_capVI.pdf.

19 Ibi dem, p. 197.
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ac cio nis tas pre do mi nan te men te me xi ca nos.20 Con la in cor po ra ción de Mé -
xi co al an ti guo Acuer do Ge ne ral so bre Aran ce les Adua ne ros y Co mer cio
(AGAAC) —más co no ci do co mo GATT, o Ge ne ral Agree ment on Ta riffs
and Tra de—, en 1986, se acor dó la dis mi nu ción de aran ce les (ta ri fas ofi cia -
les) de las ma te rias pri mas y de los in gre dien tes ac ti vos far ma céu ti cos (IAF)
de im por ta ción, y la des gra va ción pau la ti na de los que se fa bri ca ban en el
país; se eli mi nó la ne ga ti va del per mi so de im por ta ción si ha bía pro duc ción
na cio nal, y co mo con se cuen cia mu chos in su mos se em pe za ron a ad qui rir en 
otros paí ses en los que era eco nó mi ca men te ven ta jo so, mien tras que cier tas
ma te rias pri mas (pro duc tos in ter me dios) ne ce sa rias pa ra la fa bri ca ción de
IAF si guen te nien do aran ce les (0.7 a 5% en frac cio nes aran ce la rias 20 y 30)
a pe sar de que no se ela bo ran en Mé xi co.21

Algu nas dis po si cio nes le ga les han tie nen sus efec tos en Mé xi co en di ver -
sos ni ve les, co mo las que se pre sen tan a con ti nua ción:

— Ba rre ras aran ce la rias. En 1980 Mé xi co pro du cía la ma yor par te de sus
me di ca men tos y las im por ta cio nes fár ma co-quí mi cas lle ga ron a al -
can zar 50% de las ne ce si da des del sec tor.

— Sus ti tu ción de im por ta cio nes. En 1984 exis tían 56 fa bri can tes de ma te rias
pri mas que ope ra ban con ca pi tal me xi ca no.

— Con trol de pre cio de los me di ca men tos. El go bier no fi ja ba los pre cios me -
dian te el IMSS e ISSSTE, por lo que los pre cios de los me di ca men tos 
eran de los más ba jos del mun do.

— Ley de Inven cio nes de Mar cas de 1976 (vi gen te has ta 1991). No re co no cía la
pa ten te de una sus tan cia quí mi ca, pe ro sí el pro ce so pa ra la ob ten ción 
del pro duc to. Eli mi nó la pro tec ción de pa ten tes y prohi bía la im por -
ta ción de cual quier pro duc to far ma co quí mi co que ya se pro du je ra en
Mé xi co.

— Ley de Inver sión Extran je ra de 1973. Esta ble ció par ti ci pa ción má xi ma del
40% del ca pi tal ex tran je ro en em pre sas y que las com pras gu ber na -
men ta les se efec tua ran me dian te con cur sos con so li da dos ex clu si va -
men te por el nom bre ge né ri cos de los pro duc tos, se gún es pe ci fi ca cio nes del 
Cua dro Bá si co.
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20 Se cre ta ría de Sa lud, Ha cia una po lí ti ca far ma céu ti ca in te gral pa ra Mé xi co, Mé xi co, 2005, p.
28. Ci ta do en: Si tua ción del sec tor far ma céu ti co en Mé xi co, edi ta do por el Co mi té de Com pe ti ti vi -
dad de la LXI Le gis la tu ra, edi ta do por el Cen tro de Estu dios So cia les y de Opi nión Pú bli ca.
Cá ma ra de Di pu ta dos, Mé xi co, di ciem bre de 2010, pá gi nas 35. Dis po ni ble en www3.di pu ta -
dos.gob.mx/.../Si tua cion_del_sec tor_far ma ceu ti co_en_Me xi co.

21 Va rios au to res: Si tua ción del sec tor far ma céu ti co en Mé xi co, op. cit., pp. 34-36. Dis po ni ble en
www3.di pu ta dos.gob.mx/.../Si tua cion_del_sec tor_far ma ceu ti co_en_Me xi co.

                    www.juridicas.unam.mx
Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Jurídica Virtual del Instituto de Investigaciones Jurídicas de la UNAM 

http://biblio.juridicas.unam.mx

DR © 2013, Universidad Nacional Autónoma de México, 
Instituto de Investigaciones Jurídicas, Asociación Mexicana de Fabricantes de Medicamentos A. C.



