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a formacidn profesional, ética 'y humana del

Contador Piblico apoya a la sociedad para
que logre el mayor éxito tanto en la operacion de
sus actividades como en los aspectos administra-
tivos-fiscal-contables. El Instituto Mexicano de
Contadores Piiblicos contribuye al incremento de
la cultura de los negocios haciendo que el conte-
nido de su revista sea rico, ameno e interesante a
través de la publicacion de temas de interés em-

presarial, profesional y humano.

En esta ocasién hemos elegido un tema apasionante: la salud.
Es impactante saber que, a pesar de los enormes avances de la in-
dustria farmacéutica, a la fecha se han identificado alrededor de
4,000 enfermedades para las cuales atin no existe cura alguna.
La salud: qué significa mantenerla y restaurarla al considerar su
naturaleza como lo mds sagrado de la vida a la que todos tene-
mos derecho.

En este niimero, incluimos articulos encaminados a dar a co-
nocer los elementos que hardn posible, en mayor medida, este
derecho. Esto, mediante la aplicacién de la ciencia médica y de
la promocién de la cultura que consolide el papel de la industria
farmacéutica como socialmente responsable, {ntegra y transpa-
rente que contribuya al desarrollo de una atmdsfera de armonta,
respeto y colaboracién con base en los valores y conductas éticas
en beneficio propio y de la salud de la sociedad, otorgdndole la
oportunidad de tener mayor esperanza en su calidad de vida, al
costo mds bajo posible.

Asimismo, se ha incluido una entrevista con el Dr. Gerardo
Jiménez Sdnchez, Director del Instituto Nacional de Medicina
Gendmica, quien nos comparte sus comentarios acerca de este
tltimo avance en la medicina moderna. Se trata también lo re-
lacionado con las cadenas de distribucién de los productos far-
macéuticos.

Por otro lado, y en vista de la importancia que conlleva para
toda la profesién contable en México, se presenta un trabajo del
CINIF, en el cual se comentan las novedades contenidas en el
libro Normas de Informacién Financiera, edicién 2006.

Esperamos que este nimero de nuestra revista sea de interés
para nuestros lectores.
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Entrevista con el Director General del
Instituto Nacional de Medicina Gendmica,
Dr. Gerardo Jiménez Sanchez, MD, PhD.

AZ llegar a la sede del Instituto Nacio-
nal de Medicina Gendmica, compar-
timos el gusto de comprobar a primera vista
que en nuestro pais existe una institucion de
vanguardia como esta, inmediatamente 1nos
dimos cuenta de que fue bien planeada, y ast
como se siente por fuera es por dentro, es decir,
los laboratorios de investigacion de alta tec-
nologia en medicina gendmica son de lo mas
avanzado, las supercomputadoras tienen ca-
pacidad de leer dos millones de letras del ge-
noma humano por dia y 600,000 letras por
proceso de un individuo, es la tecnologia mds
poderosa de América Latina que se estd im-
plementando desde hace un ano, y que va a
estar al servicio de los mexicanos, para llevar
a cabo en primer lugar proyectos de investi-
gacion y después aplicaciones para el cuida-

do de la salud. El nuevo edificio se empezd




a construir el pasado mes de septiembre, con una inversién
inicial de 500 millones de pesos, estd junto al IFE, las cosas
van avanzando en serio, y le preguntamos al Dr. Jiménez...

P. ;Qué es la medicina gendmica?

R. Para poder interiorizarnos en la medicina genémica
es importante conocer primero que es el genoma humano.
Es una molécula que tenemos en el nicleo de cada una de
nuestras células, es una cadena que tiene aproximadamente
un metro y medio si la estiramos, estd formada por 3,200
millones de letras o nucleétidos -que son los cuatro tipos de
nucledtidos que conocemos por sus iniciales, A, T, C, G- que
si los leemos se verfa algo asi como ATCGG (la podemos en-
contrar en la cadena de letras que rodea nuestro logotipo).

Gracias al proyecto del genoma humano, que duré trece
afios de trabajo (de octubre de 1990 a abril de 2003) hoy
conocemos la secuencia precisa y la ubicacién de cada uno
de los segmentos de la cadena que corresponden a los genes,
también conocemos que todos los seres humano comparti-
mos 99.9% de la cadena y que hay un 0.1% que no compar-
timos que nos hace diferentes, que estd albergado en cerca de
10 millones de letras salpicadas a lo largo de toda la cadena.
Una persona puede tener una A, otra puede tener una G,
etc., es decir la variacién de estas 10 millones de letras a lo
largo del genoma de una persona es la que le confiere su
identidad genémica.

Es por eso que cada uno de nosotros tenemos nuestra
propia combinacién, aunque compartamos lo que podria-
mos decir corresponde al sistema operativo bédsico que to-
dos tenemos que es 99.9 % de la secuencia, pero como no
compartimos 0.1 % restante, tenemos caracteristicas fisicas
propias, lo que nos predispone o nos hace resistentes a enfer-
medades comunes como hipertensién, cdncer, obesidad, etc.
Es importante puntualizar que las enfermedades humanas se
dan por la combinacién de la interaccién entre el genoma y
el medio ambiente.

Volviendo a su pregunta, ;que es la medicina genémica?,
es el estudio rutinario de las variaciones del genoma humano
para mejorar el cuidado de la salud, es decir, ;que predispo-
sicién genética tiene un individuo y a que enfermedades es
vulnerable? Para darle atencién medica en el futuro tendrd
tres caracteristicas: mds individualizada, predictiva y pre-
ventiva, lo que impactard con gran fuerza a la sociedad no
sélo en el aspecto médico, sino también en el econémico a
nivel de nuevos productos y servicios que salgan a la venta en
torno a esta nueva prdctica médica, y desde luego también
tiene implicaciones éticas, legales, sociales, politicas, de tal
forma que la medicina gendmica es una revolucién a la que
se enfrenta la humanidad en este momento.

P. ;Esta cadena es la que constituye el mapa del genoma
humano?

R. No, voy a explicarme, la cadena del genoma mide como
metro y medio, y los genes son segmentos, no fragmentos, de
ésta A aesta C, y de esta C a esta G, son segmentos de la ca-
dena que estdn incrustados a lo largo de ella, si sumamos los
genes s6lo ocupan 2% de toda la cadena pero desperdigados;
si hiciéramos un mapa como el de una carretera, nos dirfa

que exactamente después de tal letra empieza el gen de la
Coldgena (protefna que forma los huesos) y termina en una
letra determinada, y luego 3,585 letras mds adelante empieza
el gen de la Hemoglobina (proteina que transporta el oxige-
no en la sangre) y termina en otra letra identificada, el mapa
del genoma nos dirfa en donde se ubica cada gen, tal como
en el de la carretera serfa cada pueblo o cada ciudad que estdn
exactamente a tantas millas de distancia, asi es el mapa del
genoma humano.

P. ;Quién desarrollé esta cadena? Y, en su caso ;es de acceso
ilimitado mundial, tiene alguna patente, etcétera?

R. El genoma humano fue secuenciado a través de dos
proyectos; el primero, encabezado por el gobierno de Esta-
dos Unidos en el que participaron el Reino Unido, Francia,
Japén, China; y otro de indole privado, encabezado por la
compafifa Celera. La secuencia completa del genoma huma-
no tard§ trece afios en descifrarse y costé 3,000 millones de
ddlares. En Internet se encuentra toda la secuencia, la cual es
patrimonio de la humanidad, de tal forma que es publica y
de acceso gratuito.

En relacién con su pregunta sobre las patentes, si ha ha-
bido un gran debate en el mundo sobre patentar secuencias
del genoma humano; ha habido posiciones pendulares, en
las que a veces inicialmente se permitié, posteriormente se
prohibié absolutamente todo y ahora hay una serie de al-
ternativas o de formatos sobre los cuales se pueden patentar
algunas regiones o secuencias del genoma humano.

P. ;Existe confusién entre la clonacidn y la medicina gend-
mica?

Es muy importante deslindar la medicina genémica de
otras 4reas de investigacién cientifica, la medicina gend-
mica consiste en tomar una muestra de sangre; fundamen-
talmente de un adulto; para leer su genoma e identificar a
que enfermedades tiene predisposicién, para darle consejos
sobre un estilo de vida que le permita retrasar o evitar las
manifestaciones clinicas de las enfermedades, la medicina
gendmica no guarda ninguna relacién ni con la clonacién
humana ni con la manipulacién de embriones humanos.
Tampoco guarda relacién con las células madre , ni con la
reproduccién asistida, ni siquiera con la manipulacién del
propio genoma humano, sino que con la medicina genémica
tratamos de leer lo que la naturaleza le dio a cada quien para
hacerle recomendaciones sobre su estilo de vida, no se trata
de inmortalizar a individuos ni se trata de cruzar células de
algunos individuos con algin fin predeterminado, se trata
tnicamente de extraer el genoma humano a través de un
tubo de sangre y poder leerlo.

Decir que la medicina gendmica no guarda relacién con
la clonacién no implica la ausencia de retos éticos, legales y
sociales, pero éstos son diferentes a los retos de la clonacién.
La medicina Gendmica, tiene retos muy importantes; por
ejemplo: respetar el derecho de un individuo a conocer sobre
el conocimiento de su genoma. Debe de crearse un marco
juridico que respete la voluntad y la auto determinacién de
los individuos sobre la lectura de sus genomas. Otro reto
muy importante es la confidencialidad de la informacién; es
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decir, quién tiene derecho a la informacién de un individuo,

ssu patrén, su gobierno, o la compaififa del seguro de gastos
médicos antes de emitir el seguro, etcétera?

Este tipo de cosas son importantes porque si no se regulan
adecuadamente pueden dar lugar hasta a discriminacién o
estigmatizacion de la poblacién por su componente genético;
es muy importante que la gente primero pueda discernir muy
claramente qué no es, para que una vez que sabe qué si es,
pueda aterrizar muy bien los retos cientificos y éticos de la
visién social.

P. ;Cudndo se cred el Instituto y cudl es su labor en concre-
to?

R. El 21 de julio de 2004. El decreto de creacién se firmé
el 19 de julio, se publicé el dia 20 y entrd en vigor el dia
siguiente.

Fue creado por mandato del Congreso de la Unidn, es de-
cir, por ambas Cdmaras, después de deliberaciones, andlisis
y debate, de tal forma que tiene mdxima solidez en su estruc-
tura que le asegura que va a crecer por muchos afios mds.
Vale destacar que desde el punto de vista estratégico para
México es muy importante participar en la era genédmica en
una forma digna y destacada.

El Instituto Nacional de Medicina Gendmica fue creado
como un Instituto Nacional de Salud que tiene como ob-
jetivo fundamental la investigacién cientifica de alto nivel,
la formacién de recursos humanos y la divulgacién de la
medicina gendémica. El Instituto no tiene como funcién la
creacién de leyes, pero por ley acttia como centro nacional
de referencia en torno a la medicina genémica, es un érgano
de consulta del ejecutivo federal y de los otros poderes de la
unién, tenemos estudiantes de pre grado y de post grado,
investigadores, etcétera.

Sobre el punto de divulgacién, vale destacar que el Insti-
tuto ha desarrollado estrategias de comunicacién importan-
tes; por ¢jemplo, hemos desarrollado un portal electrénico
que resulta una herramienta de ensefianza y comunicacién
de la medicina genémica muy importante, en los dltimos
seis meses hemos recibido mds de un millén de consultas. En
el tltimo mes se han bajado mds de 100,000 documentos en
nuestro portal de internet, lo cual es una gran cantidad para
un Instituto que tiene un afio de haberse creado y aun para
otros que tienen décadas de estar operando. La avidez del
publico por la informacién es notable: 80% de las consultas
provienen de América Latina, Canadd, Estados Unidos, Eu-
ropa, Japén y Singapur. Esta divulgacidn se lleva a cabo con
mucha eficiencia en México.

P. ;Quién es el lider mundial en el drea de medicina gendmi-
ca y cudl es el rol que México juega actualmente?

R. En la ciencia es muy dificil definir quiénes son los li-
deres. Le puedo decir que la cabeza de la medicina genémi-
ca estd en América del Norte: Estados Unidos y Canadd;
en Europa: Francia, Alemania, Escandinavia e Islandia; en
Asia: China, Japén y Singapur; en América Latina, México
es quien lleva el liderazgo. Se lo digo después de haber parti-
cipado en conferencias en las que se ha aceptado que hemos
desarrollado un disefio y una plataforma nacional para su
propia poblacién dentro de su sistema general de salud.

P. ;Cémo visualiza el futuro de la medicina gendmica?

R. Yo creo que va a ser revolucionario y que en los préxi-
mos 10 o 15 afios se va a incorporar a la prictica médica y nos
va a enfrentar a una serie de retos éticos y legales y después
a otros de indole financiera y de soberanfa gendémica, pero
sin duda es posible vaticinar que serd un instrumento muy
importante de prevencién de la salud.

Vale la pena destacar que dentro del 4rea de la medicina
gendmica existe una vertiente que se conoce como farmaco-
gendémica, que es una disciplina que identifica estas variacio-
nes de una sola letra, estos cambios salpicados en el genoma
humano que influyen en que un individuo responda a un
medicamento. Sabemos que hay individuos que responden
terapéuticamente muy bien a la dosis, o que también los hay
que responden al doble o triple, que hay otros que no van a
responder a las mismas dosis ni a ninguna otra, y ain otros
que con un contacto {nfimo al mismo medicamento se pue-
den ir al hospital porque tienen graves reacciones secunda-
rias.

Hoy en dia sabemos por las variaciones de una sola letra,
que el genoma en gran medida tiene mucho que ver en la for-
ma en que va a responder un individuo a un medicamento, y
la farmacogendmica lo dnico que hace es leer cudles son las
caracteristicas del genoma de un individuo para saber en el
futuro la dosis que se le puede administrar y los efectos ad-
versos de uso comin que hospitalizan a millones de pacien-
tes, que cada afio en los Estados Unidos y Europa cuestan
miles de millones de délares por la especializacién; ademds,
todo lo que conllevan sus efectos adversos, de tal forma que
es un problema mundial de salud en la que la farmacogend-
mica tendrd una participacién muy importante en concretar
cuales son los firmacos mds seguros, incrementar su seguri-
dad y lograr que sean mds efectivos y menos tdxicos.

Estamos hablando en general, pero hay que probar y cer-
tificar en diferentes poblaciones los firmacos que ya existen,



para lograr que tengan una mayor aceptacién en el mercado,
una mayor bioseguridad y que en ese sentido todos ganen,
el cliente y las empresa que lo venden, el desarrollo de la
investigacion en ellas serd exitoso, hacia alld va la farmaco-
gendmica; asf mismo, auguro que serd en las 4reas en las que
primero veremos las implicaciones y los beneficios de la me-
dicina genémica.

P. Los laboratorios farmacéuticos invierten cantidades enor-
mes en el desarrollo de productos, luego tienen que recuperar
la inversidn a través de la patente y el producto normalmente
es caro para curar enfermedades como el cdncer o el sida, jel
genoma humano no puede propiciar que los laboratorios en lu-
gar de investigar un nuevo producto se dediquen mas a ver que
ganancias son las que mds se van a generar en el futuro y dedicar

P. ;Qué proyectos tiene el Instituto en puerta?

R. Tenemos seis dreas que vamos a investigar: la meta-
bélica que incluye diabetes y obesidad, la de cdncer, la de
enfermedades cardiovasculares, la de enfermedades infeccio-
sas, la farmacogendmica y la genémica poblacional, es decir,
las variaciones genémicas en los mexicanos. En este sentido,
tenemos proyectos como la elaboracién del mapa del gen hu-
mano de los mexicanos que ya estd en marcha, proyectos
de resecuenciacién y otros tres proyectos, relacionados con
asma, con la artritis reumatoide y con el lupus eritromatoso,
que se han abierto a no mds de un afio de creado el instituto,
por lo que esperamos abrir mds nuestra cartera de proyectos
los préximos afios.

P. ;Aparte del instituto alguien mds se estd interesando en la

sus esfuerzos a ellas? medicina gendémica?

R. Desde luego que si. Esos son es- R. La UNAM tiene algunos la-
tudios de mercado pero ahora a nivel boratorios que aisladamente trabajan
molecular y genémico. No me cabe la algtin gen o que han hecho algunos
menor duda de que la industria far- esfuerzos. Estamos estableciendo
macéutica, como otras industrias, la No llllllellllls vinculos académicos con diferentes
de tintes del cabello, la de alimentos, instituciones en el pafs, con los Es-
la de pldsticos, etc., ya estdn estratifi- fNegar gue como tados de Morelos, Yucatdn, Zacate-
cando su mercado desde el punto de . » cas, Sonora, etc., pero no hay otras
vista econémico, de tal manera que toda inversion instituciones ya formadas, yo dirfa

no sélo eso, sino que, por ejemplo,
ya en Europa se exige que los nuevos
medicamentos sean probados en el

en la investigacidn,

que ni en México ni en América La-
tina. En Brasil hay una institucién
que hace gendémica de cdncer, pero

mercado en donde se van a vender, la medicina no es un instituto nacional de salud
cada vez va a valer menos hacer un _ que funcione como centro nacional
producto en Suiza y venderlo en otro genomicava a de referencia en donde por manda-

pais sin haberlo probado, de tal for-
ma que la estrategia de la medicina
gendmica servird sin duda para llevar
a cabo este tipo de certificaciones de
productos mds seguros.

Desde luego, no podemos negar
que como toda inversién en la in-
vestigacién, la medicina gendmica va a generar propiedad
intelectual. Sin duda, habrd nuevos productos y servicios
para la salud y habr4 situaciones similares como las que han
sucedido con otras investigaciones de fdrmacos y hay meca-
nismos financieros para hacerlo. Es muy importante ahora,
dado que el genoma humano es un patrimonio mundial,
asegurarse de que se llevard a cabo su investigacién y explo-
tacién con estricto apego a principios éticos de equidad en
el acceso a los productos y servicios para que no se discrimi-
ne a alguien por cuestiones de propiedad intelectual.

Sin duda, hay retos éticos muy importantes a los que
nos enfrentamos, y que en los préximos afios conforme
esto vaya avanzando, México requiera de un marco ju-
ridico especifico, dindmico, moderno, con bases cienti-
ficas, que permita aprovechar todos los beneficios de la
medicina genémica y enfrentar exitosamente los retos a
que nos exponen, incluidos todos éstos de los que aca-
bamos de hablar, que sélo son la punta del iceberg, pues
vamos a tener muchos mds.

generar propiedad intelectual

to del poder legislativo se concentre
la tecnologfa y el conocimiento para
coordinar los esfuerzos del pais; as
es que, en América Latina, no hay
institucién alguna que tenga la figu-
ra juridica, el presupuesto ni los pro-
yectos que tenemos aqui en México.

P. ;Esto generard a la larga un problema de sobrepoblacién?,
porque la gente necesariamente va a tener periodos mds largos
de vida, y esto alcanza otros problemas como el de pensiones,
etcétera.

R. Yo creo que lo que vamos a tener es una mejor calidad
de vida mds que una mayor longevidad; el diabético se que-
daba sin una pierna a los 50 afios, ahora se le retrasa la mani-
festacion de su enfermedad, va a poder seguir trabajando.

Pero no se prevé que con el conocimiento del genoma hu-
mano se va a vivir mds; de todas maneras, si éste fuera el
caso, yo creo que no nos va a tocar ni a usted ni a m{ ver que
la gente viva 150 afios o ese tipo de cosas porque tenga mejor
calidad de vida, yo creo que vamos a vivir lo mismo nada
mds que en mejores condiciones.

JLHB. Le damos las gracias y nos da muchisimo gusto
saber todo lo que estdn haciendo. Realmente va a ser algo
muy interesante para la Contadurfa Publica conocer este
tipo de investigaciones que orgullosamente se estdn reali-
zando en el pais. 3
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Aspectos importantes
del marco juridico de la

industria farmacéutica

a estricta regulacion a la que estd sometida la industria far-

macéutica en el mundo y, por supuesto en México, hace su

operacion compleja e interesante. Quienes prestan servicios en esta

rama industrial, deben estar preparados y conocer un buen niime-

ro de ordenamientos juridicos, que van desde la Constitucion, le-

yes, reglamentos, decretos y acuerdos hasta las normas oficiales que

le son aplicables. La profusa regulacion se explica y justifica, toda

vez que los medicamentos inciden en la poblacidn, y actiian como

[factores muy importantes por sus efectos terapéuticos preventivos y

de rehabilitacion.

Los activos mds importantes de los negocios farmacéuti-
cos estdn representados por la licencia sanitaria, el registro
sanitario, las patentes y las marcas. Por tal motivo, las em-
presas farmacéuticas deben estar familiarizadas con la legis-
lacién que gira en torno a estos cuatro conceptos. Trataremos
de explicarlos a continuacién.

La licencia sanitaria es la autorizacién gubernamental para
operar la fdbrica o laboratorio de medicamentos o productos
biolégicos para uso humano. Sin instalaciones de fdbrica o
laboratorio autorizadas por el Estado, no podrdn producirse,
importarse ni comercializarse especialidades farmacéuticas.
Para que a la empresa le sea otorgada la licencia sanitaria, la
planta de fabricacién deberd cumplir con una serie de requi-
sitos de cardcter técnico muy estricto, contenidos en las leyes

La licencia sanitaria

es la autorizacion del
gohierno para operar
Ia fabrica o lahoratorio
de medicamentos 0
producto hiologicos
para uso humano



y, especificamente, en las normas oficia-
les cuya observancia es obligatoria.

