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Desafios y opciones de politicas para la produccion y el abasto de medicamentos en México

INTRODUCCION

A partir del mes de marzo de este afio y del estallido de
la pandemia de COVID-19, la Fundacién Friedrich-Ebert
(FES) convocd a un conjunto de economistas mexicanos
a integrar un Grupo de Trabajo de Politica Industrial
para examinar algunos retos de politica publica que
han venido afectando la reciente evolucion industrial de
México. Entre las ramas prioritarias seleccionadas esta
la industria abastecedora de medicamentos, vacunas,
equipos y otros insumos del sector. Esto ha obedecido
a cuatro factores fundamentales:

1) La tradicional importancia estratégica de los
productos farmacéuticos, equipos y servicios médicos
para la satisfacciéon de una necesidad basica: la salud
de la poblacion.

2) El requerimiento de fortalecer la produccion, distribucion
y desarrollo tecnolégico del sector de insumos para la
salud frente a los cambios institucionales y de politicas
publicas anunciados y emprendidos por el actual gobierno
desde finales de 2018 y hasta fechas recientes en que se
han establecido reglas y mecanismos novedosos para las
licitaciones publicas.

3) Las urgencias derivadas de la pandemia de COVID-19
gue, a su vez, han resultado en demandas inmediatas
e inesperadas de abasto y han revelado problemas
estructurales del sector, pero también oportunidades de
crecimiento e inversion y necesidades de investigacion
y desarrollo tecnolégico.

4) Los requerimientos de insercion en el acelerado
proceso de cambio tecnolégico y empresarial que
estd ocurriendo y se prevé en el mundo respecto a
la produccion de medicamentos y sustancias activas,
tanto en el &mbito quimico y biotecnoldégico como en
el de las ciencias, técnicas y practicas de los servicios
de salud.

El grupo decidié centrar su atencion, en primera
instancia, en las ramas de la industria farmacéutica y
sus insumos, Yy, en segundo lugar, en la rama de los
equipos médicos, sus componentes y servicios conexos.
De ahi la convocatoria de la FES, con apoyo de la UNAM
y del Centro Tepoztlan Victor L. Urquidi A. C., de reunir
a un destacado grupo de representantes de la industria
farmacéutica y de las instituciones de investigacion y
desarrollo tecnolégico de México en busqueda de una
propuesta para el desarrollo del sector y la satisfaccion
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de las necesidades prioritarias publicas y privadas del
pais, con un horizonte de mediano y largo plazos
fincado en el mercado local, pero también en el
internacional.

1. Evolucion reciente de la
industria farmacéutica

En México, la industria farmacéutica se encuentra
en una encrucijada. Durante los ultimos 30 afios ha
crecido a una tasa de aproximadamente el 3.5% anual
promedio, un ritmo adecuado para satisfacer en un
90% las necesidades de medicamentos de la poblacién
y realizar algunas exportaciones. Segun el INEGI, es
la séptima actividad mas importante de la industria
manufacturera. Las empresas emplean en promedio a
unas 125 personas, frente a las 10.4 en promedio de
las unidades manufactureras. Esa cifra las sitia como
empresas medianas-grandes. En conjunto, la industria
da empleo directo a alrededor de 80,000 personas, pero
genera un importante volumen de empleo indirecto.
Sus salarios son, en promedio, el doble de la media
de la manufacturera. Su derrama econémica impacta
a 161 ramas de las 259 que integran la economia
mexicana.

Cabe advertir, sin embargo, que segun el INEGI (“La
Industria farmacéutica y sus proveedores”, 2016), a
partir de la crisis de 2008, el PIB se desvinculd del de la
economia nacional y del de la industria manufacturera,
disminuyendo su tasa de crecimiento y su participacion
en el PIB que habia crecido de 1993 a 2007. De
representar el 5% del PIB manufacturero en 2008,
descendio al 2.5% en 2016.