— De cre to de Fo men to y Re gu la ción de la Indus tria Far ma céu ti ca de 1984. Pro pi -
ció la crea ción de em pre sas con un al to ni vel de in te gra ción na cio -
nal.22 Una par ti ci pa ción di rec ta tie nen los me ca nis mos de re gu la ción
in ter na cio na les en la in ves ti ga ción y la pro duc ción en Mé xi co, y en el
cos to y tiem po in ver ti do, ya que exis te una re la ción en tres in no va -
ción, ex pan sión, ta sa de cre ci mien to del vo lu men fí si co de pro duc ción 
y can ti dad de pro duc tos nue vos, pues el éxi to de la in dus tria far ma -
céu ti ca de pen de en gran par te de las me di das re gu la to rias vi gen tes
tan to en el país de ori gen co mo a ni vel global.

La po lí ti ca in dus trial, el de sa rro llo de los re cur sos hu ma nos, el ám bi to ju -
rí di co, las po lí ti cas sa ni ta rias, la in ves ti ga ción e in clu so los gas tos pu bli ci ta -
rios de las fir mas, re pre sen tan po si bi li da des o im pe di men tos pa ra el de sa -
rro llo de em pre sas nue vas.23

Exis ten en la re gla men ta ción me xi ca na im por tan tes cam bios y ade cua -
cio nes en la le gis la ción pa ra fa ci li tar, or de nar y me jo rar la pro duc ción y co -
mer cia li za ción de me di ca men tos. Aun que tam bién otros cam bios le gis la ti -
vos han te ni do un im por tan te im pac to en las ac ti vi da des de las in dus trias
far ma co quí mi cas y far ma céu ti ca, ta les co mo:24

— La Ley Fe de ral de Fo men to y Pro tec ción a la Pro pie dad Indus trial tie ne co mo
sus prin ci pa les ele men tos: per mi tir el re gis tro de pa ten tes, an tes
prohi bi do, pa ra una sus tan cia quí mi ca; las pa ten tes cuen tan con una
vi gen cia de 20 años a par tir de la fe cha de so li ci tud, y son sus cep ti bles 
de am pliar se por tres años más; se creó el Insti tu to Me xi ca no de la
Pro pie dad Indus trial co mo un or ga nis mo des cen tra li za do con per so -
na li dad ju rí di ca y pa tri mo nio pro pio, con la fi na li dad de ase so rar al
pú bli co so bre la ma te ria y co mo la prin ci pal ins ti tu ción en car ga da de
las pa ten tes en Mé xi co; se acep ta que las mar cas ten gan una vi gen cia
de 10 años y que pue den re no var se por un pe rio do igual.

— La Ley Ge ne ral de Sa lud Pú bli ca dis po ne que los me di ca men tos po drán ser 
iden ti fi ca dos por sus de no mi na cio nes ge né ri cas y dis tin ti vas pa ra que
los mé di cos re ce ten la sus tan cia ac ti va que con tie nen y no la mar ca.
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22 Andra de Ro mo, S. y Fer nán dez, M., El sec tor far ma céu ti co y far ma co quí mi co en Mé xi co: un
aná li sis des de la teo ría de la es truc tu ra ción so cial, 2002, ci ta do en Si tua ción del sec tor far ma céu ti co en Mé -
xi co, edi ta do por el Co mi té de com pe ti ti vi dad de la LXI Le gis la tu ra, cit., p. 38, dis po ni ble en
www3.di pu ta dos.gob.mx/.../Si tua cion_del_sec tor_far ma ceu ti co_en_Me xi co.