Si la empresa farmacéutica cuenta ya
con la licencia sanitaria, tendrd el dere-
cho de ser titular de registros sanitarios
que la autorizan para la venta o suminis-
tro del producto. Para obtener el registro
sanitario de un medicamento se requiere
de un expediente (Dossier) que contenga
informacién muy completa del producto,
asf como muestras del mismo, tendientes
a comprobar su calidad, seguridad y efi-
cacia. Asimismo, deberd contener infor-
macién que demuestre que su empleo no
entrafiard riesgos sanitarios. Cuando esta
autorizacién se emite, se aprueba también
la denominacién distintiva del medica-
mento y se sefiala cudles serdn las leyen-
das que deberdn contener las etiquetas
del producto, la forma en que deberd ser
recetado por los médicos y la informacién
para prescribir, con la que podrd darse a
conocer a los profesionales de la salud asf
como las precauciones que deberdn ob-
servar, entre otras cosas.

Otro importante activo del nego-
cio farmacéutico es el privilegio de la
patente, que es otra de las autorizacio-
nes que otorga el Estado a los particu-
lares, que tiene como fin propiciar la
recuperacién econdémica de aquellas
personas que invierten recursos econé-
micos en la investigacién de nuevos f4r-
macos, pues dicha investigacién supone
el empleo de grandes sumas de dinero,
tiempo y esfuerzo. Dicho privilegio con-
siste en otorgar al inventor un derecho
exclusivo de explotacién del producto,
durante un término de 20 afios.

El producto patentado es llamado
también “original”, “innovador” o “pro-
ducto de referencia”. Se convierte en ge-
nérico una vez vencida la patente. En
México no existe una investigacién im-
portante: ésta se realiza, generalmente,
en pafses con mayor poder econdémico,
por medio de las grandes empresas far-
macéuticas multinacionales. Asf pues, son
éstas las que tienen la gran mayorfa de la
titularidad de las patentes, las que pueden
ser registradas en México ante el Institu-
to Mexicano de la Propiedad Industrial,
de acuerdo con nuestra legislacién. No
obstante lo anterior, en la actualidad se
realizan importantes investigaciones en
Meéxico en materia de estudios clinicos.

Las empresas nacionales son titulares
de patentes en mucha menor medida; sin
embargo, las leyes les permiten ser licen-
ciatarias de tal derecho, es decir, por vir-
tud de la licencia, quedar autorizadas por
el titular de la patente para explotarla en
la Republica Mexicana. Para las empresas
farmacéuticas de capital nacional es inte-
resante la patente no sélo como un medio
legal de proteccién de sus innovaciones,
sino también porque, en la medida en que
el producto deje de estar protegido por el
mencionado privilegio, se convertird en
un genérico y cualquier empresa podrd
producirlo.

La patente otorga
al inventor un

derecho exclusivo
de explotacion
del producto,

durante un término de 20 aiios.
Una vez vencida Ia patente, el
producto de convierte en genérico

Por ultimo, debemos hablar de la mar-
ca, como otro activo importante del ne-
gocio farmacéutico. El privilegio de uso
de la marca, es otra autorizacién que el
Estado otorga a los particulares para per-
mitir el uso exclusivo de una denomina-
cién distintiva e identificar los productos
en general y, en nuestro caso particular,
los farmacéuticos.

La marca permite la identificacién del
producto y con ella corre los riesgos de
su prestigio o su desprestigio, los que de-
penden de su calidad y eficacia, precio y
disponibilidad. El privilegio de la marca
dura 10 afios, pero es renovable por pe-
riodos iguales de manera indefinida. Si
la marca registrada no es usada por el
titular, cualquier tercero podrd pedir su

caducidad.
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En los cuatro conceptos antes men-
cionados (la licencia sanitaria, el registro
sanitario, la patente y la marca farmacéu-
ticas), encuentra la empresa farmacéutica
su patrimonio mds importante. Cuando
una empresa o un negocio farmacéutico
son ofrecidos en venta, son éstos los ele-
mentos que con més cuidado deberdn ser
atendidos y evaluados juridica y econémi-
camente.

Veamos ahora cudl es el marco juri-
dico de cada uno de los conceptos antes
referidos.

La licencia sanitaria y el registro sani-

tario estdn regulados por la Ley General
de Salud y por el Reglamento de Insumos
para la Salud. El primero es un ordena-
miento legal que data del 7 de febrero
de 1984. No sélo se ocupa de los medi-
camentos, sino que regula todos los in-
sumos para la salud. También habla de
alimentos, bebidas, perfumerfa y aseo,
entre otros productos. El segundo, es un
reglamento reciente, aplicable casi en es-
pecial a los medicamentos y a la indus-
tria farmacéutica.

En estos cuerpos juridicos podrén
encontrarse disposiciones relativas a la
licencia sanitaria, y el registro sanitario.
Ademis, contienen diversas clasificacio-
nes de medicamentos, los diversos estable-
cimientos donde se producen, almacenan

y expenden; los productos biolégicos, los
estupefacientes y los psicotrépicos; el en-
vasado y etiquetado de los productos, la
importacién, la exportacién, y otros te-
mas.

El apoyo constitucional de las leyes
sanitarias se encuentra en el articulo 4°
de la Carta Magna, que dispone que todo
mexicano tenga derecho a la proteccién
de la salud.

Por lo que hace a las patentes y las
marcas, éstas estdn normadas por la Ley
de Fomento y Proteccién de la Propiedad

Industrial (hoy Ley de Propiedad Indus-
trial), publicada en el Diario Oficial de
la Federacién el 27 de junio de 1991. En
el caso de las patentes de medicamentos,
debe decirse que en México su reconoci-
miento es muy reciente y corresponde a
una reforma a la ley antes mencionada,
publicada en el Diario Oficial de la Fede-
racién el 2 de agosto de 1994.

La ley referida, en el caso de las pa-
tentes, define lo que considera como in-
vencién; qué invenciones son patentables;
qué derechos confiere la patente; su vi-
gencia y el procedimiento para obtenerla,
entre otras cosas.

En el caso de las marcas, igualmente
define lo que considera como marca; los
derechos que confiere a su titular; qué de-
nominaciones no pueden constituir una

marca; su vigencia y el procedimiento
para obtenerla, entre otras cosas.

Otros
para el negocio farmacéutico son el Re-
glamento Interior del Consejo de Salubri-
dad General; el Reglamento Interior de la
Secretarfa de Salud; el Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Con-
trol Sanitario de la Publicidad; el Regla-
mento de la Comisién Interinstitucional
del Cuadro Bdsico de Insumos del Sector
Salud; el Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacién para

ordenamientos  importantes

la Salud, entre otros. Ademds, diversos
acuerdos, decretos y programas.

En materia de Normas Oficiales Mexi-
canas, podemos citar como ejemplos sig-
NOM-059-SSA1-1993,

Norma Oficina Mexicana, Buenas prdc-

nificativos la

ticas de fabricacién para establecimientos
de la industria quimico-farmacéutica de-
dicados a la fabricacién de medicamentos,
y la NOM 072-SSA1-1993 para etiqueta-
do de medicamentos.

Por mandato del articulo 133 de la
Constitucién, los tratados internaciona-
les son parte de nuestro derecho nacional.
Estos tratados contienen importantes dis-
posiciones relativas a patentes, marcas y
compra de medicamentos del sector pi-
blico.

Los procesos legales en la adminis-
tracién publica, tanto su fase oficiosa
como contenciosa, son largos y burocrd-
ticos. La lentitud de los procesos juris-
diccionales inhibe en muchas ocasiones
la posibilidad de solucién de los asuntos
por esta via, ya que la dindmica de las
empresas supera la posibilidad de espe-
ra a las sentencias definitivas. Por tales
motivos, es muy importante la asesorfa
legal clara en los diferentes problemas
que la industria confronta, la cual debe
ser muy préctica para resolver con rapi-
dez y eficacia los asuntos, liberando a las
empresas de trabas, cuando el derecho le
asiste y asf permitir que cumplan con su
objeto social que es su razén de ser. Pero
también se deberdn enfrentar los juicios
y procedimientos legales, en contra de
la actuacidn ilegal de las autoridades, en
aras de lograr resoluciones, interpreta-
ciones y criterios que le favorezcan, pues
se trata de una importante rama indus-
trial que contribuye en mucho a la salud

de la poblacién. 3
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Principales aspectos legales
en los contratos relacionados
con empresas de la industria

farmaceéutica

omo consecuencia de la globalizacion que se vive en estos

tiempos, la industria farmacéutica se ha visto en la necesi-

dad de implementar nuevas estructuras y estrategias comerciales,

asi como de funcionamiento, administracion y operatividad de sus

empresas, incluido el disefio de nuevas formas de inversion, fomen-

to, produccidn y comercializacion de sus productos, asi como la

prestacion de sus servicios, principalmente.

La industria farmacéutica en México
es uno de los sectores industriales mds
importantes al que se le ha dado especial
atencién en los tltimos afios. Su desarro-
llo y crecimiento depende del mejora-
miento de la atencidn a los problemas de
salud de la poblacién mexicana.

A pesar de los cambios politicos, eco-
némicos y legislativos —con el fin de
tener competitividad internacional—,
los sectores privado y publico han pues-
to énfasis para lograr que los mexicanos
tengan mayor acceso a mejores servicios
y centros de salud; a medicamentos que
no tengan altos costos; que los estudios
e investigaciones clinicos se enfoquen
al desarrollo de nuevas férmulas far-
macéuticas; que el abastecimiento de
medicamentos mantenga el flujo nece-
sario para cubrir las enfermedades, vy,
en general, para acrecentar el nivel de

produccién, desarrollo, comercializa-
cién y suministro de medicinas y otros
insumos para la salud. Lo anterior, con
el fin de que se obtengan resultados fa-
vorables y representativos en el creci-
miento de la industria farmacéutica.

La legislacién en materia de salud
en México estd enfocada a garantizar la
calidad de los insumos para la salud y a
atender, mantener y asegurar la salud de
los mexicanos. Esto, para que todos los
establecimientos que tengan como acti-
vidad principal la fabricacién, proceso,
importacién, exportacién, conserva-
cién, almacenamiento o comerciali-
zacién de insumos para la salud, asf
como aquéllos que se dediquen a la
investigacién y desarrollo, cumplan las
disposiciones legales aplicables, tanto
en materia de salud como mercantil o
civil, principalmente.

Lic. Fernando Santamaria Linares
fernando.santamaria@mx.pwc.com

Gerente del Area Legal Corporativa
PricewaterhouseCoopers



La buena operatividad y funciona-
miento de una empresa depende, en gran
medida, de su organizacién y la forma en
que sus alianzas y/o negociaciones comer-
ciales son llevadas a cabo y estén debida-
mente documentadas. Por tal motivo, es
importante conocer los contratos mds im-
portantes que deben celebrar las empresas
farmacéuticas para el adecuado manejo
de sus operaciones, a efecto de que las
mismas se encuentren correctamente so-
portadas con un marco normativo ade-
cuado, para que cuenten con la seguridad
juridica correspondiente vy, asi, proteger
las altas inversiones que en esta materia
se realizan.

La falta de un adecuado marco norma-
tivo genera altos riesgos para las empre-
sas, sus accionistas, funcionarios y ante
terceros.

Por tal motivo, a continuacidn se des-
criben los contratos a los cuales se recurre
con mayor frecuencia en la industria far-
macéutica, y que por sus caracteristicas
merecen especial atencidn:

e Contrato de maquila

La maquila es una de las partes mds
importantes del proceso de produccién
de los medicamentos; sin embargo, en
ocasiones el titular del registro sanitario
de cierta medicina, es decir, la persona
que obtuvo la autorizacién por parte de
la Secretarfa de Salud (SSA), para ser
propietario de un medicamento, no
cuenta con la infraestructura suficiente
para completar su produccidn, situa-
cién que prevé la ley de la materia v,
por lo tanto, permite que el titular del
registro encargue la maquila de su pro-
ducto a terceras personas.

En virtud de lo anterior, podemos de-
cir que el objetivo principal de este con-
trato es llevar a cabo la produccién, en
todo o en parte, por cualquier fabricante,
de cualquier insumo para la salud.

Los aspectos mds importantes que se
deben detallar claramente en los contra-
tos, son los procesos que se llevardn a cabo;
por ejemplo, la formulacién, acondiciona-
miento, mezcla, envasado, entre otros.

Quien realice la maquila deber4 haber
obtenido la licencia sanitaria correspon-
diente (la autorizacién emitida por la SSA
para operar como establecimiento de in-
sumos para la salud) o, en su caso, haber

presentado el aviso de funcionamiento
respectivo, asi como del responsable sa-
nitario encargado de vigilar y controlar
que el establecimiento donde se maquile
cumpla las condiciones necesarias.

Una vez celebrado este contrato, el ti-
tular de la autorizacién del producto, es
decir, del registro sanitario de un medi-
camento, tiene la obligacién de presentar
ante la Comisién Federal para la Protec-
cién contra Riesgos Sanitarios, dentro de
los 15 dfas siguientes al inicio del proceso
de fabricacién, el aviso de maquila respec-
tivo, asf como cumplir con los requisitos
que al respecto establece la normatividad

aplicable.

e Contrato de distribucion

Una vez que el producto farmacéuti-
co estd terminado y listo para su venta,
es indispensable que las empresas dise-
fien los canales, métodos y estrategias
para realizar su distribucién; asimismo,
que analicen, entre otras variables, las
ventajas, desventajas y costos de reali-
zarlo ellas mismas o a través de terceras
personas.

Muchas veces el resultado de este and-
lisis refleja que lo mds conveniente es la
contratacién de un distribuidor, ya sea
con el fin de lograr una reduccién de cos-
tos, o por falta de herramientas o cual-
quier otra razén de negocio considerada
por la compaifa.

En este tipo de contratos, es muy
importante especificar los canales de
distribucién, la contraprestacién pac-
tada y la forma de pago. Asimismo, es
usual y recomendable incluir que como
obligaciones del distribuidor estd el al-
macenamiento de los productos, para el
caso de que la empresa no cuente con las
instalaciones adecuadas, en el entendido
de que la bodega donde se almacenen los
productos cumpla las disposiciones lega-
les establecidas.

La legislacién en materia de salud se-
fiala que en estos casos, ademds de otras
obligaciones, en la solicitud del registro
sanitario del medicamento, as{ como en
las etiquetas de los productos farmacéu-
ticos, se deberdn especificar los datos del
distribuidor, tales como, denominacidn,
domicilio y Registro Federal de Contri-
buyentes, entre otros, que deberdn tenerse
presentes para su debido cumplimiento.

e Contrato de prestacion de
servicios

Este tipo de contratos se lleva a cabo
cuando una compaffa farmacéutica re-
quiere de un tercero (que cuente con los
recursos financieros y el personal capaci-
tado y experimentado), para que le preste
diversos servicios que pueden ser en las
dreas de administracién, contabilidad,
finanzas, recursos humanos, sistemas de
cémputo, control de calidad, mercadotec-
niay ventas, etc., a cambio de una contra-
prestacién.

Asimismo, cuando no se tiene la sufi-
ciente técnica o conocimientos determi-
nados sobre aspectos especificos, como el
know-how que se necesita para funcionar
como empresa del sector farmacéutico,
se recurre a quienes puedan transferir la
tecnologfa o prestar asistencia técnica. En
este tipo de documentos, ademds de otros
aspectos, hay que tener especial cuidado
en que esta prestacion de servicios en nin-
gin momento represente la transmisién
de informacién confidencial respecto a
experiencias industriales, comerciales o
cientificas, segtin lo dispuesto en las leyes
fiscales vigentes.

Adicionalmente, estos contratos tam-
bién son comiinmente usados en el sector
farmacéutico cuando una empresa re-
quiere que un tercero lleve a cabo la con-
tratacién de personal y promocién de sus
productos, incluyendo su reclutamiento,
capacitacién y entrenamiento.

Aunado a lo anterior, cuando una
sociedad que se dedique al mercado far-
macéutico requiera llevar a cabo activi-
dades de investigacién, estudios clinicos
y/o desarrollo de sustancias activas con
el fin de innovar sus productos o, en su
caso, descubrir nuevas férmulas, pero no
cuenta con el personal y recursos finan-
cieros suficientes, se ve en la necesidad
de celebrar contratos de prestacién de
servicios con aquellas empresas, centros o
instituciones de investigacién que pueden
prestatle estos servicios y que son especia-
listas en ese campo. Para lo anterior, se
deberd preparar un adecuado marco nor-
mativo en beneficio de las partes.

Es importante considerar en este tipo
de contratos, la proteccién que deberd
darse a los derechos de propiedad indus-
trial que pudieran generarse como re-
sultado de la prestacién de servicios. Es
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recomendable, pues, que se pacte que los
mismos quedardn en beneficio de la em-
presa que contrate y que, por lo tanto, los
empleados de la prestadora de servicios

renuncien a ellos.

e Contrato de licencia de
uso de marcas registradas
y/o patentes

Un contrato de licencia de uso de una
marca registrada o de patente, es el ins-
trumento por medio del cual, el propie-
tario de la marca o patente de que se trate
otorga a una o diversas personas la autori-
zacién para el uso o explotacién de todos
o parte de los productos farmacéuticos, o
servicios a los que se aplique dicha marca
0, en su caso, a aquellas invenciones que
hayan resultado de las investigaciones de
determinado férmaco a las que corres-
ponda la patente, respecto a determinado
principio activo, con los mismos estdnda-
res de calidad, prestigio e imagen utiliza-
dos por el titular.

Las licencias de uso pueden otorgarse
de manera exclusiva; esto es, que la per-
sona a quien se le otorga el uso es tnica-
mente quien estd legalmente autorizado
para tal efecto.

Estos contratos deberdn ser registrados
ante el Instituto Mexicano de Propiedad
Industrial (IMPI) con el fin de que se pro-
duzcan efectos ante terceros. Sin embar-
go, es importante mencionar que el IMPI
solamente inscribird las licencias cuando
la marca o patente se encuentre vigente;
es decir, cuando el titular esté explotando
su derecho de propiedad industrial, con-
forme a la ley de la materia.

Con el fin de no violar derechos de
terceros, hay que tener presente que el 19
de septiembre de 2003, se publicé en el
Diario Oficial de la Federacién el decreto
que establece que el solicitante de un re-
gistro sanitario de un medicamento tiene
la obligacién de acreditar que es el titular
de la sustancia o ingrediente activo del

medicamento de que se trate o que cuenta
con licencia para ello, debidamente ins-
crito en el IMPL

Por tal motivo, hay que tomar en cuen-
ta que, antes de iniciar con los trdmites
requeridos por la legislacién en materia de
salud para solicitar un registro sanitario
de algtin medicamento, es indispensable
verificar que el principio activo de dicha
medicina e incluso su marca, estén debi-
damente inscritos en el IMPI.

e Convenio de cesion de los
derechos de registro sanitario

En el 4mbito farmacéutico, este tipo de
convenios se firman cuando el titular
de un registro sanitario de medicamen-
tos transmite a otra persona los derechos
generados por dicha titularidad, con el
fin de que quien reciba estos registros sea
el nuevo titular de los mismos.

Aunado a lo anterior, en materia de
salud se considera que cuando hay una
cesién de derechos de registros sanitarios,
una persona transfiere a otra sus dere-
chos, también se modifican las condicio-
nes con las que originalmente se obtuvo
un registro sanitario; por lo tanto, este
convenio de cesién de derechos deberd ser
registrado ante la Comisién Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

Para llevar a cabo lo anterior, se de-
berdn cumplir los requisitos legales pro-
vistos en la legislacién correspondiente;
que el convenio de cesién respectivo sea
protocolizado o, en su caso, ratificado
ante la fe de un Notario Publico, y que la
solicitud de modificacién a las condicio-
nes del registro sanitario de medicamento
se presente ante la Comisién Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
dentro de los 30 dfas siguientes a la fecha
en que se hubiere celebrado la cesidn.

e Convenio de confidencialidad
Ademids de los contratos menciona-
dos, es recomendable celebrar un con-

venio de confidencialidad con el fin de
proteger la informacién transmitida
entre las personas que contraten; asi-
mismo, se establece que la parte que
reciba la informacidn estard obligada a
utilizarla sélo para los propédsitos con-
venidos, por ejemplo, la prestacién de
determinados servicios, la maquila o el
uso de una marca.

Por ello, en el convenio que se firme
se debe pactar el compromiso de man-
tener y respetar la confidencialidad
(secreto) de dicha informacién, en el
entendido de que la parte que reciba la
informacién por ningin motivo —salvo
los claramente sefialados en el mismo
convenio— podrd revelar, comunicar,
divulgar ni utilizar la informacién que
reciba en beneficio propio o de terceros,
excepto para el desarrollo de las activi-
dades en virtud de las cuales las partes
celebran un determinado contrato.

Para tales efectos, habrd que considerar
que, de acuerdo con la legislacién aplica-
ble, el incumplimiento de las obligaciones
que se deriven de estos convenios conlleva
ciertas penalidades, como el pago de da-
flos y perjuicios que se llegaren a ocasio-
nar o, bien, la imposicién de alguna pena
convencional o indemnizacién. En este
sentido, es importante cuidar el tipo de con-
venio que se celebra y la vigencia de los
mismos, con el fin de buscar su debido
cumplimiento.

Consideramos que esto es una muestra
de los principales contratos que una em-
presa del ramo farmacéutico puede cele-
brar para mantener un adecuado manejo
de sus actividades, aunado a todos aqué-
llos que sean necesarios para su operacién
dfa a dfa.

Contar con este tipo de contratos y
cumplir los requisitos establecidos en la
legislacién, normatividad y regulacién
aplicable, garantiza la seguridad juridica,
y resulta en una mayor proteccién en caso
de cualquier controversia. )
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Las ventas de
medicamentos
al sector publico

a Industria  Farmacéutica Nacional
abastece de medicamentos al mercado
privado y, como otro de sus grandes clientes, al

sector priblico.

Las empresas productoras y comercializadoras de medi-
camentos, ademds de cumplir con las metas propias de su
objeto, colaboran al cumplimiento de una de las obligacio-
nes mds importantes del Estado: garantizar a la poblacién el
derecho a la proteccién de la salud, suministrando medica-
mentos de calidad, eficacia y seguridad, en forma oportuna,
eficiente y a precios bajos. Al abastecimiento de medicamen-
tos al sector publico, contribuyen casi todas las empresas de
la industria farmacéutica nacional; pero de manera especial,
son las empresas de capital mexicano las que en mayor medi-
da participan en este mercado.