Asimismo, el contenidode materias primaseingredientes
activos de fabricacién nacional se ha mantenido muy
bajo; la produccion de las primeras para la industria
farmacéutica (clase 325411) ha representado alrededor
del 5.1% de los establecimientos, 5.2% del personal
ocupadoy 5.7% de la produccién bruta de larama 3254
en su conjunto. Los ingredientes activos de fabricacion
nacional son reducidos y descendentes en importancia,
tanto en el caso de las grandes empresas de capital
extranjero como en el de las de capital nacional. Hoy
en dia, la mayor parte de los ingredientes activos son
importados de China, la India, Corea del Sur y Europa.
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Es mas, a partir de la eliminacion de la obligaciéon de
tener una planta en México para la venta de productos
(durante el periodo del presidente Calderén) aumenté
considerablemente la importacion de medicamentos
terminados que solamente son empacados en el pais.
En pocas palabras, muchos laboratorios se han vuelto
importadores de una parte significativa de los productos
gue venden, provenientes de naciones donde si existe
el requisito de planta.

El estudio del INEGI de 2016 muestra que la relacion
exportaciones a importaciones de productos farmacéuticos
se deterioré sensiblemente entre 1998 (801/1,745 millones
de USD)y 2015 (2,509/7,001 millones de USD). El 78% de
las exportaciones se dirigié a 10 paises, principalmente
Estados Unidos (20.8%), Suiza (18.6%) y el resto casi en
su totalidad a Canadd y América Latina.

Hasta 2015, las importaciones provenian fundamentalmente
de los siguientes paises: Estados Unidos (25.4%) (+5% de
Puerto Rico = 30.4%), Alemania (13.1%), China (9.1%,),
Francia (7.9%), Suiza (4.8%), India (4.2%) e Italia (3.8%).
Desde entonces, las importaciones de China e India han
crecido mucho tanto en forma directa como indirecta.

La dependencia tecnolégica de México sigue siendo
enorme: solamente una docena de empresas de
capital nacional realizan actividades de investigacion y
desarrollo tecnolégico sistematicamente, ya sea en sus
propias instalaciones y/o en vinculaciéon con institutos
de investigacion de la UNAM vy del IPN. Las patentes
farmacéuticas de mexicanos y las empresas de capital
mexicano son Muy escasas.

2. Problematica actual de la industria
farmacéutica en México

a) Planeacion de producciéon, comercializacion e
inversiones para un mercado publico incierto

La industria farmacéutica que opera en México tiene la
capacidad de satisfacer el 90% de las necesidades de los
mercados publicoy privado, ya sea con sus propios productos
0 con importaciones que hace para complementar sus
lineas de medicamentos.
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El mercado publico: Esta integrado por el IMSS, el ISSSTE,
la SSA, la Secretaria de la Defensa Nacional, Pemex y las
secretarias de salud de los gobiernos estatales. Representa
alrededor del 50% de la demanda total (en términos de
piezas y valor) y se refiere principalmente a productos
genéricos.

Enlos Ultimos 20 anos, este mercado ha tenido diversos niveles
y formas de consolidacién para efectos de adquisiciones. En
los Ultimos dos afios, las reestructuraciones internas
del gobierno federal en los procesos de licitacion
y distribucion de medicamentos han conducido a
una situacion muy errdtica en el proceso de compras
consolidadas de gobierno. El papel de la Oficialia Mayor
de la Secretarfa de Hacienda, la creacion del Instituto de
Salud para el Bienestar (Insabi), la reciente asignacion de
la responsabilidad de las licitaciones a la Oficina de las
Naciones Unidas de Servicios para Proyectos (UNOPS) y la
creacion de una agencia distribuidora de medicamentos
del Estado —responsabilidad finalmente asignada a la
empresa Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México
(Birmex)— han generado mucha preocupacion entre
los laboratorios establecidos en México que abastecen
al sector publico. Las reformas a la legislacion sobre
propiedad industrial han conmocionado también a las
empresas de capital mexicano.

La industria insiste en la necesidad de un mecanismo
confiable de planeacién conjunta con el sector salud
para la produccion, adquisicion de insumos e inversiones
futuras. Las empresas de capital mexicano, muchas
de las cuales dependen fuertemente de ese mercado de
genéricos, han estado sufriendo particularmente estos
paros y arranques, asi como la incertidumbre generada
por los frecuentes cambios en las instituciones y en
las autoridades responsables. Todo ello incide en las
decisiones de inversion de las empresas que, en muchos
casos, estan paralizadas.