23 Va rios au to res, Si tua ción del sec tor far ma céu ti co en Mé xi co, cit., p. 37.
24 Andra de, S. y Fer nán dez, R., El sec tor far ma céu ti co y far ma co quí mi co en Mé xi co: un aná li sis

des de la teo ría de la es truc tu ra ción so cial, Mé xi co, Uni ver si dad Au tó no ma Me tro po li ta na-Xo chi -
mil co, 2002, p. 30, ci ta do en Si tua ción del sec tor far ma céu ti co en Mé xi co, cit., p. 37.
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— El Re gla men to de Insu mos pa ra la Sa lud fi jó la de fi ni ción de ge né ri cos in -
ter cam bia bles co mo los me di ca men to que, con la es pe cia li dad far ma -
céu ti ca, mis mo fár ma co o sus tan cia ac ti va, y for ma far ma céu ti ca con
igual con cen tra ción o po ten cia, que uti li za la mis ma vía de ad mi nis -
tra ción y con es pe ci fi ca cio nes far ma co pei cas igua les o com pa ra bles, y 
que des pués de ha ber cum pli do con las prue bas del re gla men to, han
com pro ba do que sus per fi les de di so lu ción o su bio dis po ni bi li dad u
otros pa rá me tros, se gún el ca so, son equi va len tes a los del me di ca -
men to in no va dor o pro duc to de re fe ren cia y que se en cuen tra re gis -
tra do en el Ca tá lo go de Me di ca men tos Ge né ri cos Inter cam bia bles y
se iden ti fi ca con su de no mi na ción genérica.

Res pec to al con trol de pre cios, en tér mi nos del ar tícu lo 7o. de la Ley Fe -
de ral de Com pe ten cia, la Se cre ta ría de Eco no mía sig nó un con ve nio con la
in dus tria far ma céu ti ca en 1996, y otro en 2004 me dian te el cual los la bo ra -
to rios far ma céu ti cos de fi ni rán las fór mu las pa ra es ta ble cer los pre cios má xi -
mos de ven ta al pú bli co y su in cre men to. El cos to de los pro duc tos de pa -
ten te es al to y es com pren si ble, ya que de ben re cu pe rar se pe ren to ria men te
la in ver sión en in ves ti ga ción y de sa rro llo apli ca do pa ra su ela bo ra ción. En
Esta dos Uni dos la pro tec ción de pa ten tes du ra en pro me dio 17 años; en la
Unión Europea está limitada a 10 años, esto desde octubre de 2002; en
México las patentes duran 20 años.

Con la fi na li dad de pre sen tar una ex po si ción lo más am plia y cla ra men te 
po si ble so bre la si tua ción de la in dus tria far ma céu ti ca de Mé xi co, or ga nis -
mos e ins ti tu cio nes ofre cie ron al Con gre so na cio nal los siguientes puntos de
vista:

Li mi tan tes
— La ca ren cia de re cur sos hu ma nos y la li mi ta da ca pa ci dad fí si ca.
— Po co ca pi tal hu ma no ca li fi ca do.
— De bi li dad de la in fraes truc tu ra cien tí fi ca y tec no ló gi ca en el país.
— Ba ja in ver sión en ID.
— Esca sa vin cu la ción en tre el co no ci mien to y el sec tor pro duc ti vo.
— Au sen cia de po lí ti cas pú bli cas de fo men to eco nó mi co e in dus trial.
— Vi sión de cor to pla zo.
— Ba ja ca li dad y con fia bi li dad en el sis te ma de de re cho.
— Altos pre cios de me di ca men tos.

Pro pues tas
— Esti mu lar la com pe ten cia en tre y den tro de los sec to res eco nó mi cos.
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— Sim pli fi ca ción de los pro ce sos de ac ce so a los fon dos y es tí mu los fis ca -
les.

— Des cen tra li za ción y de sa rro llo re gio nal pa ra in cre men tar la ca pa ci -
dad cien tí fi ca.