El principal comprador de medicamentos para el sector
publico es el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)
que, con la finalidad de cumplir uno de sus objetivos, es el
organismo gubernamental que mds requiere de medicamen-
tos, para ponerlos a disposicién de sus derechohabientes en
sus diversas unidades médicas de primero y segundo nivel
de atencidn y en las unidades de alta especialidad, a todo
lo largo y ancho del territorio nacional. Otros compradores
importantes de medicamentos, son el Instituto de Segu-
ridad y Servicios Sociales de los Trabajadores al Servicio
del Estado (ISSSTE), la Secretarfa de Salud, la Secretarfa
de la Defensa Nacional, la Secretarfa de Marina, Petréleos
Mexicanos, el Gobierno del Distrito Federal y los gobiernos
de los estados.

El sector publico, para realizar las compras de medica-

mentos, debe asegurarse de que las adquisiciones se lleven a
cabo a través de licitaciones publicas, mediante convocato-
ria publica, para que libremente se presenten proposiciones
solventes en sobre cerrado, a fin de garantizar al Estado las
mejores condiciones posibles en cuanto a precio, calidad,
financiamiento, oportunidad y demds circunstancias perti-
nentes. Se tiene en consideracién que, cuando las licitaciones
publicas no sean idéneas para asegurar los supuestos antes
mencionados, las leyes establecerdn las bases, procedimien-
tos, reglas, requisitos y demds elementos para acreditar la
economfa, eficacia, eficiencia, imparcialidad y honradez que
aseguren las mejores condiciones para el Estado, todo
esto en los términos del articulo 134 de la Constitucién
Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

En el caso de las adquisiciones que realiza la administra-
cién publica federal, éstas se encuentran normadas por la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico (LAASSP), publicada en el Diario Oficial de la Fe-
deracion el 4 de enero del afio 2000, y su tltima reforma pu-
blicada en el Diario Oficial de la Federacién con fecha 7 de
julio del presente afio. Esta ley es reglamentaria del articulo
134 Constitucional antes mencionado.

La LAASSP, en su articulo 1°, menciona que quedan suje-
tas a dicha ley, las unidades administrativas de la Presidencia



de la Republica; las Secretarfas de Estado, departamentos
administrativos y la Consejerfa Juridica del Ejecutivo Fede-
ral; la Procuradurfa General de la Republica; los organismos
descentralizados y las empresas de participacién estatal ma-
yoritaria; los fideicomisos en los que el gobierno federal sea
fideicomitente, asi como las entidades federativas que rea-
licen compras con cargo a fondos federales, conforme a los
convenios que celebren con el Ejecutivo Federal.

En este ordenamiento juridico, se establece, entre otros
aspectos, la forma en que las dependencias y entidades de-
berdn convocar, adjudicar o contratar adquisiciones. Bajo su
responsabilidad podrdn utilizar los siguientes procedimien-
tos de contratacién:

* Licitacién Publica.

* Invitacién a cuando menos tres personas.

* Adjudicacién directa.

En términos generales, el procedimiento de licitacién pu-
blica es el que se utiliza con mayor frecuencia, por asf sefia-
larlo la ley aplicable. Esta licitacién se lleva a cabo mediante
convocatoria ptblica, en la que libremente se presentan pro-
posiciones solventes en sobre cerrado, que serd abierto publi-
camente para asegurar al Estado, las mejores condiciones de
acuerdo con la ley.

Las licitaciones publicas pueden ser:

* Nacionales, en las que unicamente pueden partici-

par personas de nacionalidad mexicana y los bienes a
adquirir sean producidos en el pais, contando por lo

menos con 50% de contenido nacional, mediante las

reglas que al efecto expida la Secretarfa de Economfa.

e Internacionales, en las que pueden participar tanto per-
sonas de nacionalidad mexicana como de nacionalidad
extranjera y los bienes a adquirir sean de origen nacional
o extranjero, en la inteligencia de que estas licitaciones
sélo pueden llevarse a cabo:

- Cuando resulte obligatorio conforme a lo establecido
en los tratados. Este es el caso de aquellos tratados
suscritos por México que contienen un capitulo de
compras del sector publico y entre los que destacan
los celebrados con Estados Unidos, Canadd, Bolivia,
Costa Rica, Nicaragua, Colombia, Venezuela e Is-
rael.

- Cuando previa investigacién de mercado, no exista
oferta de proveedores mexicanos en cantidad o ca-
lidad requerido o no sea conveniente en términos de
precio.

- Cuando habiéndose realizado una de cardcter nacio-
nal, no se presenten propuestas o no cumplan con los
requisitos establecidos en la ley.

- Cuando se trate de adquisiciones financiadas con cré-
ditos externos.

El articulo 41 de la LAASSP, sehala que las dependencias

y entidades, bajo su responsabilidad y sin sujetarse al proce-
dimiento de licitacién publica, podrdn contratar adquisicio-
nes por medio de los procedimiento de invitacién a cuando

el 1l npejuo 9

e 311 4q0n0d

M2, Instituto Mexicano de
";:.ﬂ"h Contadores Piblicos de

Comunicados e ————

Convocaloria Asamblea General de Socios
140. Falio de fecha 4 de octubre de 2005

El Inestitunios dexicana de Contadoees Piblicos, AC, comecd a s memibresia a participar en la Asamblea Ceneral de Socios que se Bevard 3 cabo el viemes
& e mavviembre die H05, on Villabenmesa, Tabosen

Transformacién de la Administracion Tributaria [SAT)

150. Folio de fecha 5 de octubre de 2005
e el @ los oodegios federados, of matena denominado “Tramdomacitn de la Adminsiracide Tnbuseis™ v sobe “La solecion integral para L Adlmsinis-
tracidn Tributaia®, ef cual fise elaborado pos of SAT.

Compilacion de Criterios Normatives — SAT

151. Folio de fecha 11 de octubre de 2005
S iniorrnd g, o Senicio de Administracidn Tribsataria (SAT, pulsliod en s portal electrinsco, b primera parte del Baletin 2005, Compdeciin de crlers
VTR,
Dictamen ante el IMS5

152. Folio de fecha 11 de octubre de 2005
5o el copla deld Oicio M. 0 500 910000 16D, dee focha 27 do sepliembre de 2005, y omitido por e Unidades, de Fiscalizacidn v Cobranza, v de
Incosporaciin ol Segura Social, de [ [Heeccidn de intorporaciin v Recaudacidn del Seguio Social del IME5, selasvo al Dictamen del complinmenio de b
alifpacinnes anie of W55,

Acreditacion de la Centificacion del Contador Publico Registrado (CP.R.)
153. Folio de fecha 14 de octubre de 2005

Sz o a L memndroes b con nepeeciona L Presesstacion del esoiio paea acrediter ka CerdiBicaciin del Cortador Plbdon Registrolo antie L Adminisssackin
Cieroral die Ausfitonis Fieal Fedoral,

R —
e ——




Pidblica

ZUUSQCGnIaduria

Noviembre

menos tres personas o el procedimiento de adjudicacién di-
recta. Para la industria farmacéutica es de especial interés la
fraccién I de este articulo, que sefiala la posibilidad de la ad-
quisicién por medio de adjudicacién directa, cuando se trata
de bienes para los cuales no existan alternativos o sustitutos
técnicamente razonables y el contrato sélo pueda celebrarse
con una determinada persona porque posee la titularidad o
el licenciamiento exclusivo de patentes u otros derechos ex-
clusivos.

Sobre este tema, ha habido amplios debates por la
interpretacién que se da a dicha fraccién, toda vez que la
mencién de “podrdn contratar”, sugiere la posibilidad por
parte del adquirente de optar discrecionalmente por la com-
pra directa del producto patentado o de realizar la licita-
cién publica. Por el contrario, los proveedores titulares de
productos farmacéuticos con patente vigente, consideran
que no existe tal facultad discrecional y que este articulo
debe interpretarse en el sentido de las leyes que otorgan el
privilegio a la patente y que le dan al producto patentado
un uso exclusivo a sus inventores (Ley de la Propiedad
Industrial).

Cuando la compra es adjudicada a un ofertante, ya sea por
el procedimiento de licitacién publica, invitacién o adjudica-
cién directa, el 4rea adquirente celebra un contrato, en el que
se establece lo siguiente:

Articulo 45. Los contratos de adquisiciones, arrenda-

mientos y servicios contendrdn como minimo, lo si-

guiente:

I.  La autorizacién del presupuesto para cubrir el
compromiso derivado del contrato;

II.  Laindicacién del procedimiento conforme al cual
se llevé a cabo la adjudicacién del contrato.

III.  El precio unitario y el importe total a pagar por los
bienes o servicios.

IV. La fecha, lugar y condiciones de entrega;

V.  Porcentaje, nimero de fechas de las exhibiciones y
amortizacién de los anticipos que se otorguen;

VI. Formay términos para garantizar los anticipos y el
cumplimiento del contrato;

VII. Plazo y condiciones de pago del precio de los bie-
nes o Servicios;

VIII.Precisién de si el precio es fijo o sujeto a ajustes y,
en este Ultimo caso, la férmula o condicién en que
se hard y calculard el ajuste;

IX. Penas convencionales por atraso en la entrega de
los bienes o servicios, por causas imputables a los
proveedores;

XI. La descripcién pormenorizada de los bienes o ser-
vicios objeto del contrato, incluyendo en su caso la
marca y modelo de los bienes, y

XII. Salvo que exista impedimento, la estipulacién de
que los derechos de autor u otros derechos exclusi-
vos, que se deriven de los servicios de consultorfas,
asesorfas, estudios e investigaciones contratados,
invariablemente se constituirdn a favor de la Fede-
racién o de la entidad, segin corresponda.

Cuando se trata de bienes que se requieran de manera

reiterada, se celebran contratos abiertos, en los que se esta-
blece:

(I) La cantidad minima y mdxima de bienes a adquirir.

(I) La descripcién completa del bien y su precio unita-
rio.

(iii) La forma de entrega de los bienes.

(iv) Los plazos para su pago, en la inteligencia de que el
proveedor deberd garantizar los anticipos que reciba,
en su caso, y el cumplimiento del contrato.

Por las caracterfsticas especiales y por las diferencias que
existen entre los contratos que celebran los particulares, éstos
han sido en la teorfa juridica denominados Contratos Admi-
nistrativos. Sus caracteristicas especiales de Derecho Publico
y sus diferencias con los contratos de Derecho Privado, son
las siguientes:

El contrato administrativo es un acto juridico y, en con-
secuencia, voluntario; es un acto bilateral, pues ambas par-
tes acuerdan obligaciones mutuas y reciprocas; es decir, de
deudores y acreedores, al haberse obligado reciprocamente.
Existen diferencias, toda vez que las partes son desiguales,
en contraste con los contratos celebrados entre particulares,
en donde impera el principio de igualdad de las partes. Esta
tltima, es una caracteristica esencial de los contratos admi-
nistrativos.

Por otro lado, la administracién publica contratante
enfrenta obstdculos a la libertad de contratar, ya que la
estructura y los términos mismos del contrato estdn ya con-
dicionados por la ley que, ademds, sujetan al comprador a
un procedimiento de contratacién. De la misma forma,
el vendedor queda restringido en su libertad de contra-
tar, pues tendrd que aceptar la redaccién del clausulado
del contrato que le presente la entidad compradora si no es
contraria a la ley.

La diferencia esencial del contrato administrativo, lo
constituye la prevalencia del cumplimiento de los fines del
Estado; es decir, el predominio del interés publico sobre el
interés privado. Por dltimo, debe destacarse que, a diferencia
de los contratos privados, los administrativos tienen caracte-
risticas diversas a los primeros, ya que admiten cldusulas que
en Derecho Privado de ninguna forma cabrfan; por ejem-
plo, la imposibilidad de ceder el contrato o de modificarlo.
En estos contratos el Estado tiene el derecho de rescindirlo,
administrativamente, en forma unilateral, cuando exista in-
cumplimiento por parte del comprador.

En la actualidad, el IMSS estd pretendiendo modificar el
sistema de abasto de medicamentos e implantar un sistema
denominado “Suministro y Mantenimiento de Inventarios”,
en el que los proveedores deberdn entregar los medicamentos
directamente a las farmacias de las unidades médicas, distri-
buidos en todo el territorio nacional.

Este sistema ha sido implantado para aquellos produc-
tos con patente vigente y se pretende ampliar a toda clase
de medicamentos genéricos, no obstante que el sistema
todavia presenta multiples problemas en su implementa-
cién y desarrollo. )
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La importancia de
CANIFARMA en la
industria farmacéutica

n el ano de 1946 se crea la cdmara que representa los inte-

reses de la industria farmacéutica, su nombre original fue:

© Cimara Nacional de Laboratorios Quimico Farmacéuticos y la
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constituyeron 87 companias fabricantes de medicamentos.

La integran empresas fabricantes de

productos farmacéuticos de uso humano
y veterinario, farmo-quimicos, productos
auxiliares para la salud, reactivos y siste-
mas de diagndstico.

El marco juridico para la operacién de
las cdmaras estd constituido por la Ley
de Cdmaras Empresariales y sus Confe-
deraciones, en la que se establecen, clara-
mente, los objetivos de estos organismos
empresariales.

De este modo, los objetivos principales
de esta Cdmara son los siguientes:

e Representar y defender los intereses

generales del sector.

e Ser 6rgano de consulta del estado

para disefio y ejecucién de politicas.
¢ Promover las actividades de las em-
presas afiliadas.

e Promover la buena imagen del sec-

tor.

e Actuar como 4rbitros, peritos o sin-

dicos.

e Operar el sistema de informacién

empresarial mexicano.



Por lo tanto, CANIFARMA:

* Es una institucién privada que de-
fiende y representa los intereses de
un sector: la industria farmacéutica.

* No es una institucién gubernamen-
tal.

* No es una organizacién con fines de
lucro.

* Nuestros principales productos son:
la representatividad y el servicio.

* Y nuestros ingresos provienen de las
cuotas que aportan los afiliados y los
servicios que les prestamos.

Hemos trabajado de modo intenso
para definir, claramente, la misidn, visién
y valores, as{ como precisar los objetivos
especificos que debemos buscar. En con-
secuencia, nuestra misién es:

¢ Ser el organismo lider con cardcter
estratégico, que represente y defien-
da los legitimos intereses de la in-
dustria farmacéutica establecida en
México, propiciando su desarrollo
a través de una presencia importan-
te ante las instancias relacionadas y
la sociedad, generando una imagen
de confiabilidad con ética y trans-
parencia, proporcionando servicios,
medios y productos con altos es-
tdndares de calidad que satisfaga al
menor costo las expectativas de los
afiliados.

Nuestra visién es:

e Ser el organismo empresarial certifi-
cado, posicionado como lider, inclu-
yente, reconocido por sus asociados;
ético, responsable socialmente; que
influya de manera significativa en
las politicas publicas que contribu-
yan a la competitividad de la in-
dustria farmacéutica establecida en
México interactuando con el entor-
no internacional.

Nuestros valores son:

* Unidad. Compartir ideas y valores
indispensables para el logro de nues-
tros objetivos de representatividad,
desarrollo y equilibrio como organi-
zacion.

* Productividad. Aprovechar los re-
cursos disponibles para lograr los
objetivos a través del servicio de ca-
lidad caracterizado por los mds altos
estdndares de desempefio posibles.

* Comunicacién. Didlogo constante
y abierto que nos permita validar

o modificar nuestras acciones, asf
como brindar informacién completa
oportuna, veraz y confiable que pro-
picie el logro de nuestros objetivos.
Confiabilidad. Desempefiarnos con
ética y transparencia cumpliendo
compromisos en tiempo y forma,
para satisfaser las necesidades in-
ternas y externas con una vision de
futuro.

El compromiso
de CANIFARMA
es armonizar,
representar y
defender los intereses
generales de la industria
farmacéutica ante
las instancias
pertinentes

Nuestros objetivos son:

Ser érgano de consulta del estado,
representando a las empresas farma-
céuticas que la constituyen y partici-
pando en la defensa de sus intereses.
Estudiar las cuestiones que afectan
a la industria farmacéutica y proveer
los medios que propicien su desarro-
llo, asi como promover la buena
imagen del sector.

Lograr y mantener la armonfa de los
intereses particulares de la industria
con los que demande el interés pa-
blico.

Analizar los planteamientos que se
promuevan y que afecten a la indus-
tria farmacéutica para encontrar so-
luciones adecuadas.

Ser enlace entre la industria y los
organismos institucionales para la
comunicacién efectiva de ambos.

Por lo que se refiere a nuestra politica

de calidad, estamos en un proceso para
alcanzar la certificacién de ISO 9001,

con una activa participacién de todos los
funcionarios y empleados de CANIFAR-
MA, con el respaldo del Consejo Directi-
vo. Asf la hemos delineado de la siguiente

manera:

La politica de calidad en CANI-
FARMA es:

- Identificar y cumplir en forma

oportuna las necesidades y ex-
pectativas de nuestros clientes
internos y externos. Nuestro com-
promiso es armonizar, representar
y defender los intereses generales
de la industria farmacéutica ante
las instancias pertinentes, adop-
tando las estrategias necesarias,
mediante una actitud de servicio
y de mejora permanente en la bus-
queda del fortalecimiento del sec-
tor y de la cdmara.

Ahora bien, ;cémo conservar el lide-

razgo en los organismos empresariales?

Los requisitos son:

Calidad en el servicio.

Poder de convocatoria.
Armonizacién de intereses.

Sentido estratégico (informacidn,
andlisis, estudio y conocimiento).
Capacidad de negociacién (concer-
tacién con autoridades, el Congreso,
organizaciones empresariales y pro-
fesionales, universidades, las ONG,
etcétera).

Imagen publica (legitimar a la in-
dustria, generacién de una cultura
ética).

En este esfuerzo debe mencionarse la

creacién, en este afio, de un organismo

privado de autorregulacién sobre princi-

pios de ética y transparencia; esto estable-

ce un Cédigo de Etica con reglas claras y
simples para que sean aceptadas y respe-
tadas por las partes:

Con agilidad, objetividad, transpa-
rencia en las decisiones y manejo de
la informacién.

Con capacidad de cumplimiento
efectivo para establecer incentivos
positivos y negativos eficaces.

Que sea una instancia con credibili-
dad publica, calidad ética, prestigio,
reconocimiento juridico y apertura
al escrutinio de la sociedad.

Que resulte flexible a los cambios
que se aproximan de acuerdo con el
contexto internacional.
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Asi, el Consejo de Erica y Trans-
parencia de la Industria Farmacéutica
(Cetifarma) es un organismo creado
por decisién de la Asamblea Gene-
ral de CANIFARMA con el propési-

to de promover una cultura de ética y

transparencia que consolide el papel
de industria farmacéutica como una
industria socialmente responsable, in-
tegra y transparente. Al mismo tiempo,
contribuird al desarrollo de una atmds-

fera de armonia, respeto y colaboracién
entre los afiliados de la industria con
base en los valores y conductas éticas
aceptados por todos en beneficio pro-
pio y de la salud de las personas.

Los consejeros son personas honora-
bles con reconocimiento social y con una
trayectoria destacada en cada uno de sus
campos, que conocerdn los casos que se
presenten y emitirdn un dictamen, el cual
serd acatado por los afiliados y firmantes
del compromiso para respetar el Cédigo
de Etica.

¢Como estamos organizados?
La Asamblea es el érgano rector que

rige a la Cdmara. Estd formada por to-

dos los industriales afiliados. A princi-

pios de cada afio se realiza una asamblea
ordinaria, la cual elije a su Consejo y a
su Mesa Directiva. A su vez, el Consejo
elije a las diversas comisiones de trabajo.
Actualmente, la Presidenta del Consejo es
la Ing. Patricia Faci Villalobos (ejercicio
2005-2000).

Las personas que se eligen como parte
del Consejo, Mesa Directiva, comisiones
y secciones de trabajo realizan sus fun-

ciones de manera voluntaria y gratuita.

También pertenecen a las empresas afilia-
das a la cdmara.
Actualmente, la CANIFARMA tiene
las siguientes comisiones de trabajo:
* Asuntos sanitarios y normatividad.
* Ecologia y seguridad industrial.
* Investigacién y desarrollo tecnoldgico.
* Abasto al sector publico.
* Comercio exterior y politica indus-
trial.
* Asuntos fiscales.
* Seguridad.
¢ Dolitica comercial.
* Propiedad industrial.
* Imagen y cabildeo.
* Subcomisién de enlace con acade-
mias y colegios.
* Fdrmaco economia.

Para los aspectos operativos, existe una
Direccién General apoyada por las diver-
sas direcciones de drea, como son:

¢ Administrativa.

¢ Farmacéutica.

¢ Comercio exterior.

¢ Abasto.

Y las coordinaciones de las secciones:

¢ Industria Farmacéutica Veterinaria
(Infarvet).

¢ Productos Auxiliares Para la Salud
(PAPS) y Reactivos y Sistemas de
Diagnéstico (RSD).

* Y el apoyo del personal conformado
por 21 empleados.

Proporcionamos servicios adicionales

como son:

¢ Capacitacion a través del Centro de
Desarrollo CANIFARMA (Cede-
can).

* Eventos.

e Apoyos de la Secretarfa del Trabajo y
de la Secretarfa de Economfa.

De acuerdo con los estatutos, los ser-
vicios que proporcionamos en términos
generales son:

* Representacién y vinculacién de la
industria farmacéutica con organis-
mos e instituciones.

e Actuar como 4rbitros, peritos o sin-
dicos.

 Asesorfa y acercamiento de produc-
tos y servicios especializados.

* Apoyoalos programas de consolidacién
del consejo de ética y transparencia.

e Gestorfa especifica a empresas afi-
liadas.