El mercado privado (la otra mitad): Este presenta
mayor certidumbre. Los mecanismos tradicionales de
produccion, abastecimiento de insumos, distribucién y
ventas parecen tener menos problemas. Es uno de los
pocos sectores en los cuales no ha habido restriccion a
la producciéon y comercializacion durante la pandemia.
Por el contrario, cifras recientes del Instituto para
el Desarrollo Industrial y el Crecimiento Econémico
(IDIC) comprueban que la fabricacion y la venta de
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medicamentos tuvieron un incremento importante de
alrededor del 8% en los primeros ocho meses del afio.
La pandemia ha desatado una demanda extraordinaria
de medicamentos, incluso de algunos ineficaces o
“milagro”.

b) Precios

Este tema sigue siendo fundamental en las compras del
sector salud y es lo que ha llevado al Estado a la decisién
derecurriralaUNOPS paraconseguirlos precios mas bajos
posibles en el mercado internacional. Lamentablemente,
la UNOPS no parece tener la experiencia para realizar una
operacion de tan gran escala. Los proveedores locales
demandan que se les permita competir con suelo parejo
y que se establezcan mecanismos que permitan planear
y evitar practicas desleales y depredadoras en el mercado
internacional. Consideran que son capaces de competir en
igualdad de condiciones. Existe todavia mucha incertidumbre
respecto al proceso.

Los precios son también una cuestion de reclamo
por parte de los consumidores del mercado privado.
Algunos reportajes periodisticos sefialan que ha habido
incrementos excesivos durante la pandemia. Los
mecanismos de mercado han funcionado relativamente
bien para los medicamentos de consumo masivo, a
pesar de los problemas de importacién de materias
primas y otras dificultades antes y durante la pandemia.
Hoy dia existen empresas distribuidoras y de venta al
menudeo con un gran poder de compra y distribucién
—el caso mas claro es el de Farmacias Similares— que
logran conseguir significativos descuentos para los
consumidores, en particular en el caso de los genéricos
y algunos productos de marca de consumo popular
(OTQ).

¢) La Cofepris

Un tema adicional que preocupa a todos los laboratorios
en el terreno institucional es el papel de la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(Cofepris). Esta instituciéon reguladora autoriza,
desde el punto de vista sanitario, los medicamentos
que pueden ser fabricados, importados y vendidos
en México, asi como sus ingredientes, procesos y
condiciones de producciéon y venta. Su papel es clave
tanto para efectos del mercado interno como para
las exportaciones. En afios recientes experiment6 un
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importante fortalecimiento de su capacidad técnica
y su prestigio. Desafortunadamente, segun algunas
empresas consultadas, durante 2019 y 2020 ha sufrido
reducciones importantes de presupuesto, pérdida de
funcionarios clave y, mas recientemente, cambios en
su ubicacion institucional en la Secretaria de Salud que
podrian restarle independencia en sus decisiones, lo
que ha generado mucha inquietud entre las empresas
farmacéuticas y alimentarias.

d) Muy bajos niveles locales de investigacion,
desarrollo tecnolégico e innovacion

En México, las actividades de investigacion y desarrollo
tecnolégico de las empresas son muy limitadas. La
dependencia tecnolodgica del exterior es predominante.
En general, las empresas de capital extranjero realizan
su investigacion y desarrollo en sus paises de origen o en
algunas subsidiarias en el extranjero donde tienen acceso
a recursos humanos y a instituciones especializadas. Las
empresas de capital nacional en el sector farmacéutico
adquierenlicenciasdel exterioryséloenunnimeroreducido
de casos bien conocidos invierten sistematicamente en
investigacion original (p. €j., los Laboratorios Silanes en el
mercado de sueros antiveneno).

Un grupo mas numeroso de laboratorios de capital mexicano
invierte en la copia e innovacién o mejoramiento de procesos
de medicamentos conocidos, apoyandose frecuentemente
en institutos especializados de investigacion de la UNAM
y del IPN, dando seguimiento a la vida de las patentes
y al comportamiento del mercado, y produciendo y
comercializando los  farmacos principalmente  como
genéricos a partir de la expiracion de las patentes. Este
grupo ha crecido en los Ultimos 20 afios y ha capturado con
sus bajos precios y buena calidad a una parte importante del
mercado publico y privado de genéricos. La Cofepris vigila
su calidad y bioequivalencia.