— Mar co re gu la to rio y de ges tión efi cien te y efi caz.
— Au men to del mon to anual del PIB en ID.
— Apli ca ción de la Ley de Trans pa ren cia en los pro gra mas gu ber na -

men ta les pa ra cien cia y tec no lo gía.
— Po lí ti ca in dus trial di fe ren cia da por sec tor, por re gión y por ta ma ño de 

em pre sa.
— Mo di fi ca cio nes a la ley de los de re chos de pro pie dad que to men en

cuen ta las ca rac te rís ti cas de los sec to res in dus tria les y sus ne ce si da des.
— Com ba tir efec ti va men te la pi ra te ría e in cluir en la le gis la ción lo re fe -

ren te a las mer can cías con usur pa ción de mar ca. San cio nar fal si fi ca -
ción, adul te ra ción y con ta mi na ción de me di ca men tos. Com ba tir ro -
bo, con tra ban do, co mer cio de me di ca men tos ca du cos y de mues tras
mé di cas no ne go cia bles.

— Ha cer más sen ci llos y efi cien tes los trá mi tes an te el Insti tu to Me xi ca -
no de la Pro pie dad Indus trial, y que és te ten ga la fa cul tad de otor gar
con ce sio nes de li cen cia de uti li dad pú bli ca pa ra la ex plo ta ción de pa -
ten tes en ca sos de emer gen cia o pro vo ca dos por en fer me da des que
de man den aten ción prio ri ta ria.

— Ga ran ti zar el ac ce so a me di ca men tos fun da men ta les pa ra la sa lud,
con la in cor po ra ción al mer ca do de me di ca men tos ge né ri cos in ter -
cam bia bles.

— Me jo ra en los me ca nis mos de re gu la ción de pre cios, ya que en mu -
chos ca sos só lo son sim bó li cos.25

En el mar co de la aper tu ra co mer cial y los cam bios es truc tu ra les que
afec ta ron a la in dus tria far ma céu ti ca en Mé xi co des de la dé ca da de los
ochen ta, se die ron re for mas co mo las que a con ti nua ción des ta ca mos:

— Li be ra ción pau la ti na de los pre cios de los me di ca men tos.
— Des cen tra li za ción de com pras de me di ca men tos por ins ti tu cio nes fe -

de ra les lue go de la mo di fi ca ción de con cur sos de li ci ta ción del go bier -
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25 Phar ma ceu ti cal Pri cing and Reim bur se ment Po li cies in Me xi co, p. 56, ci ta do en Cen tro de Estu -
dios So cia les y de Opi nión Pú bli ca/Co mi té de Com pe ti ti vi dad, Si tua ción de la com pe ti ti vi dad,
Cá ma ra de Di pu ta dos, LX Le gis la tu ra, Mé xi co, 2008; Orga ni sa tion for Eco no mic Coo pe ra -
tion and De ve lop ment, Phar ma ceu ti cal Pri cing and Reim bur se ment Po li cies in Me xi co, 2007, pp. 46 y
47.
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no pa ra que las ad qui si cio nes se die ran por ins ti tu ción y por en ti dad
fe de ra ti va.

— En le yes de pro pie dad in dus trial, co mo la de 1987, se de cre tó que las
pa ten tes de pro duc tos ten drían una du ra ción de 20 años a par tir de
1997, pe ro la me di da se ade lan tó y co men zó a ope rar en 1991.

— En la Ley Ge ne ral de Sa lud en 1995 se de ter mi nó que los me di ca -
men tos pa ra uso y co mer cia li za ción po drán ser iden ti fi ca dos por sus
de no mi na cio nes ge né ri cas y dis tin ti vas, es de cir, se re ce ta rá la sus tan -
cia ac ti va que con tie nen y no la mar ca. En 1998 la en ton ces, Se cre ta -
ría de Sa lu bri dad y Asis ten cia (SSA) dic ta mi nó que los me di ca men tos 
ge né ri cos in ter cam bia bles son los que cum plen con los re qui si tos de
bioe qui va len cia y bio dis po ni bi li dad de los me di ca men tos in no va do res 
de marca.

— Des de 1993 se eli mi na ron las res tric cio nes a la in ver sión ex tran je ra
di rec ta en el sec tor far ma céu ti co, aun que des de 1986 la in dus tria se
so me te a des gra va ción, por lo que los aran ce les pro me dio dis mi nu ye -
ron de 24.2% en 1980, a 12.7% en 1998. En el Tra ta do de Li bre Co -
mer cio de Amé ri ca del Nor te (TLCAN) se es ta ble ció que to dos los
pro duc tos no pro du ci dos en Mé xi co se des gra va rían de in me dia to y
los na cio na les en un pla zo de 10 años. Así, en el pri mer ca so se en -
cuen tran 51% de los pro duc tos far ma céu ti cos me xi ca nos, mien tras
que la des gra va ción del res to con clu yó en 2004.