Para concluir este breve resumen de CA-

NIFARMA, nuestros retos son luchar por:

¢ La calidad.

¢ La competitividad.

¢ Desarrollo de la informacién y del
conocimiento.

¢ Busqueda de nuevos mercados.

e Combate al comercio ilegal y a las
précticas desleales.

De este modo queremos lograr la con-

fiabilidad en la institucién, lo que permite
conservar y ampliar nuestra membresfa.

:Por qué pertenecer
a CANIFARMA?

Porque CANIFARMA, ademds de su
labor de representatividad de la industria
farmacéutica en México, ofrece beneficios
que le permiten ser mds productivo. G
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La Asociacion
Mexicana de
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Investigacion
Farmacéutica (AMIIF)

! a AMIIF agrupa en nuestro pais a los

laboratorios nacionales e internaciona-
les mds importantes en el dmbito de la inves-
tigacidn, fabricacion y comercializacidn de
medicamentos originales, producto de la inno-
vacion. Dentro de esta asociacion se compar-
ten, ademds, los rigurosos principios éticos que
norman esta actividad.

La AMIIF, a su vez, es miembro activo de la Federacién
Latino Americana de Industrias Farmacéuticas (FIFARMA)
y de la Federacién Internacional de la Industria del Medica-
mento (FIIM), asociaciones que en otros pafses agrupan a los
laboratorios investigadores mds destacados en cada comuni-
dad. Con ello garantizan una interaccién que proporciona a
sus agremiados, a la comunidad médica y a los consumido-
res finales la mejor calidad de informacién y el acceso a los
descubrimientos mds recientes sin importar en qué lugar del
mundo ocurran.

La mision de la AMIIF

Los laboratorios de investigacién farmacéutica, miembros
de la AMIIF, tienen como misién primordial la investiga-
cidn, desarrollo, fabricacién y comercializacién de las medi-




cinas originales que ayudan a salvar
vidas, cuidan y devuelven la salud e
incrementan la calidad y la expecta-

Ademds de la defensa al respeto
de la prescripcién médica, ante la
presencia cada vez mayor de “medi-

tiva de vida de los mexicanos. la imlestiga[:ilill camentos milagrosos” que aseguran
Por otra parte, la investigacién curar, a veces lo incurable, las empre-

. .. 4 H . )
farmacéutica permanente, permiti- farmaceéutica sas asociadas a la AMIIF certifican la

rd desarrollar nuevos medicamentos
que curardn las enfermedades que
hasta hoy no tienen un tratamiento

permanente permitird

seguridad y efectividad de las medi-
cinas originales desarrolladas y pro-
ducidas con las mds estrictas normas

satisfactorio. desarrollar nuevos nacionales e internacionales.
Ademds, esta compleja misién ¢ Informacién cientifica
requiere de la participacién de los medicamentos para las Toda la informacién que los labo-

investigadores mds calificados del
mundo, apoyados por tecnologfa de
punta en centros de investigacién
altamente sofisticados, de la instala-
cién de plantas productivas moder-
nas, personal altamente capacitado
y el cumplimiento de los estrictos
estdndares de las buenas précticas de
manufactura.

Los valores de la AMIIF y sus asociados

¢ Investigacién y desarrollo de nuevas medicinas ori-

ginales

Sorprende saber que hasta la fecha se han identificado al-
rededor de 4,000 enfermedades, para las cuales atin no existe
cura alguna, a pesar de los enormes avances farmacéuticos.

Por lo anterior, los laboratorios miembros de la AMIIF,
mantienen su compromiso con la sociedad en general, por
medio de la buisqueda, desarrollo, fabricacién y comercia-
lizacién permanente de nuevas medicinas originales, pues
esto permitird a los médicos atacar los padecimientos de sus
pacientes, quienes tendrdn la oportunidad de una mayor es-
peranza y mejor calidad de vida.

* Propiedad industrial

A partir de 1994, con la entrada en vigor de la nueva Ley
de la Propiedad Industrial, equiparable en conceptos y gra-
dos de proteccidn a las leyes respectivas de sus socios comer-
ciales en el NAFTA, México tiene ahora un marco legal que
garantiza, aceptablemente, la seguridad juridica necesaria
para atraer inversiones con elevado desarrollo tecnoldgico.

Si bien es cierto que esto representa un avance sustancial
hacia un régimen de propiedad industrial orientado a propi-
ciar la innovacién y la inversién de alto contenido tecnolégi-
co, atin hay camino por recorrer.

Por ello, una de las actividades de la AMIIF es la promo-
cién y defensa de la propiedad industrial, garantia indispen-
sable para el mantenimiento y realizacién de las actuales y
futuras investigaciones.

* Respeto a la prescripcién médica

Conocedores de que la capacidad para determinar con
precisién un padecimiento e indicar el tratamiento mds ade-
cuado requieren de afios de preparacién y ain mds afios de
experiencia, la AMIIF promueve el respeto total a la pres-
cripcién médica.

enfermedatles que hasta hoy no
tienen un tratamiento satisfactorio

ratorios afiliados a la AMIIF pro-
porcionan sobre sus medicamentos,
estd sujeta a las normas del Cédigo
de Etica de Informacién Cientifica
y estd respaldada con la mds am-
plia documentacidn técnica y cien-
tifica accesible.
* Libre mercado

La AMIIF mantiene y defiende
que el desarrollo de un libre mercado, sancionado por la cali-
dad y la ética profesional y orientado por las fuerzas natura-
les del mismo, es indispensable para la justa competencia y el
sano desarrollo de las empresas que lo conforman.

La investigacion farmacéutica, una actividad
de alto riesgo financiero

La investigacién farmacéutica implica altos costos y gran-
des riesgos financieros, debido a los complejos y muchas
veces inciertos caminos que se deben explorar hasta obte-
ner “esa” medicina original innovadora, tan necesaria como
buscada.

Para ampliar el concepto del alto riesgo que corre la in-
dustria de investigacién farmacéutica en el desarrollo de cada
nueva medicina original, debemos considerar los siguientes
puntos:

¢ Desarrollar un nuevo medicamento original es un largo
proceso que se inicia con el estudio, en promedio, de
5,000 moléculas.

* De estas 5,000 moléculas estudiadas, sélo una llegard a
ser comercializada como una medicina original.

* La investigacién y desarrollo de una medicina original
consume 10 afios de ardua investigacién y una inver-
sién de alrededor de 900 millones de ddlares.

* Del total de medicinas originales que llegan al merca-
do, sélo tres de cada 10 recuperan su inversion.

El largo y sinuoso camino de la investigacion
farmacéutica

Para iniciar la bisqueda de una molécula candidata a
convertirse en medicamento, se utilizan los mds modernos
campos de la ciencia y la tecnologfa como la gendmica, la
bioinformdtica y los chips de DNA, a fin de buscar diferen-
cias entre los genes de una célula sana y otra enferma. De
manera andloga, la proteémica es utilizada para el estudio de
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la estructura y funcién de nuestras protefnas, que son la base
de accién de casi todos los medicamentos.

La investigacién farmacéutica ha desarrollado también
sus propias tecnologfas para poder corroborar mds ficilmen-
te sus hallazgos de laboratorio, antes de probarlas en seres
humanos.

Cuando una molécula ha pasado satisfactoriamente todas
las pruebas, se encuentra lista para ser utilizada por primera
vez en humanos, ahora ya es un medicamento en investiga-
cién y su desarrollo continda por medio de lo que se denomi-
na investigacion clinica.

Una vez completado este proceso de desarrollo se entrega
a las autoridades sanitarias, la informacién mds relevante del
proceso de investigacién. Una vez analizada y validada esta
informacidn, la autoridad sanitaria correspondiente (la SSA
en México) otorga el registro sanitario, indispensable para la
comercializacién legal de un medicamento.

La investigaciéon del medicamento no termina con su re-
gistro. Por medio del Sistema de Farmacovigilancia, los labo-
ratorios de investigacién farmacéutica, obtienen informacién
sobre los posibles efectos adversos relacionados con cada
medicamento en todo el mundo, los cuales son entregados
periddicamente a las agencias reguladoras en salud de cada pas.

¢A quiénes beneficia la investigacion
farmacéutica en México?

* A los pacientes

El mayor compromiso y responsabilidad social de los
laboratorios de investigacién farmacéutica se expresa, pre-
cisamente, por medio de la investigacién y el desarrollo de
nuevos medicamentos originales.

Ademds, la AMIIF y sus miembros participan activa y
permanentemente en los programas de medicina social del
Gobierno Federal, poniendo al alcance de la medicina ins-
titucionalizada y de las clases sociales mds desprotegidas las
mismas medicinas originales utilizadas en los paises del pri-
mer mundo.

A las ciencias médicas

El desarrollo de nuevos medicamentos no serfa posible
sin el desarrollo paralelo de nuestros conocimientos sobre
la estructura y el funcionamiento del cuerpo humano. La
industria de investigacién farmacéutica aporta importantes
conocimientos a la ciencia médica. Hoy sabemos cada vez
mds sobre los mecanismos que alteran el equilibrio de nues-
tros érganos y sistemas, los cuales desencadenan los procesos
que llamamos enfermedades.

* A los médicos

Para realizar los estudios de investigacién clinica se re-
quiere de la participacién de cientos de médicos en todo el
mundo, incluidos, por supuesto, a los de nuestro pais.

Por otra parte, la industria farmacéutica de investigacién
en México proporciona acceso a programas anuales de edu-
cacién médica continua a cerca de 40,000 profesionales del
ramo, con lo cual se apoya a su actualizacién, desarrollo y
especializacidn.

¢ A las instituciones

Todos los estudios clinicos se llevan a cabo en institucio-
nes médicas de prestigio, ya sean publicas o privadas, y bajo
la estricta vigilancia de los comités cientificos y de ética, as
como de las autoridades de salud, en este caso la Secretarfa
de Salud.

Cuando una institucién participa en un estudio clinico,
la empresa patrocinadora (el laboratorio de investigacién far-
macéutica), absorbe los gastos de atencién de cada uno de
los pacientes, los honorarios médicos, los exdmenes de la-
boratorio y gabinete, los medicamentos en estudio y otros
mds, ya sean comparativos o complementarios, ahorrando a
la institucién importantes sumas de dinero. Ademds de los
ahorros derivados de la atencién médica, a las instituciones
se les otorga un pago por sus servicios, lo que, al igual que en
el caso de los médicos, contribuye a financiar otras investi-
gaciones no patrocinadas.

Si a lo anterior se agrega el hecho de que las instituciones
basan su prestigio en sus médicos y no sélo en su infraestruc-
tura, aquellas instituciones con médicos mejor preparados y
mds involucrados en la investigacion cientifica internacional,
verdn incrementado su prestigio y la calidad de sus servicios.

La industria de investigacion en
México en cifras
* Producto interno bruto
- La industria farmacéutica en México participa con
1.04% del producto interno bruto y con cerca de 3%
del PIB manufacturero.
* Empleo
- Genera cerca de 40,000 empleos fijos y directos, y
mds de 200,000 empleos indirectos.
- Ademds, la mano de obra utilizada por nuestra in-
dustria alcanza mayores niveles de remuneracién que
la media del mercado, debido a su alta calificacién y
especializacidn.
* Mercado interno y exportacién
- Es un sector estratégico al fabricar en el pafs mds de
90% del consumo interno de medicamentos, ademds
de exportar aproximadamente 2,500 millones de déla-
res anualmente.
* Aportacién tributaria
- La contribucién en el pago de impuestos de la indus-
tria farmacéutica en México se ubica alrededor de los
2,000 (dos mil) millones de délares anuales. €
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PROMIF en México

[ PROMIF es un programa que fue ideado como un meca-

nismo para permitir a la industria farmacéutica, la necesaria

reinversion en su actualizacion tecnoldgica. De abi el significado

de sus siglas: Programa para la Modernizacion de la Industria

Farmacéutica (PROMIF).

H rezago que
seteniaenla
actualizacion
tecnoldgica

en materia de
medicamentos
ocasiond la demora
de terapias
innovadoras y
proyectos de
inversion para el
sector

Durante m4s de cinco décadas vivimos
en México bajo un régimen de estricto
control de precios para los medicamentos.
Las dificiles condiciones econémicas que,
en forma ciclica, enfrentd nuestro pafs en
este periodo; la falta de reconocimiento
durante mucho tiempo a los derechos
de propiedad industrial, y las condicio-
nes ya relatadas en cuanto a la carencia
de una libertad de mercado, provocaron
un gran retraso en el desarrollo del sec-
tor farmacéutico. Mds adn, este rezago en
la actualizacién tecnoldgica en materia de
medicamentos, ocasiond la demora en la
introduccién de terapias innovadoras y de
proyectos de inversién para el sector.

En la década de los ochenta, la indus-
tria representada por CANIFARMA y el
gobierno reconocieron el continuo atraso
del sector y la constante pérdida de com-
petitividad, con lo cual se ensanchaba la
brecha con la mayorfa de los paises. Por
ello, decidieron, en conjunto, instrumen-
tar un mecanismo que permitiera corre-
gir tal situacién. Asi, se acordd poner en
marcha el programa que hoy conocemos

/




como PROMIF, que tuvo como principal

objetivo lograr la actualizacién en los pre-
cios de los medicamentos.

Para conseguirlo se mantuvieron ex-
tensas negociaciones que tomaron varios
meses. Finalmente, se logré establecer
que dicho programa tuviera una duracién
de 10 afios y que su objetivo fuera alcan-
zar la libertad de mercado.

A partir de 1991, afio en que se ins-
trumenté el PROMIF, se consideraron
varias etapas para su implementacién y
puesta en marcha:

a. Determinacién del precio lider en el

mercado.

b. Clasificacién de los productos en
cuatro grupos, determinados por su
clasificacién terapéutica.

c. Adecuacién de las normas de etique-
tado, introduciendo en el empaque
el nombre del genérico.

d. Equiparacién de precios al lider, por
medio de incrementos, con base en
un calendario.

Es importante mencionar que, durante
este periodo, se implementé un programa
de aumentos de precios en forma trimes-
tral, para evitar una mayor erosién de los
precios por el impacto inflacionario.

Vale la pena recordar que, en la déca-
da de los ochenta, la inflacién promedio
fue de 66.1%, con dos afios por encima
de 100% de inflacién anual. Por su par-
te, en los noventa, el promedio fue de
15.6%, con un pico por encima de 50%
en el afio de 1995. A partir de 2000, el
promedio de la inflacién ha sido de 5%,
con una tendencia a la baja.

En una etapa posterior, tomando en
cuenta la evolucién de la inflacién de for-
ma ascendente, fue muy importante que
se tuviera un esquema que permitiera a
las empresas, en primer lugar, lograr una
recuperacién de precios, como resulta-
do de la gran pérdida que se dio duran-
te los ochenta y, en segundo lugar, idear
un mecanismo que diera certidumbre a
las entidades en cuanto a sus proyectos
de inversién y rentabilidad para lograr la

Actualmente,
el mercado
farmacéutico mexicano
es el mas importante
en latinoamerica
y ocupa el noveno
lugar en el mundo

modernizacién del sector. Esto se consi-
guié con la introduccién de la modalidad
conocida como férmula de autorregu-
lacién de precios. Bajo este esquema,
las empresas estuvieron en posibilidad
de negociar con las autoridades un pro-
cedimiento que les fijara un panorama
de certidumbre en la planeacién, y que
tomara en cuenta el efecto de todos los
factores que les repercutfan en los costos
de los insumos y recursos utilizados en la
produccién de los medicamentos y en las
inversiones requeridas, las cuales fueron
también estimuladas por medio de meca-
nismos de adecuacidn de los precios de los
productos.

Con lo antes mencionado, las empre-
sas estuvieron en posibilidad de imple-
mentar programas de modernizacién y
renovacién de plantas, e introducir al
mercado mexicano innovaciones farma-
céuticas.

La visién con la cual fue manejado este
proceso de modernizacién, impulsado
conjuntamente por la industria y por las
autoridades, encabezadas por la Secreta-
rfa de Economia (antes Secretarfa de Co-
mercio y Fomento Industrial), logré que

el mercado farmacéutico mexicano alcan-
zara el desarrollo y la modernizacién, lo
cual trajo como resultado que hoy en dia
seamos el mercado mds importante de
Latinoamérica, ocupando el noveno lugar
en el mundo.

Actualmente, la industria ha logrado
imprimirle una dindmica al mercado que
permite una segmentacion mds clara, don-
de hoy coexisten los siguientes mercados:
genéricos intercambiables, productos de
marca y productos innovadores con pa-
tente, lo que ha logrado que los precios
de la gran mayorfa de éstos se fijen bajo el
libre juego de la oferta y de la demanda.

Hoy, conservamos un esquema de
regulacién de precios para los produc-
tos innovadores con patente vigente, los
cuales se regulan bajo un régimen de
comparacién con precios de referencia
internacional.

Como conclusién, debemos sefialar
que, gracias a esta colaboracién entre
industria y autoridades, tenemos las si-
guientes consecuencias positivas para
nuestro pafs:

e El precio promedio de los medica-
mentos en M¢éxico es competitivo
internacionalmente, incluso se en-
cuentra por debajo de los niveles
registrados en paises de Europa y
América.

e Las inversiones en la modernizacién
de plantas y la actualizacién tecno-
légica ascienden a mds de 120 millo-
nes de délares al afio.

e La investigacién clinica se ha desa-
rrollado de manera importante en
nuestro pafs, apoyada también por
la seguridad juridica en materia de
propiedad industrial, alcanzando ci-
fras superiores a los 80 millones de
ddlares al afio.

e En México contamos, actualmen-
te, con productos innovadores y de
vanguardia, accesibles a toda la po-
blacién por medio de los diferentes
esquemas de cobertura, en beneficio
de la salud de los mexicanos. €3

el 1l npejuo 9

slqualAnoy e e a1 QD4

500¢




Pidblica

2005@Conladuria

Noviembre

Lic. Fernando Pliego
@

Gerente Senior Consultoria
Deloitte

Galaz, Yamazaki,
Ruiz Urquiza, S.C.

Cadenas de
distribucion de
productos
farmacéuticos

Introduccién
n los diltimos anos, las companias fa-
bricantes de productos farmacéuticos se
han visto involucradas en una intensa compe-
tencia, con el objetivo de incrementar su ren-
tabilidad. Diversos factores han influenciado
este ambiente: la pérdida de patentes, el cre-
cimiento de la participacion de los productos
y . . . . 7 z
genéricos intercambiables, la situacion econd-
mica del pais, los costos elevados de promocion
y distribucion, entre otros.

En este entorno, la optimizacién de la cadena de distribu-
cién se ha convertido en un factor clave para el incremento
de la rentabilidad de los laboratorios farmacéuticos.

La cadena de distribucién en la industria farmacéutica
es, sin lugar a dudas, una de las mds complejas debido a su
nivel de pulverizacidn, ya que los productos farmacéuticos
pasan por tres o cuatro entidades diferentes antes de llegar al
consumidor final (productor, distribuidor, subdistribuidor,
farmacia/autoservicio, consumidor final). (Grdifica 1)

Existen diversos factores que hacen tnica la problemdtica

dentro de esta industria. A continuacién comentaremos al-
gunos de ellos.



Modelo de distribucién de productos farmacéuticos en México:

——

Laboratorios

Distribuidores

Clientes
(No consumidores finales)

——

® +90% del Principales 50 [ Principales 6
volumen e laboratorios 8 distribuidores
importe

e Crecimiento de Otros
pequefios laboratorios
laboratorios y
genéricos

Principales caracteristicas

e Fuerte competencia de productos
genéricos y"similares”

e Fuerte presion en margenes operativos - Volumen

- Descuento de los mayoristas

¢ Algunos laboratorios empiezan a
“evitar" a los distribuidores

e Fuerzas de ventas enfocadas en médicos
y farmacias, no en el consumidor final

Fuente: Andlisis Deloitte México

Entorno de la industria
farmacéutica mexicana

Meéxico se ha convertido, desde hace un par de afos, en
el mercado mds grande de productos farmacéuticos en Lati-
noamérica, superando a Brasil y Argentina, al presentar un
crecimiento de aproximadamente 4% en 2004. Sin embar-
go, de acuerdo con cifras de IMS este crecimiento ha sido
consecuencia de:

* Alza de precios (representa 4.5% de crecimiento).

* Nuevos productos (2% de crecimiento).

* Volumen (venta de unidades). (Representa un retroceso

de 2%.)

De acuerdo con IMS, en los préximos afios, el crecimien-
to del mercado mexicano mantendrd la misma tendencia,
incrementado principalmente por el precio, los nuevos lan-
zamientos y el aumento en la venta de productos genéricos
intercambiables.

La falta de crecimiento en unidades le ha puesto una
mayor presién a los laboratorios farmacéuticos de paten-
te, ya que sus corporativos exigen un estdéndar de ren-
tabilidad. Lo anterior estd obligando a estas compafifas
a poner énfasis en la optimizacién de sus costos, de los
cuales sus costos de distribucién se presentan como un
factor clave para alcanzar los estdndares de rentabilidad
esperados.

Problematica de la cadena
de distribucion de
productos farmacéuticos
La cadena de distribucién es uno de los factores clave en
la venta de productos farmacéuticos en México. El mercado

3 Otros
distribuidores

¢ Los margenes estan dados,
principalmente, por tres factores:
- Cémo compran (vs. como venden)

e Entrega diaria de pedidos

Farmacias
eCadenas privadas
*Auto servicios
sIndependientes

Hospitales

Cadenas
supermercados

® -20% del mercado g e

de distribucion

e Precios controlados
* Bajos inventarios
e Pedidos diarios

* Baja “lealtad” de compra

* Baja “lealtad” de compra

nacional y, en general, el mercado latinoamericano presenta
peculiaridades en su comportamiento que lo hacen tnico en
el mundo. Algunos de estos factores son:

e Un mercado con un bajo estdndar de lealtad: las farma-
cias, que son el punto de contacto con los consumidores
finales, no son leales a una marca (tanto con los distri-
buidores como con los mismos laboratorios).