Lamentablemente, en México los gastos en investigacion
y desarrollo tecnolégico efectivos de las empresas dificilmente
alcanzan en promedio el 2% del valor de sus ventas.
Solo unas cuantas empresas se han lanzado mas alla, a
pesar de las buenas experiencias que hubo en los afos
setenta con las investigaciones en materia de esteroides
y aprovechamiento de plantas medicinales autéctonas.
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e) Alta dependencia de materias primas y
sustancias activas importadas

Como se sefiald anteriormente, el contenido de materias
primas de produccion nacional es muy reducido. En un
estudioque publiquéen 1978, antesde la publicacion del
Decreto para el Fomento y la Regulacion de la Industria
Farmacéutica de 1984, mencioné que en 1975 habia 68
empresas que producian materias primas y sustancias
activas, en particular sulfas, antibioticos, hormonas,
vitaminas, vacunas, sueros y productos bioldgicos.
Destacaban las de capital nacional FERMIC, Fersinsa,
KEMICA, CIBIOSA y Laboratorios Servet. Para el acido
acetilsalicilico habia una coinversion 60/40 con Bayer
debido a las exigencias de la legislacion petroquimica.
Aunque el decreto logré inversiones para la produccion
nacional de materias primas e ingredientes activos con
sensibles y, en ocasiones, grandes reducciones de precios
(p. €j., el diazepam y la vitamina C), su derogacién en
1989 vy la apertura a las importaciones cancelaron la
operacion de las plantas. Actualmente, la produccion
local de ingredientes activos ha disminuido en México e
incluso en Europa y Estados Unidos, ya que depende en
gran medida de proveedores de China y de la India.

3. La necesidad de politicas de fomento
a la produccion de medicamentos y
sus materias primas e ingredientes
activos, asi como a la investigacion y
el desarrollo tecnolégico nacional

Segun la Organizacién de las Naciones Unidas para
el Desarrollo Industrial (ONUDI) y la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), los paises en desarrollo
y emergentes con poblaciones en crecimiento y una
mayor esperanza de vida tendran que duplicar su
abasto de medicamentos cada 5-6 anos. México, con
127 millones de habitantes actualmente y entre 140y
150 millones para el afio 2030, tendrad una creciente
demanda de medicamentos, lo que debe constituir
la plataforma para una gran industria farmacéutica
nacional y de otros bienes y servicios claves para la
salud y la prevencion y atencion de enfermedades.
Para ello requiere comenzar a reconstruir y fomentar
su industria productora de medicamentos y equipos
para la salud con valor agregado, contenido local y
tecnologias propias.
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Es posible que esos aumentos puedan lograrse con
la actual estructura industrial y comercial, pero los
costos para el pais serian enormes. En cambio, las
oportunidades de produccion local con alto valor
agregado, empleos y desarrollo tecnoldgico propios
nos podrian convertir en una potencia media
farmacéutica, como lo estd haciendo Corea del Sur
con una poblacion que es la mitad de la de México
pero con un alto nivel tecnolégico. El -MEC, el nuevo
Tratado de Libre Comercio entre México y la Union
Europea (TLCUEM) y la rivalidad entre China y Estados
Unidos podrian impulsar esos esfuerzos. Para ello se
necesita concertar con el Estado una politica integral
de fomento buscando:

a)Realizarunestudio prospectivoindustrial y tecnolégico
del sector de medicamentos con apoyo publico-
privado y la participacion de las autoridades de salud
y de la banca de desarrollo (Banco Mundial, Nafinsa
y Bancomext) que pudiera identificar las demandas
esperadas del gobierno y de las instituciones de
seguridad social y del mercado privado de productos
farmacéuticos y sus principales insumos.

b) Explorar la posibilidad de establecer desde ahora una
alianza o compromiso con el sector salud para producir
en México e invertir, con una razonable garantia de
adquisiciones gubernamentales durante los préximos
cuatro afios, en los principales medicamentos y sus
materias primas con una alta demanda asegurada.

) Promover junto con las autoridades del sector salud,
industrialesy financieras, el establecimiento de unalinea
de crédito que ofrezca apoyos de primero y segundo
pisos, en términos competitivos, a las empresas
productoras de medicamentos y sus insumos que
requieran capital de trabajo, créditos refaccionarios o
capital de riesgo para nuevos proyectos o ampliaciones
dirigidas a satisfacer necesidades prioritarias del sector
publico, del mercado privado y de exportacion.

d) Establecer un programa de desarrollo tecnolégico
e innovacién para empresas farmacéuticas que estén
dispuestas a contraer compromisos de inversion en
investigacion y desarrollo a través de proyectos de
riesgo compartido.