Las re for mas a la pro pie dad in te lec tual y pa ten tes en Mé xi co in di ca ron
que el país se orien ta ba ha cia un mo de lo de aper tu ra co mer cial ba sa do en
ex por ta cio nes, y la in dus tria far ma céu ti ca adop tó un sis te ma ri gu ro so de
pro tec ción in te lec tual en 1991. Las re for mas de la dé ca da de los ochen ta y
no ven ta li be ra ron los pre cios, el co mer cio y las inversiones extranjeras, y
modificaron la ley de salud.

Actual men te la in dus tria far ma céu ti ca glo bal ha en con tra do que el re tor -
no de la in ver sión por me dio de tác ti cas le ga les es más al to que por los re -
sul ta dos de la in ves ti ga ción y el de sa rro llo de nue vos pro duc tos, y eso mis -
mo se es tá apli can do en Mé xi co, don de se con ti núan ven dien do al am pa ro
de mo no po lios le ga les, me di ca men tos vie jos a un pre cio ele va do.26

La in dus tria far ma céu ti ca me xi ca na ha te ni do que en fren tar los dic tá me -
nes y los em ba tes de di ver sas ne go cia cio nes en el pla no in ter na cio nal, to dos
con Esta dos Uni dos, que es ta ble cen dis po si cio nes con pro tec cio nes más ele -
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26 Trens Flo res, E y Mo ra les Le chu ga, V. M., op. cit., p. 36.
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va das a la pro pie dad in te lec tual que las de los ADPIC, co mo los si guien -
tes:27

— En ex ten sio nes de pa ten tes los acuer dos se ña lan que no es tán ava la dos en
Mé xi co tras cum plir se los 20 años de vi gen cia de la pa ten te. Pe ro sí se 
acep tan en Jor da nia, Chi le, CAFTA, Sin ga pur, Ma rrue cos, Aus tra lia
y Bah réin.

— En li cen cias obli ga to rias, que se in clu yen en el ADPIC, sí son per mi ti das
en Mé xi co, y son res trin gi das en Jor da nia, Sin ga pur y Aus tra lia.

— Las res tric cio nes a las im por ta cio nes pa ra le las se apli ca en Mé xi co y sí se
per mi ten en Aus tra lia, Sin ga pur y Ma rrue cos.

— En res tric cio nes so bre ma te ria pa ten ta ble se apli ca tam bién en Mé xi co y se
di ce que “La ley me xi ca na no per mi te pa ten tar ma te ria les bio ló gi cos
pa ra la pro duc ción, re pro duc ción y pro pa ga ción de plan tas; ma te rial
bio ló gi co y ge né ti co; ra zas ani ma les; cuer po hu ma no y las par tes vi -
vas que lo com po nen y las va rie da des ve ge ta les”.

— En pro tec ción de da tos de prue ba se lle va a ca bo en Chi le, Jor da nia, Sin ga -
pur, Ma rrue cos, CAFTA, Aus tra lia y Bah réin, y tam bién en Mé xi co
con for me a lo es ta ble ci do en los acuer dos in ter na cio na les co mo el ar -
tícu lo 86 bis de la Ley de Pro tec ción Indus trial y el ar tícu lo 1o. del
de cre to del 19 de sep tiem bre de 2003.

— El lin ka ge o vin cu la ción se in clu ye en Mé xi co en el de cre to del 19 de
sep tiem bre de 2003 pe ro se li mi ta só lo a nue vas en ti da des quí mi cas y
es de apli ca ción au to má ti ca. Se in clu ye en los TLC de Chi le, Sin ga -
pur, CAFTA, Ma rrue cos, Aus tra lia y Bah réin. Aun que en Chi le el
go bier no ex pli ca que no es apli ca ble el lin ka ge ya que el re gis tro sa ni -
ta rio no otor ga de re cho a co mer cia li za ción.