* Los consumidores finales tampoco son “leales”, ni con
las marcas de medicamentos ni con las farmacias en
donde compran (principalmente para productos deno-
minados OTC (Over The Counter).

* Las farmacias buscan mantener inventarios muy esca-
sos, obligando a los distribuidores a establecer pedidos
y entregas diarias.

* Una alta dispersién geogréfica, que encarece y complica
la distribucién de los medicamentos.

A su vez, cada uno de los participantes en la cadena (la-
boratorios, distribuidores, subdistribuidores, farmacéuticos
y cadenas de autoservicio) tiene una problemdtica especifica
a la que se enfrenta, de manera general. Algunos de estos
factores son:

Laboratorios/productores farmacéuticos

Debido a la falta de crecimiento en volumen, los laborato-
rios tienen que encontrar formas alternativas e innovadoras
de mantener y mejorar sus mérgenes de rentabilidad y opti-
mizar la promocién de productos.

Al ser el inicio de esta cadena, los laboratorios se enfren-
tan adicionalmente al hecho de tener poco contacto y cono-
cimiento de sus consumidores finales. Entonces, sus fuerzas
de ventas se enfocan a promocionar sus productos en cuatro
entes principales:
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e Médicos: dar a conocer al médico las ventajas, cuali-
dades y caracteristicas terapéuticas de sus productos
vs. los de la competencia, con lo que incentivan la
prescripcién del producto.

e Farmacias: estimular a los farmacéuticos para que
promocionen sus productos (principalmente los
OTC, o que no requieren receta médica).

* Hospitales: incluir sus productos dentro del cuadro
bdsico del hospital.

¢ Distribuidores: promocionar la venta de sus produc-
tos con base en la negociacién de promociones, des-
cuentos y ofertas.

Lo anterior genera que las compaifas farmacéuticas ten-
gan a las fuerzas de ventas mds grandes, comparados con
cualquier otra industria. En consecuencia, éstas son un fac-
tor de costo importante, que al final del dfa no logra llegar
de manera directa al consumidor final.

Por tltimo, pero no menos importante, las compafifas
productoras de medicamentos se ven obligadas a utilizar los
servicios de los mayoristas o distribuidores, debido a la alta
dispersién geografica de los vendedores al publico (farmacias
y tiendas de autoservicio). Esto hace totalmente incosteable
la distribucién directa de medicamentos del productor a las
farmacias.

Distribuidores: mayoristas y subdistribuidores

El principal generador de margen para las companfas
distribuidoras se encuentra en su proceso de compras.
Debido a que los precios de los productos estdn, en su
mayoria, controlados por las Secretarfas de Economfia y
de Salud, los distribuidores y mayoristas logran obtener
ventajas econémicas en la manera en que negocian con
los fabricantes los descuentos, promociones y ofertas.

Esto conlleva a que el proceso de planeacién de compra
sea un factor critico para los mayoristas, quienes buscan a
toda costa obtener las mejores condiciones de compra con los
laboratorios y fabricantes.

Otro de los factores que influyen en el desempefio
de los distribuidores es la optimizacién de sus inventa-
rios. Como se menciond anteriormente, las farmacias
(principal cliente de los distribuidores) no tienen una
cultura de lealtad con los mayoristas, ya que se conside-
ra que una venta no realizada por falta de producto, es una
venta perdida.

Lo anterior se explica debido a que un consumidor fi-
nal, que desea un medicamento especifico, tipicamente
visitard varias farmacias para comprar el producto rece-
tado por el médico y, en pocas ocasiones, esperard a que

"‘I
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en la “farmacia de su preferencia” exista el producto. Al

mismo tiempo, las farmacias buscan mantener un inven-
tario minimo de cada producto (tanto por costo, como
por fechas de caducidad), motivo por el cual tienen pocas
piezas en existencia.

Por lo tanto, el mayorista se ve obligado a entregar sus pro-
ductos de manera diaria y por pedidos completos, buscando
mantener una calidad de servicio cercana a 100%, ya que
de lo contrario el farmacéutico le pedird el(los) producto(s)
faltante(s) a otro distribuidor.

Farmacias/tiendas de autoservicio

Las farmacias y cadenas de autoservicio estdn principal-
mente preocupadas por dos factores:

a) Mantener niveles de inventario minimos, que les
permitan operar con un bajo costo. Como lo indica-
mos con anterioridad, buscan de los distribuidores
y mayoristas tener una calidad de servicio cercano
a 100% (cero faltantes) y una entrega de productos a
primera hora del dfa.

b) Obtener de los mayoristas ventajas en precios, ya sea
por ofertas en especie (e.g. pagar dos piezas y tener una
de regalo; este tipo de ofertas principalmente son gene-
radas por los mismos laboratorios hacia los mayoristas y
éstos las transmiten a sus clientes), o descuentos direc-
tos al precio.

Estos dos factores determinan la rentabilidad de las far-
macias ya que, como se ha anticipado, si un consumidor fi-
nal busca un producto en una farmacia y no lo encuentra,
regularmente se ird a otro establecimiento cercano para ad-
quirir el producto, por lo que la venta se considera perdida.
De igual forma, las farmacias no pueden especula” con los
precios, ya que los precios al publico estdn controlados.

Conclusion y tendencias para optimizar la ca-
dena de suministro

En resumen, la siguiente tabla muestra los principales re-
tos que enfrenta la industria en su cadena de distribucidn, asf
como algunas iniciativas que, los laboratorios farmacéuticos
han emprendido para afrontar estos retos. (7abla 1)

Como hemos mencionado, la cadena de distribucién es
un factor clave para el crecimiento de la industria farma-
céutica en México y, en general, en la regién latinoamerica-
na. Por lo tanto, los laboratorios y fabricantes de productos
farmacéuticos, principalmente, han buscado diversas formas
para optimizar este proceso y obtener ventajas competitivas
que les representen mejoras en sus margenes operativos. En-
tre ellas se encuentran:



Laboratorios / productores

* Mejorar sus margenes de rentabilidad

o Asegurar la calidad y “cumplimiento” de las
normas de sus productos

o Fortalecer su capacidad de negociacién con
distribuidores y mayoristas

* Innovaci6n (aproximadamente 476
productos nuevos fueron introducidos al
mercado en 2004)

 Busqueda de nuevos canales de distribucion
y estrategias de mercadeo

* Factores externos como los regulatorios y
productos “similares”

Fuente: Analisis Deloitte México

* Fortalecer la capacidad de negociacién con los distri-

Principales retos en la industria farmacéutica mexicana

Distribuidores / mayoristas

* Mejorar las condiciones de compra con los
laboratorios y productores

¢ Optimizacién de la administracion de
inventarios

* Optimizacion de las estrategias y planeacion
de compras

o Asegurar el acceso a un portafolio amplio
de productos

¢ Optimizacion de las flotillas, rutas y centros
de distribucion

* Optimizacién de los procesos de toma de
pedidos con sus clientes (farmacias y tiendas
de autoservicio)

Farmacias / autoservicio

® Mejorar las condiciones de compra con los
distribuidores (precio, condiciones de
descuento, créditos)

o Asegurar el acceso a un portafolio amplio
de productos

e Facilidad y oportunidad en el

reabastecimiento
® Recepcién oportuna y completa de pedidos
¢ Acceso a informacion de productos, tanto
de distribuidores como de laboratorios

e Optimizacién de los procesos de distribucién: me-

buidores: los laboratorios estdn buscando formas in-
novadoras que les permitan, por un lado, mejorar sus
mdrgenes de venta de los mayoristas y distribuidores y,
por el otro, mantener con ellos una sana relacién de
negocio.

Establecer convenios de venta directa: los laboratorios
estdn desarrollando acuerdos comerciales de manera di-
recta con los grandes clientes (cadenas de farmacias en
el pais, cadenas de autoservicio, gobierno y cadenas de
hospitales), evitando asf pasar por los distribuidores.

joramiento de los procesos en la cadena extendida de
distribucién, identificando actividades e iniciativas
que generen valor al negocio, como: optimizacién de
inventarios, mejora en los procesos de planeacién de la
demanda, etcétera.

Finalmente, veremos cada vez mds que los laboratorios y
fabricantes ejecutardn iniciativas de este tipo, orientadas a
la optimizacién de la cadena de distribucién, donde se han
detectado grandes 4reas de oportunidad para hacer mds efi-
cientes sus mdrgenes operativos. G
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medicamentos?

omo su nombre lo indica, la Ley del Impuesto al Valor

Agregado (en lo sucesivo, LIVA) tiene por objeto, entre otros,

gravar la enajenacion de bienes por lo que respecta al valor agrega-

do que se anade en cada una de las etapas de la cadena productiva,

hasta llegar al consumidor final; de tal suerte que es éste quien

soporta, econdmicamente, el pago de tal gravamen (impuesto indi-

recto).

Los medicamentos, de inicio, cons-
tituyen un bien con un alto contenido
de valor agregado (transformacién de
materias primas y alta tecnologfa en
bienes para la preservacién o reestable-
cimiento de la salud, entre otros mu-
chos fines); de ahi que la enajenacién
de los mismos, técnicamente, deba es-
tar sujeta a la tasa general del IVA. Es
decir, no se trata de la enajenacién de
bienes que carezcan de un contenido
de valor agregado, como por ejemplo,
el dinero, cuentas por cobrar, titulos de
crédito, etcétera.

Justamente por lo anterior es que,
cuando la LIVA entré en vigor (1° de
enero de 1980), los medicamentos se
encontraban gravados a la tasa general
del IVA (en aquel afio, 10%); situacién

Los medicamentos
constituyen in hien con

un alto contenio de valo
agregatlo, de ahi que su
enajenacion, técnicamente,
deha de estar sujetaala
tasa general del IVA



acertada, segdn lo comentado en pdrra-
fos previos.

Es sabido que:

(i) Las exenciones de impuestos in-
cluidas en una ley no contravie-
nen a la Constitucién Politica de
los Estados Unidos Mexicanos, en
la medida en que no sean a favor
de determinada persona.

(i) Dentro de las multiples finalida-
des que puede perseguirse con el
establecimiento de una exencidn,
estd la relativa a no encarecer bienes
de primera necesidad que son del
consumo de las clases sociales mis
desfavorecidas econdmicamente.

Sobre el particular, y a partir del afio
de 1989 (hace mds de 16 afos), la LIVA
establece una tasa de 0%, aplicable a la
enajenacién de medicinas de patente;
lo que, si bien técnicamente no consti-
tuye una exencidn, desde la perspectiva
del consumidor final sf lo es, en aten-
cién a que el monto neto a erogar por
la adquisicién de medicinas de patente
debe ser menor, en virtud de que no se
le traslada (cobra) el IVA (15%, tasa
general en vigor).

Respecto de la exencidn de hecho apli-
cable a las medicinas de patente, no hace
falta realizar mayor estudio para compro-
bar que:

(1) El no cobro de IVA en medici-

nas de patente no ha contribuido
a la disminucién del nimero de
personas econémicamente menos
favorecidas en México y, mucho
menos, a incrementar su nivel de
vida, puesto que la mayoria de
éstas ni siquiera cuentan con re-
cursos econémicos para acceder a
su adquisicién. En consecuencia,
puede decirse que de elevarse la
actual tasa del IVA (0%) a medi-
cinas de patente, no generarfa un
mayor ndmero personas econémi-
camente desfavorecidas, pues las
que actualmente existen ya lo son
y, por otra parte, la pobreza o ri-
queza econdémica de una persona
no depende de la tasa de impuesto
a que se encuentre sujeto un bien.
(ii) La tasa de 0% de IVA a medici-
nas de patente, contrario al objeti-
vo de favorecer a las clases sociales
econémica-

mds desfavorecidas

mente, beneficia sélo a las mds fa-
vorecidas, por la sencilla razén de
que éstas tienen mds capacidad de
consumo.

(iii) Si el argumento para gravar a la
tasa de 0% a las medicinas de pa-
tente es el que éstas constituyen un
bien de primera necesidad y, por
ello, no debe encarecerse su adqui-
sicién, darfa lugar a exageraciones;
por ejemplo, que la ropa también
estuviera sujeta a la tasa de 0%,
puesto que en los estratos econd-
micamente menos favorecidos las
enfermedades respiratorias son, en
muchos casos, consecuencia direc-
ta del no tener con qué abrigarse.

Diversos tratadistas han externado

opiniones en el sentido de que el cami-
no no es utilizar a los impuestos como
una herramienta tendiente a mitigar
diferencias de indole social (pobreza),
ya que ésa no es la funcién primaria
de las leyes tributarias. En consecuen-
cia, el enfoque debe ser contrario a lo
que hoy ocurre, esto es, a partir de los
recursos tributarios recolectados, in-
crementar los recursos aplicados a sa-
lud, educacidn, etc., ya que ello es lo
que realmente permitird contar con la
posibilidad de reducir el nimero de
personas econémicamente menos fa-
vorecidas. No podemos estar mds de
acuerdo con este razonamiento (pre-
glntese usted: ;por qué, de percibir un
salario, éste es mayor al minimo?)

Asi las cosas, debe recordarse que:

(i) Una de las reformas que desde el
inicio de la actual administracién
se propuso, por parte del Ejecuti-
vo Federal (2001), fue la de dejar
de gravar con la tasa de 0% la me-
dicinas de patente. Esta propuesta
se hizo en reiteradas ocasiones, sin
mayor éxito a la fecha (cabe sefia-
lar que, en el paquete de reformas
fiscales envidas por el Ejecutivo
Federal en este mes al Congreso
de la Unién, no se propone mo-
dificacién alguna en este sentido,
sestrategia de negociacién?).

(ii) Posteriormente (2004), como re-
sultado de los trabajos realizados
por la Primera Convencién Nacio-
nal Hacendaria, se concluyd, entre
otros, que debe dejar de gravarse

a la tasa de 0% la enajenacién de
medicinas de patente.

(iii) En igual linea de pensamiento,
una de las propuestas de la Con-
vencién Nacional de Contribuyen-
tes (2004) fue la de dejar de gravar
con la tasa de 0% a las medicinas
de patente.

(iv) A dltimas fechas, la iniciativa pri-
vada se ha manifestado por aban-
donar la tasa de 0% a medicinas
de patente.

(v) Estd en proceso el que la reforma al
régimen fiscal de PEMEX sea una
realidad, lo que, por otra parte, im-
plicard que el Gobierno Federal y los
Estados vean disminuida su recau-
dacién y participaciones, respectiva-
mente, puesto que la reforma que se
propone implica que PEMEX cuen-
te con mayores recursos, mismos
que el Gobierno Federal y los Esta-
dos dejarfan de percibir.

(vi) Recientemente, el Ejecutivo Fede-
ral vetd el nuevo régimen fiscal de
PEMEX, segun se dice, con el evi-
dente apoyo de los gobernadores,
en atencién a que no existe una
fuente de ingresos que permita al
Gobierno Federal compensar la
disminucién de ingresos que di-
cho régimen implicarfa.

Conclusion

Técnicamente, no hay razén que justi-
fique seguir gravando a las medicinas de
patente con la tasa de 0%; de hecho, du-
rante los primeros nueve afios de vida de
la LIVA lo estuvieron a una tasa de 10% o
6%, segun el afio de que se trate.

El tiempo ha dado la razén al Ejecuti-
vo, en el sentido de que, técnicamente, es
acertado dejar de gravar a las medicinas
de patente con la tasa de 0%.

Tarde o temprano (o mejor dicho, més
tarde, quizds) deben aprobarse reformas al
sistema fiscal mexicano que permitan, por
ejemplo, que el nuevo régimen fiscal de PE-
MEX sea una realidad, pudiendo coadyu-
var a ello el dejar de gravar las medicinas de
patente a la tasa de 0%, lo que permitird,
entre otros, entender que es el gasto social
(educacidn, salud, etc.) eficiente lo que,
teSricamente, permitird a las clases sociales
econémicamente menos favorecidas tener
mejores niveles de vida. ©J
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Beneficios arancelarios
para la industria
farmacéutica

Programas de

Promocion Sectorial

Antecedentes

on el objeto de responder a la necesidad de proveer a la

planta productiva mexicana de condiciones arancelarias

competitivas para el abasto de insumos, equipos y maquinaria de

origen extranjero, en 1998 el Gobierno Federal cred la figura de

los Programas de Promocion Sectorial.

Por medio de los Programas de Pro-
mocién Sectorial,' aquellas empresas que
cuentan con la autorizacién respectiva
por parte de la Secretarfa de Economifa,
estdn en posibilidad de importar a nues-
tro pafs diversos bienes aplicando tasas
arancelarias preferenciales (0 a 5% en la
mayorfa de los casos), siempre y cuando
dichos bienes sean empleados en la pro-
duccién de los articulos terminados que
se especifican en cada Programa.

Esto es, quienes importan mercancias
a territorio nacional bajo el régimen adua-
nero de importacién definitiva y cuentan
con autorizacién para operar al amparo
de alguno de los citados Programas de
Promocién Sectoria, estdn en posibilidad
de aplicar un arancel ad-valorem menor
al previsto en la Tarifa de la Ley de los
Impuestos Generales de Importacién y

de Exportacién; esto, en la medida en
que los bienes importados sean utilizados
para la fabricacién de ciertos productos
terminados, de igual forma previstos en
dichos Programas.

Por su parte, quienes con anterioridad
a 2001, regularmente importaban mer-
cancfas al pafs en el régimen aduanero de
importacién temporal, al amparo de los
Programas PITEX o Maquila, y obtuvie-
ron autorizacién por parte de la Secre-
tarfa de Economfa para operar en algin
Programa de Promocién Sectorial, han
logrado disminuir o, inclusive eliminar
el efecto negativo de la entrada en vigor
de las reformas a los Decretos PITEX
y Maquila y de la propia Ley Aduanera
vigentes a partir de 2001; esto, en con-
cordancia con las disposiciones de los
Tratados de Libre Comercio suscritos por

Lic. Alejandra Villarreal Yifez
villar@chevez.com.mx

Asociada del pArea de Comercio

Chevez, Ruiz, Zamarripa y Cia., S.C.




México,? en el sentido de gravar la impor-
tacién temporal de insumos, maquinaria
y equipo, bajo ciertos supuestos especifi-
cos y condiciones.

Esto es, diversas empresas han op-
tado por aplicar las tasas arancelarias
preferenciales previstas en los Progra-
mas de Promocién Sectorial, importan-
do definitivamente al pafs insumos y
equipos, en vez de importarlos tempo-
ralmente al amparo de sus Programas
PITEX o Maquila, en aquellos casos en
los que su importacién temporal estd
sujeta al pago del impuesto general de
importacién.?

Efectos para la industria
farmacéutica en México

Una de las industrias de nuestro pais
beneficiadas, por la puesta en marcha de
los Programas de Promocién Sectorial,
ha sido la farmacéutica (conformada por
empresas transnacionales y nacionales), la
cual a partir de 2000 ha estado en posi-
bilidad de aplicar los beneficios de dichos

Programas, dada la incorporacién del

Sector de la Industria de Productos Far-
moquimicos, Medicamentos y Equipo
Médico al Decreto por el que se estable-
cen los diversos Programas de Promocién
Sectorial.

Empresas transnacionales

La industria farmacéutica ubicada en
Meéxico, conformada por empresas trans-
nacionales, ha logrado disminuir el im-
pacto arancelario que venia enfrentando,
al optar por la importacién al amparo de
los Programas de Promocién Sectorial di-
versos insumos, materiales y equipos de
origen extranjero necesarios para las acti-
vidades de fabricacién y empaque de me-
dicamentos patentados e innovadores, asf
como para labores propias de la industria,
como lo es la investigacidn.

En efecto, con el fin de participar ac-
tivamente en la correccién de aflicciones
humanas por medio de procedimientos
quirdrgicos y tratamientos farmacéuticos,
diversas empresas farmacéuticas transna-
cionales ubicadas en México introducen
a territorio nacional insumos necesarios

para la fabricacién, empaque y distribu-
cién de productos médicos y farmacéuti-
cos patentados e innovadores en nuestro
pais, buscando constantemente mejores
condiciones de produccién en cuanto a
costo y calidad de sus productos.

Esto es, se trata de insumos y materia-
les que no se pueden obtener en nuestro
pals, toda vez que los altos niveles de ca-
lidad que requieren alcanzar los produc-

1 El decreto por el que se establecen diversos Pro-
gramas de Promocién Sectorial, actualmente
en vigor, fue publicado en el Diario Oficial de
la Federacién el 2 de agosto de 2002 y ha sido
modificado por medio de diversas publicaciones
subsecuentes.

2 Programa de diferimiento o devolucién de aran-
celes (art. 303 del TLCAN, 14 del TLCUE y 15
TLCAELCQC).

3 Desde 2001, en concordancia con el articulo
303 del TLCAN, (bajo ciertos supuestos espe-
cificos y condiciones) y desde 2003 en concor-
dancia con los articulos 14 del TLCUE y 15 del
TLCAELC (bajo ciertos supuestos especificos y
condiciones).

4 Prevista en la Ley de los Impuestos Generales de
Importacién y de Exportacién.
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tos médicos y farmacéuticos patentados e
innovadores exigen que dichos insumos
sean adquiridos en el extranjero.

Ahora bien, los procesos de produc-
cién de los citados insumos y materiales
en el extranjero, son procesos complejos
que inclusive, dadas las necesidades de la
industria, en ocasiones se llevan a cabo en
territorio de distintos paises, atin respecto
de un mismo producto.

Esta situacién ha implicado, en algu-
nos casos, que las empresas transnaciona-
les de la industria farmacéutica ubicadas
en México que requieren importar a
nuestro pafs insumos, materiales y pro-
ductos farmacéuticos, enfrenten dificul-
tades al determinar el pafs de origen de
dichos productos para, en todo caso, estar
en posibilidad de aplicar las preferencias
arancelarias negociadas en el marco de
los tratados de libre comercio suscritos
por México.

En estos términos, las empresas
transnacionales de la industria farma-
céutica en México, han enfrentado la
obligacién de aplicar la tasa general del
impuesto general de importacién?, en
vez de aplicar tasas arancelarias prefe-
renciales en el marco de los Tratados de
Libre Comercio suscritos por México,
al momento de importar a nuestro pafs
aquellos insumos, materiales y pro-
ductos empleados para la fabricacidn,
empaque y distribucién de productos
farmacéuticos patentados e innovado-
res destinados al cuidado de la salud
humana.

Lo anterior ha sido ratificado por la
Cdmara Nacional de la Industria de la
Transformacién (CANACINTRA), asi
como por la Cdmara Nacional de la In-
dustria Farmacéutica (CANIFARMA),
las cuales buscan apoyar la instalacién de
una planta productiva nacional eficiente
en la fabricacién de productos destinados
al cuidado de la salud humana.

Lo anterior, entre otras cuestiones, con
la finalidad de combatir la comercializa-
cién de medicinas falsificadas o de baja
calidad en nuestro pais, as{ como para
garantizar el respeto a las patentes de me-
dicamentos innovadores.

Inclusive, las cdmaras industriales an-
tes mencionadas han ratificado que en
Meéxico no existe fabricacién de diversos
insumos empleados por las corporacio-

nes transnacionales dedicadas a la salud

humana en México, por lo que resulta
necesaria su importacién al pais, a fin de
abastecer a las instituciones de salud de
revolucionarios y eficientes productos,
y tratar en forma mds eficaz los padeci-
mientos humanos, as{ como prevenirlos
mediante procesos médicos.

De igual forma, se ha enfatizado que
la importacién al pais de los citados in-
sumos, estd sujeta al pago del impues-
to general de importacién a tasas poco
competitivas (hasta de 15%, de acuerdo
con la Ley de los Impuestos Generales de
Importacién y de Exportacién), situacién
que representa un sobre-costo que se ha
visto reflejado en un incremento en el
precio de los productos terminados desti-
nados a los pacientes que son tratados por
afecciones en la salud.

Empresas nacionales

Por su parte, la industria farmacéutica
nacional, principalmente enfocada a la
industria de los medicamentos genéricos
intercambiables y, en menor grado, a la
industria de la investigacién, también ha
identificado beneficios en los Programas
de Promocién Sectorial.

Es decir, las empresas nacionales de la
industria farmacéutica, al tener que ela-
borar medicamentos de calidad garanti-
zada, en algunos casos enfrentan también
la necesidad de adquirir en el extranjero
diversos insumos e importarlos a nuestro
pais para utilizarlos en sus respectivos
procesos productivos.

Al respecto, la Secretarfa de Economia
se ha pronunciado en el sentido de que la
calidad de los medicamentos genéricos
intercambiables est4 garantizada, y advier-
te que la labor de vigilancia se debe cen-
trar en el cumplimiento de otros aspectos,
como el de la creacién de normas que im-
pulsen su elaboracién o importacién.

Ante esta situacién, la inclusién en
2000 del Sector de la Industria de Pro-
ductos Farmoquimicos, Medicamentos y
Equipo Médico al Decreto que estable-
ce los diversos Programas de Promocién
Sectorial, motivé a diversas industrias
del sector a solicitar ante la Secretarfa de
Economfa, la autorizacién para operar al
amparo de dichos programas.

En concordancia, aquellas empresas
transnacionales de la industria farmacéu-

tica ubicadas en México que han obteni-
do la autorizacién correspondiente por
parte de la Secretarfa de Economfa, han
estado en posibilidad de aplicar las tasas
arancelarias preferenciales previstas en
el Sector de Productos Farmoquimicos,
Medicamentos y Equipo Médico de los
Programas de Promocién Sectorial (0 a
7%), al momento de importar al pais los
diversos insumos, materiales y equipo ne-
cesarios para llevar a cabo las actividades
de fabricacién y empaque de productos
farmacéuticos patentados e innovadores,
asi como aquellas labores propias de la in-
dustria, como lo es la investigacidn.

Por su parte, las empresas naciona-
les de la industria farmacéutica que han
obtenido autorizacién por parte de la
Secretarfa de Economia para operar en
los Programas de Promocién Sectorial,
y aprovechando los beneficios del Sector
de Productos Farmoquimicos, Medica-
mentos y Equipo Médico, han estado a
su vez en posibilidad de aplicar las cita-
das tasas arancelarias preferenciales, en
la importacién al pais de aquellos insu-
mos de origen extranjero que requieren
para la fabricacién de los medicamentos
genéricos intercambiables de calidad
garantizada, as{ como los materiales o
equipos para la realizacién de labores de
investigacion.

Lo anterior, siempre y cuando se trate
de insumos, materiales y equipo médico
incluidos en el Sector de Productos Far-
moquimicos, Medicamentos y Equipo
Médico de los Programas de Promocién
Sectorial, que las empresas de la industria
farmacéutica tanto transnacionales como
nacionales que requieren importarlos, los
utilicen propiamente para la fabricacién
de los productos terminados, de igual
forma previstos en el citado Sector In-
dustrial de los Programas de Promocién
Sectorial.

Bajo estas condiciones arancelarias mds
competitivas, las empresas de la industria
farmacéutica transnacionales y naciona-
les ubicadas en México, han disminuido
el impacto arancelario que venfan en-
frentando al importar bienes a territorio
nacional, mejorando asi sus niveles de
produccién y competitividad en nuestro
pals, situacién que, de igual forma, ha
beneficiado a las diversas instituciones de
salud y pacientes de México. 2
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Estimulo fiscal aplicable en
proyectos de investigacion
y desarrollo de tecnologia

[ Ejecutivo Federal, a fin de reducir la dependencia tecno-

ldgica del extranjero, se ha dado a la tarea de otorgar esti-

mulos fiscales a las empresas que promuevan la investigacion y el

desarrollo tecnoldgico en nuestro pais.

En la industria farmacéutica un as-
pecto importante es la investigacién y
desarrollo de tecnologia. En el caso de
México, aunque los centros de investi-
gacién de los laboratorios globales no se
encuentran en el pafs, se llevan a cabo ac-
tividades de investigacién principalmente
de fase clinica. En consecuencia, para ese
sector y los laboratorios nacionales que
realizan investigaciones se hace impor-
tante conocer y aplicar el estimulo fiscal
relativo a proyectos de investigacidn.

Al respecto, el articulo 219 de la Ley
del Impuesto Sobre la Renta (LISR), in-
cluye los lineamientos a seguir a fin de
que los contribuyentes de este impuesto
obtengan una disminucién en su carga
fiscal cuando realicen proyectos de inves-
tigacién y desarrollo de tecnologfa.

Antecedentes

A partir de 1981 se incluyen por pri-
mera vez en la LISR apoyos de indole
fiscal en relacién con proyectos de in-
vestigacién y desarrollo de tecnologia

que realicen los contribuyentes de este
impuesto; asf, mediante los articulos 27
y la fraccién VII del articulo 108, se per-
mitié deducir las aportaciones efectua-
das en fondos destinados a investigacién
y desarrollo hasta 1% de los ingresos de
los contribuyentes.

Con posterioridad a esa fecha, hubo
cambios en cuanto a la aplicacién y regu-
lacién del apoyo fiscal en comento, como
a continuacién se indica: (7abla 1)

Reglas generales del Comité
Interinstitucional
La fraccién IX del articulo 17 de la
LIF para el ejercicio fiscal de 2005, dis-
pone que para efectos de la aplicacién
del estimulo fiscal a la investigacién y de-
sarrollo de tecnologfa, a que hace referen-
cia el articulo 219 de la LISR, se estard a
lo siguiente:
1. Se creard un Comité Interinstitucio-
nal, el cual estard formado por:
a) Un representante del Consejo Na-
cional de Ciencia y Tecnologfa,




Aplicacién y regulacién del apoyo fiscal

Ejercicio fiscal
1995

1997

1998

1999

2001

2002

2003-2005

Descripcion

Se increment6 la deduccion de las aportaciones efectuadas a fondos
destinados a investigacion y desarrollo hasta 1.5% de los ingresos del
contribuyente.

Se reforma el articulo 27 de la LISR para indicar que las aportaciones al
fondo de investigacion y desarrollo deberian invertirse en un plazo que no
excediera de dos afos.

Se adicion6 a la LISR el articulo 27-A, por medio del cual se otorgé la opcién
de aplicar un crédito fiscal de 20% al monto de los gastos e inversiones
adicionales en proyectos de investigacion y desarrollo de tecnologia que se
realizaran con respecto al promedio invertido en los dos ejercicios anteriores
bajo ciertos registros.

Se deroga el articulo 27-A y se incorpora la regulacion del estimulo en el
articulo 15 de la Ley Ingresos de la Federacion (LIF).

Se adiciona el articulo 163 en la LISR mediante Decreto presidencial el 14 de
diciembre de 2001, mediante el cual se permite aplicar un crédito fiscal de
30% al importe de los gastos en investigacién y desarrollo de tecnologia.

En la nueva LISR el estimulo fiscal a la investigacion y desarrollo se establece
ensu articulo 219y ya no se incorpora el contenido del articulo 27 de la LISR
vigente al 31 de diciembre de 2001. Mediante disposicion transitoria en la
LISR se indica que el estimulo fiscal aplicable a proyectos de investigacion y
desarrollo de tecnologia, regulado en el articulo 219 de la LISR, sélo podra
aplicarse hasta que primero se agoten los fondos fideicomitidos creados
conforme a la legislacion anterior.

En la fraccion 1X del articulo 17 de la LIF se sefialan las reglas aplicables al
estimulo fiscal contenido en el citado articulo 219.

El estimulo fiscal a la investigacion y desarrollo de tecnologia se establece en
el articulo 219 de la LISR, de igual forma en la LIF se sefialan lineamientos
respecto a su aplicacion.

el estimulo fiscal y hasta el mes
inmediato anterior a aquél en que
se aplique. La parte del estimulo
fiscal actualizada pendiente de
aplicar, se actualizard por el perio-
do comprendido desde el mes en
que se actualizé por dltima vez y
hasta el mes inmediato anterior a
aquél en que se aplique.

El pasado 17 de agosto, la Se-
cretarfa de Hacienda y Crédito
Publico, informé en el Diario
Oficial de la Federacidn las reglas
generales para la aplicacién del es-
timulo fiscal a la investigacién y
desarrollo de tecnologfa, asi como
las reglas para el funcionamien-
to del Comité Interinstitucional
aplicables para el ejercicio fiscal de
2005, entre las que se encuentran
las siguientes:

* Aspirantes del estimulo
Personas fisicas o morales que
tengan el cardcter de contribu-
yentes del impuesto sobre la renta
que realicen proyectos en inves-
tigacién y desarrollo tecnoldgico.
Para tales efectos, se considera
investigacién y desarrollo tecno-
18gico, los gastos e inversiones en

que tendrd voto de calidad en la autorizacién de los
proyectos de ciencia y tecnologfa.

b) Un representante de la Secretarfa de Economifa.

¢) Un representante de la Secretarfa de Hacienda y Cré-
dito Publico.

d) Un representante de la Secretarfa de Educacién Pu-
blica.

. El monto total del estimulo a distribuir entre los aspi-
rantes del beneficio, no excederd de 3,000 millones de
pesos para el afio de 2005. Por el afio de 2004 el bene-
ficio no podia exceder de 1,000 millones, por lo cual el
incremento para este aflo es importante.

. El Comité Interinstitucional estard obligado a publicar
a més tardar el dltimo dfa de los meses de julio y di-
ciembre de 2005, el monto erogado durante el primer
y segundo semestres, segin corresponda, as{ como las
empresas beneficiarias del estimulo fiscal y los proyec-
tos por los cuales fueron merecedoras de este beneficio.

. El contribuyente podrd aplicar el estimulo fiscal, contra
el impuesto sobre la renta o el impuesto al activo que
tenga a su cargo, en la declaracién anual del ejercicio en
el que se determiné dicho estimulo o en los ejercicios
siguientes hasta agotarlo.

. La parte del estimulo fiscal no aplicada se actualizard
por el periodo comprendido desde el mes en que se pre-
sentd la declaracién del ejercicio cuando se determind

territorio nacional, destinados directa y exclusivamente
a la ejecucién de proyectos propios del contribuyente
que se encuentren dirigidos al desarrollo de productos,
materiales o procesos de produccidn, que representen
un avance cientifico o tecnoldgico, de conformidad con
las reglas generales que publique el Comité Interinstitu-
cional a que se refiere la LIF.

Proceso de la solicitud para aplicar el estimulo fiscal
Los contribuyentes interesados en recibir el estimu-
lo fiscal, deberdn enviar debidamente documentado a
mds tardar el 15 de diciembre de cada ejercicio fiscal a
la Secretarfa Técnica del Comité Interinstitucional, el
formato de solicitud impresa o por internet, asf como la
documentacién soporte requerida para obtener el esti-
mulo fiscal, sin perjuicio de qué informacién comple-
mentaria pueda ser solicitada por la propia Secretaria
Técnica con el fin de evaluar los proyectos de investiga-
cién y desarrollo tecnoldgico.

Adicionalmente, podrdn presentar su cartera de pro-
yectos a ejecutar y los gastos e inversiones a realizar
durante el ejercicio fiscal que corresponda, con el fin
de que el Comité acuerde, en su caso, realizar las re-
servas que procedan.

El formato de solicitud estd a disposicién de los contri-
buyentes en la Secretaria Técnica o en las direcciones de
internet www.conacyt.mx o www.economia.gob.mx.
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La solicitud, deberd contener la manifestacién bajo pro-
testa de decir verdad que los datos y documentos anexos
son legales, ciertos y comprobables, debiéndose enviar a
la Secretarfa Técnica del Comité el documento impreso
que al efecto se determine en la propia solicitud con
firma autdgrafa conteniendo dicha manifestacién.

Para tener derecho al beneficio del estimulo fiscal, el
contribuyente o su representante legal deberdn suscribir
en su solicitud la declaracién en la que manifiesten bajo
protesta de decir verdad, lo siguiente:

1. Que es contribuyente del impuesto sobre la renta y
se encuentra inscrito en el Registro Federal de Con-
tribuyentes con antigiiedad mayor a dos ejercicios.
Aquellas empresas constituidas en fecha posterior a la
antigiiedad mencionada, podrén solicitar el estimulo
siempre y cuando su objeto incluya el desarrollo de
productos, materiales y procesos de alto valor agrega-
do, basado en conocimiento cientifico y tecnoldgico
y cuenten con el aval de CONACYT.

2. Que ha presentado en tiempo y forma las declara-
ciones del ejercicio por impuestos federales, excep-
tuando de éstas a las del impuesto sobre automdviles
nuevos e impuesto sobre tenencia o uso de vehiculos,
correspondientes al tltimo ejercicio, asf como que ha
presentado las declaraciones de pagos provisionales
correspondientes al ejercicio en el que pretenda efec-
tuar la comprobacién de los gastos e inversiones en
investigacion y desarrollo tecnoldgico.

3. Que no tiene créditos fiscales firmes a su cargo por
impuestos federales, exceptuando de éstos al impues-
to sobre automdviles nuevos y del impuesto sobre te-
nencia o uso de vehiculos.

Asimismo, conforme a lo dispuesto en la fraccién 11

del articulo 17 de la Ley de Ciencia y Tecnologfa, los

interesados en recibir el estimulo fiscal, deberdn estar
inscritos de manera previa en el Registro Nacional de

Instituciones y Empresas Cientificas y Tecnoldgicas

(RENIECYT) cumpliendo con los requisitos estable-

cidos para dicho efecto en las Bases de Organizacién y

Funcionamiento del Registro Nacional de Instituciones

y Empresas Cientificas y Tecnoldgicas y en las Reglas

a las que se sujetard la integracién y funcionamiento

de la Comisién Interna de Evaluacién de RENIECYT,

ambas publicadas en el Diario Oficial de la Federacién

el 2 de diciembre de 2002.

Cabe indicar que el hecho de estar inscrito en tal re-

gistro, no implica ser beneficiario del estimulo a que se

refieren las presentes reglas, como tampoco el hecho de
hacer gastos e inversiones en investigacién y desarro-
llo de tecnologfa implica la inscripcién automdtica al
mismo.

Proceso de autorizacién

Los proyectos de investigacién y desarrollo de tecnolo-
gla para los cuales el Comité Interinstitucional autorice
la aplicacién del estimulo fiscal, serdn publicados en el
Diario Oficial de la Federacién en un plazo que no ex-
cederd de 15 dias hdbiles contados a partir de la fecha de
celebracién de la sesién, en la cual se aprobé el proyecto
correspondiente.

El Comité serd responsable de publicar en el Diario
Oficial de la Federacidn, la lista de los contribuyentes
y proyectos para los cuales se podrd aplicar el estimu-
lo fiscal, asf como los montos de dicho estimulo, cuya
aplicacién haya sido autorizada.

Adicionalmente, el Comité notificard por escrito a cada
uno de los solicitantes beneficiados, el monto del esti-
mulo fiscal otorgado, especificando las inversiones y los
gastos que fueron aprobados.

Obligaciones de los beneficiarios del estimulo

Los contribuyentes a los que se hubiese autorizado la
aplicacién del estimulo fiscal, deberdn presentar ala Se-
cretarfa Técnica del Comité Interinstitucional, a mds
tardar el 15 de abril de ¢jercicio siguiente, un reporte
sobre los impactos y beneficios obtenidos de sus proyec-
tos aprobados para este efecto, y hasta por dos ejercicios
posteriores al término de los mismos. Ademds, en el re-
porte deberdn informar, bajo protesta de decir verdad,
que se encuentran al corriente en el cumplimiento de
sus obligaciones fiscales.

Las empresas a las que se hubiese autorizado la aplica-
cién del estimulo fiscal a la investigacién y desarrollo
de tecnologfa, tendrdn la obligacién de registrar a su
nombre, en México o en el extranjero, aquellos avan-
ces e innovaciones patentables que surjan de los pro-
yectos beneficiados en términos de las presentes reglas.
En caso de que el derecho de explotacién de dicha
patente sea enajenado a otras personas o instituciones
o en caso de prestacién de asistencia técnica derivada
de avances patentables o no patentables, los precios o
montos de las contraprestaciones que deriven de dichas
operaciones deberdn realizarse a precios de mercado,
de conformidad con lo establecido por los articulos 86
fraccién XV'y 106 octavo pérrafo de la LISR. La auto-
ridad fiscal podrd determinar en forma presuntiva los
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precios o montos de dichas operaciones de acuerdo con

lo establecido por el articulo 91 de la misma Ley.
La falta de informacién veraz y oportuna podrd ser cau-
sa de cancelacién del estimulo fiscal, en cuyo caso la Se-
cretarfa Técnica del Comité notificard al contribuyente
dicha cancelacién.
Finalmente, cabe mencionar que los beneficiarios del
estimulo fiscal deberdn conservar como parte de su
contabilidad toda la informacién y documentacién res-
paldo relacionada con la solicitud y aplicacién del esti-
mulo, durante los plazos a que se refiere el articulo 30
del Cédigo Fiscal de la Federacion.

* Aplicacién del estimulo fiscal
El estimulo fiscal consiste en aplicar un crédito fiscal
equivalente a 30% de los gastos e inversiones comproba-
bles en proyectos de desarrollo de productos, materiales
y procesos de produccién, investigacién y desarrollo de
tecnologfa, asi como los gastos en formacién de perso-
nal de investigacién y desarrollo de tecnologfa que se
consideren estrictamente indispensables para la conse-
cucién de dichos proyectos, realizados en el ejercicio,
siempre y cuando dichos gastos e inversiones no sean fi-
nanciados con recursos provenientes de los fondos apor-
tados a los fideicomisos establecidos para investigacién
y desarrollo de tecnologia y capacitacién constituidos
hasta el ¢jercicio fiscal 2001 y que los contribuyentes
agoten primero dichos fondos, de conformidad con lo
establecido por el articulo segundo transitorio, fraccién
VIII, de la Ley del Impuesto sobre la Renta vigente en
el gjercicio de 2002.
Para tales efectos, se consideran como gastos e inver-
siones elegibles en proyectos de desarrollo de produc-
tos, materiales y procesos de produccién, aquéllos que
realice el contribuyente y que sean destinados directa y
exclusivamente a su ejecucidn, en territorio nacional. Se
excluye de este beneficio la inversién en investigacién y
desarrollo de tecnologia que no tenga beneficios direc-
tos en México.

a) Gastos e inversiones elegibles
Los rubros de gasto e inversién que se consideran ele-
gibles para el otorgamiento del estimulo fiscal son
aquéllos relacionados directa y exclusivamente con
el desarrollo y ejecucién de proyectos de Investigacién
y Desarrollo Tecnoldgico (IDT), propios del contribu-
yente y orientados al desarrollo de productos, materiales
y/o procesos de produccién que representen un avance
cientifico o tecnoldgico.

Los gastos e inversiones que pueden ser considerados

para aplicar el estimulo fiscal son:

* Gastos corrientes por servicios externos. Los servicios
tecnoldgicos contratados en territorio nacional, de re-
levancia directa a la ejecucién de proyectos de inves-
tigacién y desarrollo tecnoldgico desarrollados por
el contribuyente. Entre las entidades contempladas
en este apartado estdn las instituciones de educacién
superior, universidades, centros e institutos de inves-
tigacién, empresas de ingenierfa y/o consultorfa y la-
boratorios, asesores y/o consultores independientes
nacionales o extranjeros. Ademds, podrdn ser conside-
rados los gastos por servicios de entidades pertenecien-
tes al mismo grupo corporativo industrial, siempre y
cuando sea bajo contrato y a precio de mercado.

* Inversiones. En equipo de laboratorio, plantas pilo-
to-experimentales, equipo de cémputo, software, sis-
temas de informacién especializados, patentes, entre
otros, siempre que estén directamente relacionados
con el proyecto de IDT.