— En pro ce di mien tos de opo si ción de pa ten tes se per mi te en Mé xi co la nu li dad
de las mis mas lue go de su re vi sión y cuan do se de mues tre que no exis -
tían to dos los re qui si tos pa ra su otor ga mien to, co mo lo es ta ble ce al
ar tícu lo 78 de la Ley de Pro pie dad Indus trial. Se in clu ye en los tra ta -
dos de Esta dos Uni dos con Sin ga pur, Ma rrue cos y Bah réin, aun que
úni ca men te se per mi te tal sis te ma de opo si ción tras el otor ga mien to
de una pa ten te.

— La cláu su la Bo lar (sis te ma con tem pla do en los TLC que per mi te uti li -
zar la in ven ción pa ten ta da pa ra reu nir in for ma ción y so li ci tar el re gis -
tro sa ni ta rio, que no es ta ba pre vis to en la le gis la ción de los paí ses la ti -
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27 Fa bia na Jor ge, Ma ría et al., “Efec tos de la glo ba li za ción”, La in dus tria far ma céu ti ca me xi -
ca na. Orí ge nes, de sa rro llo y pers pec ti va, Mé xi co, Aso cia ción Na cio nal de Fa bri can tes de Me di ca -
men tos-Po rrúa, 2006, pp. 139 y 140.
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noa me ri ca nos.). Se apli ca en Mé xi co du ran te los úl ti mos tres años de
la pa ten te, tal co mo lo se ña la al ar tícu lo 1o. de de cre to del 19 de sep -
tiem bre de 2003.

— En eli mi na ción del re qui si to pa ra que el ti tu lar de una pa ten te se ña le la for ma pa ra 
apli car una in ven ción, se acep ta en Mé xi co y se in di ca que el so li ci tan te
eli ja el me jor mé to do co mo lo fi ja el ar tícu lo 47 de la Ley de Pro pie -
dad Indus trial. Se in clu ye tam bién en los tra ta dos con Jor da nia, Ma -
rrue cos, Aus tra lia, CAFTA y Bah rein.

En la tran sac ción in ter na cio nal de pa ten ta mien to pe sa so bre los paí ses 
en de sa rro llo co mo Mé xi co un efec to ne ga ti vo en el as pec to ad mi nis tra ti vo
y de tra ta mien to de la de man da de pa ten tes na cio na les. Con la ad he sión a
tra ta dos in ter na cio na les de co mer cio, co mo el Pac to Andi no, el Mer ca do
Co mún Eu ro peo y el TLCAN, y de pa ten tes, co mo el Pa tent Coo pe ra tion
Treaty, se im po nen fuer tes pre sio nes y se ve ros gas tos pre su pues ta rios pa ra
ban cos de da tos, per so nal ca li fi ca do, ana lis tas de pa ten tes, en tre otros.28

Los efec tos de la ar mo ni za ción de pa ten tes en la in no va ción in ter na cio -
nal son li mi ta dos en cuan to que só lo el ins tru men to le gal es im por ta do y la
crea ción de es tán da res in ter na cio na les de pro pie dad in dus trial se rea li za se -
gún in te re ses co mer cia les; los tra ta dos co mer cia les no in clu yen có di gos in -
ter na cio na les de coo pe ra ción tec no ló gi ca que pudieran reforzar el efecto de 
las patentes en la innovación.

Pa ra eva luar la re per cu sión de las nue vas le yes de los De re chos de Pro -
pie dad Inte lec tual (DPI) en la in dus tria far ma céu ti ca exis ten ex pec ta ti vas fa -
vo ra bles pre vis tas por em pre sas far ma céu ti cas trans na cio na les, co mo:29

— Ge ne rar nue vos me di ca men tos y más co mer cia li za ción de me di ci nas.
— Más in ver sión de la in dus tria na cio nal y ex tran je ra en ID.
— Lle var a ca bo la coo pe ra ción tec no ló gi ca y alian zas en ac ti vi da des de

ID en tre go bier no y em pre sas pri va das.
— Incre men tar la in ver sión en ID en fo ca da al des cu bri mien to de nue vos 

fár ma cos pa ra tra ta mien tos de en fer me da des en dé mi cas (tro pi ca les,
in fec cio sas y otras) en paí ses en de sa rro llo.