* Gastos corrientes internos. Gastos en los que el con-
tribuyente incurra durante la ejecucién de proyectos
IDT, utilizando recursos propios o los del grupo cor-
porativo al que pertenezca, siempre que en este ul-
timo caso no sea bajo contrato pero si a precio de
mercado.

b) Erogaciones elegibles

Las erogaciones que pueden ser considerados para aplicar

el estimulo fiscal son las que a continuacién se enlistan:

* Contratos con terceros, universidades, institucio-
nes de educacién superior, institutos y centros de
investigacién, empresas de ingenierfa y/o consultorfa
especializada, laboratorios, asesores y/o consultores
independientes nacionales o extranjeros, residen-
tes en territorio nacional para efectos fiscales. Se
incluye en este rubro los gastos realizados que deriven
de contratos con despachos y/o consultorfas residentes
en el extranjero para efectos fiscales, siempre y cuando
no excedan de 20% del monto elegible del proyecto.

* Sueldos, salarios y prestaciones de personal técnico
asf como de investigacién y desarrollo del contribu-
yente que participen en el proyecto de IDT.

* Honorarios de consultores y expertos ligados directa-
mente con el o los proyectos de IDT.

* Viajes y vidticos, directamente relacionados con el
proyecto de IDT, realizados por el personal técnico
del contribuyente.



* Gastos de operacién relacionados con el o los proyectos
de IDT como son: materiales de uso directo del pro-
yecto, energéticos, combustibles y gastos de operacién
y mantenimiento de laboratorios o plantas pilotos; di-
sefios y prototipos de prueba; herramientas y disposi-
tivos para pruebas experimentales; arrendamiento de
activo fijo (excepto inmuebles, equipo de oficina y ve-
hiculos), acervos bibliogréficos, documentales y servi-
cios de informacidn cientifica y tecnolégica necesarios
para la ejecucién del proyecto de IDT.

Gastos relacionados con registro de titulos de pro-
teccién de la propiedad intelectual, tales como pa-
tentes, marcas y derechos de
autor nacionales y extranje-
ros, siempre y cuando estos
tltimos se realicen mediante

andlisis y evaluacién de la actividad y recursos tec-

noldgicos del contribuyente, en la proporcién en que

sean utilizados en el proyecto de IDT.
La regla en cuestién también establece los gastos e in-
versién no elegible del estimulo que serfa conveniente
analizar.
Asimismo, las reglas sefialan que el contribuyente podrd
aplicar el estimulo fiscal autorizado contra el impuesto
sobre la renta o el impuesto al activo causado en el ejer-
cicio en el que se determiné dicho crédito. Cuando el
crédito sea mayor al impuesto sobre la renta causado en
el ejercicio en el que se aplique el estimulo, los contri-
buyentes podrdn aplicar la diferencia
que resulte contra el impuesto cau-
sado en los diez ejercicios siguientes
hasta agotarlo en las declaraciones

el tratado de cooperacién en H cnml'm“veme anuales.

materia de patente (PCT). Z

Estudios de andlisis tecnolé- IIIIIII'a alllll:al' Conclusion

gico, tales como: prospectiva el estimulo fiscal El estimulo fiscal sujeto a estudio,
tecnolégica, andlisis compa- destinado a proyectos vinculados con
rativo tecnolégico  (bench- autorizado contra la investigacién y desarrollo de tec-

marking).

* Adaptaciones en las lineas de
produccién para las pruebas
de nuevos productos, mate-
riales y/o procesos de produc-
cién por hasta 15% del monto

elISRoellA
causado en el ejercicio

nologfa, puede ser aprovechado por
las empresas del sector farmacéutico
que realicen este tipo de actividades
en México; asimismo, constituye un
incentivo para realizar este tipo de

_p proyectos en nuestro pafs.
elegible del proyecto. enel fue se tletermino Para lo cual, es importante ana-
Los gastos de formacién y i /o lizar con base en las disposiciones
icho credito

desarrollo del personal de
investigacién y desarrollo de
tecnologfa por instituciones
independientes al contribu-
yente y reconocidas en el campo, que estén directa y
exclusivamente relacionados con el proyecto de IDT.
Gastos de adaptacién e instalacién de las dreas dedi-
cadas a actividades de investigacién y desarrollo, en
la proporcién en que sean utilizadas en el proyecto.
Depreciacién anual del 4rea del inmueble dedicado a
la investigacién y desarrollo de tecnologfa empleados
en el proyecto de IDT.

Disefio de empaques y embalajes para el producto de-
sarrollado en el proyecto de IDT.

Adquisicién de instrumentos y equipo de talleres de
prototipo, de laboratorios y plantas piloto experimen-
tales, herramentales de pruebas, equipo de cémputo,
software, sistemas de informacién especializados, en-
tre otros; siempre que estén directamente relaciona-
dos con la ¢jecucién de los proyectos de IDT.
Obtencidn de licencias sobre patentes, pagos de dere-
chos de autor y de otros titulos de propiedad intelec-
tual, indispensables para la ejecucién del proyecto de
IDT.

Gastos e inversiones relacionados con creacién y ope-
racién de un sistema especializado en la planeacién,

fiscales aplicables, dependiendo del
tipo de proyecto de investigacién, si
las actividades de investigacidn reali-
zadas por la empresa, son elegibles y
califican para este estimulo, el cual como se menciona po-
drfa representar el tener el derecho a un crédito fiscal, por el
equivalente a 30% de los gastos e inversiones que califiquen
para estos fines.

La Ley del Impuesto Sobre la Renta limita la aplicacién
del estimulo fiscal a la investigacién y desarrollo de tecnolo-
gfa contra el impuesto sobre la renta causado en el ¢jercicio
en que se aplique; no obstante, las reglas generales para la
aplicacién del estimulo fiscal analizado publicadas en el Dia-
rio Oficial de la Federacién el 17 de agosto de 2005 y la LIF,
permiten también acreditarlo contra el impuesto activo.

Asimismo, en caso de existir algtin remanente del estimulo
fiscal aplicado conforme a lo indicado no se precisa si podrd
acreditarse contra los pagos provisionales del impuesto sobre
la renta o del impuesto la activo de los ejercicios siguientes,
a fin de que el impuesto anual guarde cierta relacién con los
pagos provisionales efectuados.

En este sentido, es importante que este aspecto se regule a
través de la LISR a fin de otorgar mayor seguridad juridica a
los contribuyentes que lleven a cabo la aplicacién del estimu-
lo de referencia, o bien, en el tltimo de los casos a través de
las reglas publicadas en la Misceldnea Fiscal. €3
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Aspectos importantes a considerar en la
evaluacion del deterioro de activos de larga
duracion en la industria farmacéutica

! Y[ Boletin C-15, Deterioro en el valor

de los activos de larga duracion y su dis-

posicidn, entrd en vigor —de manera obliga-
toria— a partir del 1 de enero de 2004. De
esta manera, los estados financieros emitidos

bajo principios de contabilidad generalmente

aceptados, a partir de 2004, debieron consi-
derar una evaluacion del deterioro para todos

sus activos de larga duracion. ‘...

Los posibles indicios de deterioro y los aspectos relevantes
a evaluar en las empresas en México tienden a tener elemen-
tos en comun; sin embargo, cada industria presenta pecu-
liaridades que deben considerarse para hacer conclusiones
respecto al deterioro de activos.

Dentro de la industria farmacéutica existen los siguientes
elementos que deben ser atendidos al realizar un andlisis de
deterioro:

- =¥

N
b

A. Patentes

B. Marcas

C. Produccidn vs. comercializacién de productos
D. Retiros de productos por entidades reguladoras

A. Patentes

En términos generales, los productos que se comercializan
en la industria farmacéutica se pueden clasificar principal-
mente en: patentes y genéricos.



* Productos de patente. Son aquellos productos elabora-
dos por los laboratorios farmacéuticos, a los que se les
asigna, al principio activo o sustancia activa, un nom-
bre comercial. Estos productos estardn protegidos con-
tra la posibilidad de que otro laboratorio lo produzca y
comercialice mientras su patente esté vigente.

* Productos genéricos. Son aquéllos elaborados con
el mismo principio activo o sustancia activa que los
productos de patente. Por lo general, cuando la pa-
tente de un producto de marca vence, su férmula
se vuelve del dominio publico y se convierte en un
producto genérico.

Comtinmente, las patentes protegen a los medicamentos
por 20 afios; sin embargo, casi la mitad de ese tiempo el me-
dicamento se encuentra en proceso de investigacién y desa-
rrollo. De tal manera que las patentes, en promedio, expiran
8 0 10 afios después de su lanzamiento al mercado.

En el momento en el que se extingue la patente de un
medicamento de marca demandado en el mercado, y si
los procesos de elaboracién del producto no son compli-
cados, inmediatamente pueden aparecer medicamentos
genéricos con precios sustancialmente menores. Esto pre-
siona a la baja los precios de los medicamentos de patente,
lo cual afecta la rentabilidad de los productos y puede re-
presentar un indicio de deterioro para el laboratorio o em-
presa que elabora y comercializa el producto de patente. De
acuerdo con la diversificacién del portafolio de produc-
tos de las empresas, estas situaciones podrdn afectarlas en
diferentes magnitudes.

Analicemos, a manera de ejemplo, los cdlculos de valor
de uso de los activos de larga duracién de dos empresas bajo
situaciones hipotéticas diferentes, en las cuales hay una baja
en la rentabilidad de cada una de éstas, con motivo de la
terminacién de la vigencia de la patente de uno de sus medi-
camentos de marca:

* Empresa 1. El medicamento cuya patente vence dentro
de un afo representa una disminucién del 50% en sus
flujos futuros de efectivo.

* Empresa 2. Empresa con mayor diversificacién de pro-
ductos, con el mismo producto cuya patente vence en
un afio, y cuya reduccién representard, dinicamente,
20% en sus flujos futuros de efectivo.

Deterioro de activos (Cifras en pesos)

Como se puede observar en la tabla 1, bajo el esquema que
no considera la posible reduccién por la pérdida de la paten-
te de uno de sus medicamentos, ambas empresas presentan
excedentes en la comparacién del valor de uso contra el valor
neto en libros.

Al considerar la reduccién presupuestada por la adminis-
tracion por la pérdida de la patente de uno de sus productos,
se puede observar que la Empresa 1 presenta un deterioro
en sus activos de larga duracién al perder 50% de su flujo
futuro de efectivo; en su caso, este hecho implicarfa que la
inversién en activos intangibles de vida indefinida también
estarfa deteriorada. Por el contrario, la Empresa 2 no presen-
tarfa deterioro en sus activos tangibles, aun con una pérdida
de 20% de su flujo futuro de efectivo. En caso de existir
activos intangibles de vida indefinida, habria que aplicar el
procedimiento de evaluacién especifico establecido en el Bo-
letin C-15, para determinar si existe algtin deterioro en dicho
intangible.

El ejemplo anterior pretende simular situaciones simples
pero que en la realidad pudieran presentarse de manera mu-
cho m4s compleja y con influencia negativa en los resultados
financieros de las empresas.

B. Marcas

La industria farmacéutica mundial ha experimentado
cambios y ajustes importantes durante los tltimos afios, al
efectuarse diversas fusiones y adquisiciones. Estos ajustes se
explican, entre otras, por diversas razones como: la presién
constante en precios, vencimiento de patentes de medica-
mentos, competencia de productos genéricos, regulaciones
cada vez mayores. Las empresas farmacéuticas esperan ob-
tener beneficios futuros, como resultado de los procesos de
fusiones y adquisiciones, que pueden resultar en la diversi-
ficacién de su portafolio de productos, incrementos en la
fuerza de ventas, integrar y contar con un mayor niimero de
medicamentos en investigacién y desarrollo, etcétera.

Este proceso tan dindmico en la industria farmacéutica
mundial, ha provocado que las empresas en México cuenten,
entre sus activos, con diversos tipos de activos intangibles
adquiridos. Un ejemplo de estos activos intangibles son las
marcas, cuyo deterioro serd necesario evaluar con la entrada
en vigor del Boletin C-15.

De acuerdo con lo sefialado en el Boletin
C-8, Activos intangibles, los activos intangi-
bles de vida indefinida, son aquellos en los

AubiG ERISz222 que no existen factores legales, regulatorios,
Sin Reduccion Sin Reduccion contractuales, competitivos, econdmicos, etc.,
i0 L i0 9 . . , . .
reduccion  a50% reduccion  de 20% que limiten su vida 4itil. En muchas ocasiones
Valf"’ de uso de los A 100 50 100 80 y después de un andlisis detallado de su si-
aciives el (G tuacion especifica, las marcas adquiridas por
flujos de efectivo . . L
descontados) las empresas de la industria farmacéutica son
_ clasificadas como .
Valor neto en libros de B 70 70 70 70 D d 1 blecid 1B
Yt e acuerdo con, o estableci o’en. el Bo-
: letin C-15, en su pérrafo 74, la pérdida por
Excedentes (deterioro) A-B 30 (20) 30 10 . . . . P
. : ) deterioro de activos intangibles de vida in-
¢Existe deterioro? ho &l e e definida debe reconocerse si el valor neto
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en libros excede al valor de recuperacién. El valor de re-
cuperacién es el mayor entre el precio neto de venta, si
se puede obtener, y su valor de uso. El valor de uso se
determina mediante técnicas de valuacién reconocidas
o en forma prictica a través del valor de perpetuidad.
La grdfica 1 muestra, de manera esquemdtica, el proceso
de evaluacién del deterioro de activos intangibles de vida
indefinida (marcas):

G

Evaluacion del deterioro de activos intangibles de vida indefinida (Ejemplo: marcas)

1.1 Monto por realizacién del
activo menos costos de

) 1.Precio neto disposicion
Sit » de venta
Valor de recuperacion
es menor J,
Valor neto en libros 2.1 Valor de

igual pérdida por deterioro

2. Valor de uso perpetuidad l de

2.2 Técnicas de
valuacién

En la prictica, la obtencién de un precio neto de venta
para una marca no es un ejercicio simple, ante todo, por la
escasa informacién publica disponible respecto a las transac-
ciones u ofertas de activos intangibles similares. Por lo tanto,
normalmente se aplica el valor de uso en cualquiera de sus
dos alternativas:

* Valor de perpetuidad

e Técnicas de valuacién reconocidas

El valor de perpetuidad es mds usado en la determinacién
del valor de uso, ya que su aplicacién resulta mds simple. El
valor de perpetuidad consiste en la utilizacién de los exce-
dentes del valor de uso de activos tangibles, como base para

2.1.1 Con base en los
excedentes del valor de uso

Ejemplos:

2.2.1 Flujos de efectivo descontados
2.2.1.1 Ahorro en regalias

2.2.2 Aplicacién de mdltiplos

la evaluacién del deterioro. En caso de que los activos tangi-
bles no generen excedentes, la marca sujeta a evaluacién se
encontrard totalmente deteriorada.

Dentro del proceso descrito por el Boletin C-15 para de-
terminar el valor de perpetuidad, se sefiala lo siguiente:

“Para estos efectos, el valor de perpetuidad (VP) se deter-
mina como sigue: a) Se determina el valor de uso de la unidad
o unidades generadoras de efectivo de los activos operativos
e r s s con .vida definifia (asociafclas. al
crédito mercantil o al activo in-
tangible con vida indefinida que
se sujetan a evaluacién).”

Es muy importante que den-
tro del proceso de evaluacién de
una marca, se separen y se iden-
tifiquen perfectamente los flujos
de efectivo que estdn directamente
relacionados con la(s) marca(s)
sujeta(s) a andlisis.

Si no se logran identificar, de

los activos tangibles

manera correcta y especifica, los
flujos de efectivo asociados o ge-
nerados por cada una de las mar-
cas sujetas a evaluacién, se corre el riesgo de no reconocer
posibles deterioros.

A continuacién se presenta un cuadro comparativo de dos
ejercicios conceptuales de evaluacidén, dentro de una empresa
que cuenta con diversos activos intangibles (como puede ser
el caso de muchas dentro de la industria farmacéutica), en
donde el andlisis del deterioro se hace, en primera instancia,
considerando los excedentes generados por los productos de
tres diferentes marcas. Por otro lado, en el segundo ejercicio
se realiza la evaluacién individual de la marca 3: (Grdfica 2)

En ambos ejercicios, el objetivo es evaluar el deterioro de
las marcas, sin embargo, mientras que en la alternativa 1 la

Evaluacion del deterioro de activos intangibles de vida indefinida (Ejemplo: marcas)

Alternativa 1. Sin separacion

Unidad generadora
de efectivo

Valor de uso (flujos futuros

de efectivo) por las

Productos Productos marcas 1,2y 3

bajo bajo
Marca2  Marca 3 .

Valor neto en libros de °

activos tangibles asociados

amarcas 1,2y 3

VSs.

Valor Neto en Libros
de Marcas 1,2y 3

0 Evaluacion del deterioro
de activos intangibles

Excedente marcas 1,2y 3 <
J

a Evaluacion del deterioro
de activo intangible

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
(igual) }
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

Alternativa 2. Con separacion

Unidad generadora

de efectivo

Productos
bajo Productos V'alor de uso
o bajo (flujos futuros de
arcs —— efectivo) por la marca 3

Valor neto en libros
de activos tangibles
asociados a marca 3

(igual)

Excedente marca 3

/
{

Valor de uso

0 Evaluacion del deterioro

de activos tangibles VS-

Valor neto en libros
de marca 3 J

a Evaluacion del deterioro
de activo intangible



evaluacion se hace combinando flujos generados por las tres
marcas, en la alternativa 2 se lleva a cabo considerando ex-
clusivamente los flujos generados por las ventas de los pro-
ductos vinculados con la marca 3. A continuacién se describe
el procedimiento utilizado por cada ejercicio:

* Alternativa 1, sin separacién. Se pretende evaluar el
deterioro de las marcas, con los excedentes de todas, de
manera conjunta (1, 2 y 3). La pregunta es ;qué tiene
que ver el desempefio y la generacién de valor de uso
de las marcas 1 y 2 con el valor de uso generado por la
marca 3? La respuesta serfa, muy probablemente, que
no tienen nada que ver. Sobre esa base, se dejarfan de
evaluar las marcas de manera individual y se correria
el riesgo de ocultar un posible deterioro, asi como de
subsidiar el deterioro de una con los excedentes de las
otras.

* Alternativa 2, con separacién. En esta evaluacién se
realiza una separacién especifica de los flujos de efec-
tivo y los valores netos en libros de la marca 3. De esta
manera, la prueba de deterioro de activos tangibles e in-
tangibles se enfoca exclusivamente a la marca 3 sujeta a
andlisis, con lo cual éste resulta mds preciso y se reduce
la posibilidad de no reconocer un deterioro que pudiera
existir en dicha marca.

Con base en lo anterior, es indispensable hacer un andlisis
muy detallado y cuidadoso para establecer las bases sobre las
cuales se preparard el ejercicio de evaluacién del deterioro
de activos intangibles de vida indefinida. Asimismo, se debe
evaluar la factibilidad de preparar este tipo de ejercicios en
funcién de la informacién disponible.

C. Produccién vs. comercializacion
de productos

Muchos de los grandes laboratorios farmacéuticos en
México son empresas subsidiarias de grandes consor-
cios mundiales que operan en diversos pafses. Algunas
de estas empresas cuentan con lineas de productos (por
ejemplo: divisiones de consumo) que Unicamente son
comercializados por las subsidiarias en México y que se
fabrican en otras empresas del grupo en diferentes partes
del mundo.

Al evaluar el deterioro de los activos de larga duracién
de las empresas en México, se tendria que analizar la com-
posicién de los ingresos y la generacién de flujos, entre el
total de los productos que dnicamente son comercializados
por la empresa con respecto a los productos elaborados por
la misma. Lo anterior es importante, ya que los activos de
larga duracidn a ser evaluados pueden involucrar maquina-
ria y equipo productivo, el cual no tiene nada que ver con
la actividad comercializacién de productos no elaborados en
las instalaciones sujetas a evaluacién. De hecho, la comercia-
lizacién de productos tiende a utilizar otro tipo de activos
de larga duracién, como activos corporativos (equipos de
cémputo, equipos de transporte y reparto, en su caso, terre-
no y edificios, entre otros) y no necesariamente los activos
productivos.

Si no se evaltia adecuadamente este punto, se podria per-
der precisién al analizar el deterioro de los activos, sobre
todo los productivos. Al aplicar las técnicas de valor de uso,
un andlisis por separado de los flujos de efectivo futuros genera-
dos por la actividad de produccidn y comercializacion, podria
apoyar el hecho de obtener conclusiones adecuadas respecto de
una evaluacion de deterioro de los activos operativos y de los
Corporativos.

D. Retiros de productos por entidades reguladoras

Las autoridades reguladoras de la industria farmacéutica
local o regional, podrdn, por diversos motivos, determinar
la salida del mercado de un producto fabricado por algtin
laboratorio, cuyos activos de larga duracién deban ser eva-
luados.

Este fue el caso de un conocido producto, el cual fue re-
tirado del mercado en octubre de 2004. La Food and Drug
Administration en EE. UU., ordené su retiro debido a los re-
sultados de ciertas pruebas realizadas posteriores a su salida
al mercado, las cuales indicaban riesgos de provocar proble-
mas cardiovasculares.

Eiste es un riesgo potencial dentro de la industria farmacéuti-
ca para los medicamentos lanzados al mercado; en caso de ocu-
rrir esto, es necesario cuantificar y evaluar la posible afectacidn
negativa en ventas y en flujos de efectivo futuros, con el fin de
valorar si estas situaciones pueden generar deterioro en los acti-
vos de larga duracién de las empresas.