— Impul sar in ver sión ex tran je ra di rec ta, trans fe ren cia de tec no lo gía in -
traem pre sa rial (de la ma triz a la fi lial) y au men to a con ce sio nes de li -
cen cias.
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Aun que se sa be que el país que adop ta las pa ten tes se en fren ta a un au -
men to po ten cial en los pre cios de los me di ca men tos —de bi do al ejer ci cio
del po der mo no pó li co—, me nor va rie dad de pro duc tos da da la eli mi na ción 
de los imi ta do res, pér di da en em pleos y ele va ción de los cos tos de
administración por el nuevo sistema.

Algu nos paí ses a pe sar de las res tric cio nes ju rí di cas im pues tas por los
DPI han lo gra do de sa rro llar ca pa ci da des tec no ló gi cas ne ce sa rias pa ra apro -
ve char el co no ci mien to tec no ló gi co y tran si tar ha cia la di ná mi ca ID-imi ta -
ción-in no va ción; Co rea, Tai wán, India y Chi na, son ejem plos de ello. En
Mé xi co ese pro ce so es me nor y por el con tra rio los tra ta dos co mer cia les
han obs ta cu li za do el de sa rro llo ba sa do en la imi ta ción; las em pre sas na cio -
na les han vi vi do un re tro ce so y en ca re ci mien to de la imi ta ción y por tan to
de la ac ti vi dad in no va do ra. La adop ción de los TRIP fa vo re ce a las em pre -
sas trans na cio na les que con ma yor pro tec ción in cre men ta ron de ma ne ra
sig ni fi ca ti va su re gis tro de pa ten tes con la ex pec ta ti va de co mer cia li zar más
pro duc tos den tro y fue ra de Mé xi co. La dis mi nu ción a 20 años de la du ra -
ción de pa ten tes, y sal vo es ca sas ex cep cio nes, ha re tra sa do la in cor po ra ción
de nue vos co no ci mien tos y téc ni cas pa ra pro du cir mo lé cu las y me di ca men -
tos.30

Por otra par te, los efec tos del TLC co men za rían a ha cer se sen tir a prin ci -
pios de la dé ca da de 2010. Un fe nó me no si mi lar ocu rri rá en el res to de los
paí ses que sus cri bie ron tra ta dos de li bre co mer cio con Esta dos Uni dos, lo
que pos ter ga rá el in gre so al mer ca do de me di ca men tos ge né ri cos y po dría
pro lon gar el pe río do de pre cios ele va dos de pen dien do de las le yes es pe cí fi -
cas de ca da país y es tra te gias co mer cia les de las em pre sas far ma céu ti cas
trans na cio na les (de be mos re cor dar que los lla ma dos “si mi la res” tie nen la
mis ma sub stan cia ac ti va que el pro duc to ori gi nal, pe ro no tie nen es tu dio de
bioe qui va len cia y no se co no ce la fór mu la ni ex ci pien tes que se uti li zan; su
precio es hasta 75% más barato).

Actual men te los ge né ri cos in gre san rá pi da men te al mer ca do y la re duc -
ción de los pre cios pro me dio sue le ser gra dual y me nos ex pe di ta de lo es pe -
ra do, y pa ra no com pe tir con ellos, los fa bri can tes de me di ca men tos ori gi -
na les que es ta ban pro te gi dos por pa ten tes, op tan por man te ner un pre cio
pre mium ba sa do en el afian za mien to y pro lon ga ción de de re chos mo no pó li -
cos y en el pres ti gio de la mar ca.31

Los paí ses de sa rro lla dos se be ne fi ciar ían de la erra di ca ción de imi ta -
do res del mer ca do de bi do al po der de las pa ten tes, pe ro cos tos o pér di das
de bie nes tar so cial en el cor to pla zo en los paí ses que adop tan las nue vas le -
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yes po drían ser muy con si de ra bles. Lo ideal es la con vi ven cia y los apo yos
en tre los dos pro duc to res, pe ro el re for za mien to de las le yes es ti mu la rá a los 
paí ses de sa rro lla dos a re lo ca li zar la pro duc ción, pues la de los imi ta do res se -
ría in hi bi da pro vo can do ine fi cien cias dis tri bu ti vas y pro duc ti vas. Mu chos
pro duc tos se fa bri ca rían en la re gión in no va do ra con cos tos más ele va dos,
lo cual implicaría un deterioro del comercio y por consiguiente mayor
dependencia de las importaciones.

No obs tan te los re qui si tos ca da vez más exi gen tes y la cre cien te pre sión
por la re duc ción de cos tos sa ni ta rios, exis te un de sa rro llo im por tan te de me -
di ca men tos ge né ri cos in ter cam bia bles, y en el im por tan te pro ce so que se vi -
ve se es pe ra que a me dia no pla zo los si mi la res co mo tal de sa pa rez can del
mer ca do y só lo per ma nez can los pro duc tos ori gi na les pa ten ta dos y los ge né -
ri cos con bioe qui va len cia pro ba da. Los me di ca men tos que no cum plen con
es te re qui si to con ti núan crean do con fu sión y des cré di to pa ra los ge né ri cos
in ter cam bia bles en el mer ca do y cons ti tu yen una li mi ta ción im por tan te al
de sa rro llo del mer ca do. Y una vez que to dos los ge né ri cos cuen ten con
prue bas de in ter cam bia bi li dad exis ti rán con y sin mar ca, se gún la de ci sión
de ca da em pre sa, y con la re for ma del ar tícu lo 376 de la Ley Ge ne ral de
Sa lud se pre ten de lo grar una par ti ci pa ción ma yor de me di ca men tos ge né ri -
cos en el mercado nacional.

En Mé xi co los pre cios a los que com pra el sec tor pú bli co son de 25 a
30% más ba jos que en el mer ca do pri va do; los pre cios de com pra en el
IMSS son 83% más ba jos que los pre cios de me nu deo en el sec tor pri va -
do. El pa no ra ma de pre cios de me di ca men tos no es na da alen ta dor, ya
que en años re cien tes la in fla ción de los me di ca men tos ha si do ma yor
que la va ria ción de los pre cios ge ne ra les, acu mu lan do un cre ci mien to de
59.7%, y en los úl ti mos años ha cre ci do el dé fi cit co mer cial de pro duc tos
far ma céu ti cos.

El in cre men to de im por ta cio nes se de be a la in no va ción in ter na cio nal
en fár ma cos en don de Mé xi co no pue de com pe tir pues la ma yo ría de in -
ver sión en tec no lo gía se va al me jo ra mien to en pro ce sos de pro duc ción no 
tan to a la in ves ti ga ción. Mé xi co ca re ce de re cur sos pa ra atraer a fa bri can -
tes far ma céu ti cos del área de in ves ti ga ción y de sa rro llo; ac tual men te 90%
de las ex por ta cio nes far ma céu ti cas me xi ca nas son ma te rias pri mas, mien -
tras que las im por ta cio nes de pro duc tos fi na les han cre ci do al re de dor de
50%.

Algu nos de los fun da men tos que abri rían las po si bi li da des de de sa rro llo
de la in dus tria y la tan re que ri da aper tu ra a la so li dez pa ra la com pe ti ti vi-
dad
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dad son la cer te za ju rí di ca, un mar co re gu la to rio sa ni ta rio acor de y efi cien -
te, im pul so al mer ca do de me di ca men tos ge né ri cos, una pla ta for ma cien tí fi -
ca y tec no ló gi ca en el país, vin cu la ción de uni ver si da des y cen tros pú bli cos
de in ves ti ga ción con la in dus tria far ma céu ti ca, sim pli fi ca ción de trá mi tes
adua ne ros, com ba te real y efec ti vo a la pi ra te ría, ma yor efi cien cia y trans -
pa ren cia en com pras gu ber na men ta les y for ta le ci mien to de la Co fe pris.32
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32 Phar ma ceu ti cal Pri cing and Reim bur se ment Po li cies in Me xi co, cit., p. 23.
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