Conclusién

El proceso de evaluacién del deterioro no es mecdnico,
se tienen que analizar y considerar diversos aspectos, como
los mencionados anteriormente, para obtener conclusiones
correctas. Los anteriores son sélo algunos ejemplos de situa-
ciones especificas dentro de la industria farmacéutica, cuya
complejidad puede ser diferente, de acuerdo con cada empre-
sa en particular. 3
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Salud en la tercera edad
Mas vale prevenir que curar

ara el aiio 2025 se estima que habrd mds de 800 millones

de adultos mayores de 65 afios en el mundo. Dos tercios de

ellos en paises en desarrollo, con una mayoria absoluta de mujeres.

Ello significa aumentos del orden de 300% en la poblacién de la

tercera edad en América Latina y Asia." En particular, se calcula

que la cifra de senescentes alcanzard 13 millones de mexicanos en

dicho ano, lo que implica que prdcticamente se habrd triplicado la

poblacion en ese rango de edad en dos décadas.”

En México, al igual que en otros pai-
ses en desarrollo, es evidente el proceso de
envejecimiento de la poblacién, producto
de la disminucién en las tasas de natali-
dad y de los avances médicos que se han
visto reflejados en un incremento en la
esperanza de vida al nacer.

El envejecimiento de la poblacién se ha
visto reflejado en mayores costos de salud
y en fuertes presiones en los sistemas de
pensiones. As{, mientras que en el Insti-
tuto Mexicano del Seguro Social (IMSS),
sélo 8% es mayor de 65 afios, esta pobla-
cién absorbe 35% del presupuesto. °

En materia de salud, la poblacién de
la tercera edad va requiriendo progre-
sivamente de otro tipo de servicios. Sin
embargo, el envejecimiento es un proceso
dindmico y multidimensional que ope-
ra fisiolégicamente a lo largo de la vida
de los seres humanos y estd influido por
diversos factores endégenos y exdgenos.

Esto implica aceptar que es un proceso
con multiples causas cuyo resultado, la
vejez, es tan heterogéneo en sus manifes-
taciones unitarias como lo son los seres
humanos sujetos de las mismas.

Hasta hace poco, las evaluaciones de
las condiciones de salud de una poblacién
se basaban exclusivamente en los datos de
mortalidad. Sin embargo, una cantidad
importante de los dafos a la salud no se
traducen en muerte sino en discapacidad.
En un intento por incorporar a las evalua-
ciones epidemioldgicas tanto las muertes
como la discapacidad producida por las
enfermedades y las lesiones, la Organiza-
cién Mundial de la Salud (OMS) propuso
la utilizacién de dos indicadores. El pri-
mero es la Esperanza de Vida Saludable
(EVISA), que mide el nimero de afios en
buena salud que, en promedio, una per-
sona puede esperar vivir en una sociedad
determinada. El segundo indicador, los

1 Vassallo, Carlos y Sellanes, Matilde, La Salud en
la Tercera Edad, Secretaria de la Tercera Edad.
Argentina, 2001.

2 Conapo, Proyecciones de la Poblacién en México,
2000-2050.

3 Knaul, Felicia; Nigenda, Gustavo; Ramirez,
Miguel Angel; Torres, Ana Cristina; Aguilar,
Ana Mylena; Lépez Ortega, Mariana; Torres,
José Luis “Case Study Mexico”.

4 Programa Nacional de Salud 2001-2006.

5 Raine, Kim D., Overweight and Obesity in Ca-
nada. A Population Health Perspective, Canadian
Institute for Health Information, University of
Alberta, August, 2004.

6 Hart, Warren y Collazo Herrera, Manuel, Costos
del diagnéstico y tratamiento de la diabetes melli-
tus en diferentes paises del mundo.

7 OCDE, October 2004. Cost Effectiveness of in-
terventions to prevent or treat obesity and Type 2
diabetes.

8 Zacarfas Castillo, Rogelio y Mateos Santa Cruz,
Norma ; Cudles son las complicaciones médicas de
la obesidad?

9 Torres Tamayo, Margarita, ; Cudles son los facto-
res de riesgo a que conlleva la obesidad?



afios de vida saludable (AVISA), evalta la
merma en salud que resulta de sumar los
afios perdidos por muerte prematura con
los afios perdidos con discapacidad.®

El andlisis de los afios de vida saluda-
ble indica que las principales pérdidas se
deben a las enfermedades no transmisi-
bles y a las lesiones. La alimentacién poco
saludable y la falta de actividad fisica son
las principales causas de las enfermedades
no transmisibles, como las cardiovascu-
lares, la diabetes de tipo 2 y determi-
nados tipos de cdncer, que contribuyen
sustancialmente a la carga mundial de
morbilidad, discapacidad y mortalidad.
Otras enfermedades relacionadas con la
mala alimentacién y la falta de actividad
fisica, como la caries dental y la osteo-
porosis, son causas muy extendidas de
morbilidad.

Se calcula que cada dos horas/dfa de
estar sentado frente a una televisién, estd
asociado con un repunte de 23% en obe-
sidad y 14% en el riesgo de sufrir diabe-
tes. Mientras que una hora de caminata
energética estd asociada con una reduc-
cién de 24% en obesidad y 34% en dia-
betes. Cada dos horas/dfa sentado en la
oficina incrementa 5% la posibilidad de
obesidad y 7% la de diabetes.’

La diabetes mellitus se considera ac-
tualmente como uno de los principales
problemas de salud en el mundo (es la ter-
cera causa de muerte, después del cdncer
y del infarto al miocardio), y la repercu-
sién socioecondmica de esta enfermedad
es muy importante. Es una de las que
mds caras le resultan a la sociedad por la
mortalidad temprana, invalidez laboral y
costos generados por sus complicaciones
y tratamiento. Entre las complicaciones por
la diabetes estdn las enfermedades car-
diovasculares (incluidos los infartos);
rinopatias y enfermedades oculares y
del sistema nervioso. Los pacientes dia-
béticos consumen entre dos y cinco veces
mds recursos sanitarios en proporcién a la
poblacién no diabética.®

Existen muchas evidencias que confir-
man los beneficios multiples de modifi-
car el estilo de vida adoptando una dieta
saludable y realizando ejercicio. Ejemplo
de ello es el Programa de Prevencién de la
Diabetes (DPP, por sus siglas en ingles)
que se llevé a cabo en 1996 en Estados
Unidos. El objetivo del DPP era estudiar

cémo prevenir o retardar diabetes tipo 2
para poblacién en riesgo. El DPP probé
dos formas de prevenir diabetes: 1) un
programa de alimentacién sanay ejercicio
(cambios de estilo de vida), y 2) el sumi-
nistro de metformin.

La modificacién en el estilo de vida
redujo la incidencia de diabetes en 58%
mientras que la intervencién farmacolé-
gica, 31%. Asi, la evaluacién de costos y
beneficios del DPP, mostré que, después
de tres afios, la intervencién de estilo de
vida fue mds efectiva en la perspectiva del
sistema de salud y sociedad.’”

La obesidad es el factor de riesgo mds
poderoso para la diabetes mellitus tipo 2.
La prevalencia de diabetes en poblacién
de 20 a 75 afios de edad es 2.9 veces ma-
yor para personas con sobrepeso que en
pacientes sin sobrepeso.®

Los gobiernos desempefian un papel
fundamental para crear, en cooperacién
con otras partes interesadas, un entorno
que potencie e impulse cambios en el
comportamiento de las personas, las fa-
milias y las comunidades para que éstas
adopten decisiones positivas en relacién
con una alimentacién saludable y la reali-
zacién de actividades fisicas que permitan
mejorar sus vidas.

Una perspectiva que abarque la totali-
dad del ciclo vital es fundamental para la
prevencién y el control de las enfermeda-
des no transmisibles. Esto comienza por
la salud materna y la nutricién prenatal;
los resultados del embarazo y la lactan-
cia; la salud del nifio y del adolescente;
el nifio en la escuela, el adulto en el lugar
de trabajo y otros entornos, as{ como con
las personas de edad. Se trata de promo-
ver una dieta sana y una actividad fisica
regular desde la juventud hasta la vejez.
Cambios en los precios relativos de los
alimentos, se esperarfa que conlleven a
decisiones de consumo en el hogar que
atafien a todos sus miembros, es decir, ac-
ciones que cursen el ciclo.

Hay paises que utilizan medidas fisca-
les, incluidos los impuestos, para facilitar
la disponibilidad y la asequibilidad de di-
versos alimentos, y otros utilizan fondos
publicos y subvenciones para lograr que
las comunidades pobres puedan acceder
a los establecimientos recreativos y depor-
tivos. Al evaluar esas medidas es preciso
examinar también el riesgo de provocar

efectos no intencionales en poblaciones
vulnerables.

La prevencién de las enfermedades no
transmisibles constituye un desafio muy
importante para la salud publica mun-
dial. El mantenimiento de la salud y la
capacidad funcional de la creciente pobla-
cién de mayor edad serd un factor decisi-
vo para reducir la demanda de servicios
de salud y los gastos correspondientes.

No sdlo se trata de cudnto gastar, sino,
mds bien, de gastar de manera eficiente.
Se desperdicia mucho dinero en cuidados
de salud que tienen poco valor. Lo que
no se previene se debe tratar después vy,
frecuentemente, a un costo mds alto. El
valor de la salud se refiere a cudnto se estd
dispuesto a pagar por un afio mds de vida
con calidad, o cudnto pierde la sociedad
por las personas que se incapacitan, ade-
mds de los gastos médicos, la reduccién
de la productividad, impuestos que se de-
jan de pagar, costos de pension, etc., asi
como de alteraciones personales y sociales
dificilmente mensurables.

En el caso de la diabetes, a pesar de
que el medicamento es barato el control
es muy dificil, ademds, cuando se detecta
ya hay un detrimento de 50% en el pdn-
creas, lo que provoca un continuo dete-
rioro irreversible en el organismo.’

El que en México la poblacién en el
rango de edad de 10 a 19 afios sea la
mds numerosa, significa una ventana de
oportunidad para la intervencién del go-
bierno a fin de que en las préximas dé-
cadas, se tenga una poblacién senescente
mds sana que permita mayor productivi-
dad y bienestar.

Se ha avanzado, pero falta la cultura
preventiva, no sélo en los pacientes sino
también en los médicos. Generalmente,
acudimos al médico cuando nos sentimos
mal y no de manera periddica para evitar
complicaciones.

Recientemente el Instituto Mexicano
del Seguro Social ha dado un empuje
importante a la prevencién con el uso de
cartillas manejando diferentes programas
segin la edad del paciente, donde se le
hace mds consciente de la necesidad de su
participacién activa. El sistema médico
deberfa modificarse de manera que pre-
miara a los agentes de salud que mejoren
la salud y no tnicamente a los que curan

la enfermedad. €3
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Las fusiones en la industria farmacéutica
mexicana y el papel de la Comision Federal
de Competencia como garante de la

competencia del mercado

! V[ mercado farmacéutico mexicano es actualmente el mds
g

rande de toda Latinoamérica, representa cerca de 2.7% del

PIB de manufactura y 0.5% del PIB del pais. El valor de mer-

cado se encuentra en continuo crecimiento, en 2004 el mercado

Jfarmacéutico fue valuado aproximadamente en 8,200 millones de

dblares. Alrededor de 95% del mercado lo atiende la produccion

nacional, la cual comprende tanto productores de origen mexicano

como subsidiarias de multinacionales.

Debido a que solamente existen dos
tipos de agentes econémicos en este mer-
cado, nacionales o multinacionales, las
posibilidades de una operacién econémi-
ca o concentracién estdn restringidas a
uno de los siguientes tres escenarios:

1. Multinacional con multinacional

2. Multinacional con nacional

3. Nacional con nacional

Algunas de las principales razones eco-
némicas que impulsan a los laboratorios
farmacéuticos a fusionarse son: los altos
costos y elevados riesgos en la investiga-
cién y desarrollo de productos, la presién
por obtener mds utilidades, el incremento
de la eficiencia en un mercado altamente
competitivo y las patentes de medicamen-
tos clave por expirar.

Es importante mencionar que, de
acuerdo con los estudios realizados en
la industria farmacéutica por parte de
CANIFARMA (Cdmara Nacional de la
industria Farmacéutica), hoy en dia no
existe una compafifa farmacéutica que
tenga una participacién de mercado ma-
yor a 10%.

Por ello, si la Comisién Federal de
Competencia (CFC) solamente se guiara
por el porcentaje de participacién que tie-
nen los diferentes laboratorios farmacéu-
ticos en el mercado, indudablemente que
todas las operaciones entre estos agentes
tendrian que ser aprobadas. Sin embar-
go, con el fin de evitar la aprobacién de
una concentracién indebida, la CFC ha
desarrollado una metodologfa para eva-




luar, desde una perspectiva econémica,
dicha operacién y obtener los elementos
suficientes que determinen si se aprueba,
condiciona o se impugna una concentra-
cién.

Esta metodologfa consiste en tres gran-
des fases que son:

1. Determinacién del mercado rele-

vante.

2. Andlisis de los indices de concentra-

cién.

3. Andlisis de las barreras de entrada.

El primer punto en esta metodolo-
gfa, como ya se menciond, consiste en
ubicar el mercado relevante en el cual se
estd produciendo la concentracién. En el
caso de las operaciones econdmicas en
la industria farmacéutica, es importante
mencionar que la Comisién Econémica
Europea, en los casos de las fusiones entre
Glaxo y Wellcome, Pfizer y Pharmacia, y,
posteriormente, Glaxo Wellcome y Smi-
thKline Beecham siempre ha utilizado
el tercer nivel de cada clase terapéutica
como punto de partida para definir el
mercado relevante en cada una de estas
operaciones que ha tenido que analizar.!

El tercer nivel se considera de agrupa-
cidn selectiva y especifica, ya que permite
congregar a los medicamentos en térmi-
nos de sus indicaciones terapéuticas. Es
decir, generalmente, en este nivel se agru-
pan todos los medicamentos que sirven
para tratar o combatir un problema espe-
cifico o determinado. Sin embargo, pue-
de presentarse el caso en el cual sea mds
conveniente hacer una definicién de mer-
cado mds amplia, o bien, mds segmentada
y, por lo tanto, tenga que utilizarse una
definicién distinta del tercer nivel.

La CFC, de acuerdo con la metodolo-
gia empleada por la Comisién Econémi-
ca Europea, también utiliza al tercer nivel
como punta de partida para identificar
los productos farmacéuticos (bienes) del
mercado que son capaces de satisfacer
necesidades iguales en el consumidor vy,
ademds, son comparables en precio y cali-
dad (también denominada dimensién del
producto). Posteriormente, la CFC ubica
el 4mbito geogréfico, en el cual se produ-
cirdn los efectos de dicha concentracién,
ya sea nacional, regional, estatal, o bien,
en una localidad especifica. Finalmente,
el dltimo elemento en la determinacién
del mercado relevante es la dimensién

temporal del mercado, que consiste en
establecer que la oferta de los distintos
agentes en el mercado sea mds o menos
simultdnea.

Elsiguiente paso en la metodologia que
emplea la CFC para el andlisis econémi-
co de las concentraciones en la industria
farmacéutica, es el andlisis del mercado
relevante. Dicho andlisis comprende la
determinacién del tamafio de mercado,
la identificacién de todos o, en el peor
de los casos, de los principales compe-
tidores, la obtencién de los valores de
los indices de concentracién Herfindahl
(H) y Dominancia (D), a fin de contar
con los elementos suficientes que defi-
nan claramente si existe o no una con-
centracién riesgosa para la competencia
del mercado.

Con objeto de calcular los {ndices de
concentracion, se deduce la participacién
que tiene cada uno de los agentes econd-
micos en el mercado. Generalmente, las
participaciones del mercado se determi-
nan considerando el porcentaje dentro
del total del mercado relevante de cada
competidor en las ventas o la capacidad
productiva, a partir de la informacién
provista por IMS-Health o, recientemen-
te, por Knoblauch, que son las empresas
encargadas de recolectar y procesar la in-
formacién de ventas de toda la industria.

Los indices de concentracién son sola-
mente elementos auxiliares en el andlisis
de la existencia, o del probable surgi-
miento de poder sustancial en el mercado
relevante. Sin embargo, las operaciones
econdmicas son evaluadas por la CFC
con base en otros elementos como son: las
barreras de entrada, el poder de los com-
petidores y su comportamiento reciente,
el acceso a las fuentes de insumo, el acce-
so a las importaciones y la capacidad de
fijar precios.

El ultimo paso en la metodologfa uti-
lizada por la CFC es determinar la exis-
tencia de barreras de entrada, que afectan
la competitividad y danan la eficiencia
del mercado relevante. En general, la

1 Los medicamentos estén ordenados y clasifica-
dos por la Anatomical Therapeutic Chemical
(ATC). La ATC es jerdrquica y tiene 16 cate-
gorfas (A, B, C, D, y asf sucesivamente) y cada
una de estas categorfas tiene cuatro niveles. El
primer nivel es el mds general y el cuarto nivel es
el mds detallado o especifico.
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combinacién de un elevado aumento en
el grado de concentracién, con barreras a
la entrada, lo que conduce a que las con-
centraciones de agentes econémicos pue-
dan ser impugnadas.

Tipos de fusiones en la
industria farmacéutica

Después de haber descrito brevemente
la metodologfa que utilizada por la CFC
para evaluar las concentraciones, se estd en
posibilidades de explicar los diferentes tipos
de operaciones econémicas que se pueden
presentar en el mercado y las implicaciones
dela CFC en la proteccién de la eficiencia y
competitividad de dicho mercado.

El primer tipo de fusién que se puede
presentar en la industria es entre dos la-
boratorios farmacéuticos multinacionales.
Como su denominacién lo indica, son em-
presas con operaciones en diversas partes
del mundo y que cuentan con una subsi-
diaria en nuestro territorio. En este tipo de
concentraciones, la CFC, como autoridad
mdxima mexicana en materia de compe-
tencia, estd muy limitada en sus posibili-
dades de actuar frente a estas operaciones
econémicas mundiales. Es evidente que la
CFC no puede impugnar una operacién de
esta clase que ha sido analizada y aprobada
por sus homdnimas en los Estados Unidos
(Federal Trade Comission) y la Comisién
Europea de Competencia.

En estas concentraciones de impacto y
trascendencia mundial, la CFC sélo pue-
de condicionar la operacién econémica
con la finalidad de evitar que un agente
adquiera poder sustancial que derive en
una situacién monopdlica. La unica for-
ma que tiene la CFC de evitar este tipo
de situaciones anticompetitivas, es por
medio del condicionamiento de la con-
centracién. Una concentracién condicio-
nada, por lo regular, implica que el agente
comprador tiene que vender o desincor-
porar ciertos productos o lineas enteras
de negocio, en la cuales la Comisidn, pre-

vio andlisis econémico, ha determinado
y evaluado que dicha operacién puede
dafiar la eficiencia del mercado y atentar
contra de los consumidores.

El otro tipo de fusién que puede presen-
tarse es entre un laboratorio multinacional
que adquiere a un laboratorio mexicano, o
bien, entre dos laboratorios mexicanos
que buscan hacerse mds competitivos
para sobrevivir en esta industria. En esta
clase de concentraciones, la definicién del
mercado relevante constituye uno de los
elementos claves en el andlisis econémico
de la operacién. Como ya se menciond,
aunque ningun laboratorio concentra
mds de 10 del mercado, se puede dar el
caso de que, como resultado de la con-
centracién de productos, exista una o
varias clases terapéuticas en las cuales se
presenten problemas anticompetitivos o,
inclusive, situaciones monopdlicas que
dejen a un agente econédmico con poder
sustancial en el mercado.

El mejor ejemplo para ilustrar la situa-
cién anterior, es cuando se da la concentra-
cién entre dos laboratorios farmacéuticos,
uno de los cuales es propietario del pro-
ducto lider del mercado, y el laboratorio
vendedor o fusionado era el duefio del pro-
ducto seguidor o segundo en importancia
en el mercado. Por tanto, al darse la fusién
entre ambos productos, es indudable que
el agente econdmico comprador gozard
de un poder sustancial o de una situacién
monopdlica que puede afectar significati-
vamente al mercado y a los consumidores
de dichos medicamentos.

Debido a ello, es muy importante que,
durante el andlisis del mercado que reali-
ce la CFC, se logre identificar el mercado
relevante mds atomizado (clase terapéuti-
ca y nivel), en el cual se producirdn los
efectos de la concentracidn, a fin de pro-
teger la eficiencia y libre concurrencia del
mercado, tanto del lado de la oferta como
del lado de la demanda. Para la CFC, este

tipo de concentraciones de indole domés-

tico son mds fdciles de ser impugnadas,
o bien, condicionadas, en caso de que las
mismas puedan afectar la competitividad
o libre concurrencia del mercado, ya que
al tratarse de una operacién local, los
efectos de la operacidn se circunscriben al
territorio nacional.

Finalmente, en la industria farmacéuti-
ca un tipo de operaciones que se dan con
mucha frecuencia entre los laboratorios es
la adquisicién o licenciamiento de marcas.
Estas negociaciones no sélo las desaprue-
ba la CFC, sino que, en la mayorfa de las
ocasiones, no son ni siquiera notificadas
ante la autoridad. Muchas veces existe el
temor infundado de que la CFC impugna-
rd o condicionard dichas operaciones, pero
como se ha descrito, existe toda una me-
todologfa econdémica para evaluar y deter-
minar si una operacion generard un efecto
anticompetitivo en el mercado. Sobra de-
cir que, generalmente, tales transacciones
no generardn ninguna alteracién a la com-
petencia del mercado o dafio a los consu-
midores y, por ende, no tienen porque ser
impugnadas o prohibidas por la CFC.

Sin embargo, los laboratorios farma-
céuticos al no notificar estas operaciones
de licenciamiento ante la CFC, estdn in-
curriendo en una conducta violatoria de
la Ley Federal de Competencia Econémi-
ca, que no solamente implica una multa
monetaria para los agentes, sino hasta la
posible disolucién del acuerdo econémico
por parte de la CFC, en caso de que este
organismo considere que existe un dafio
real o potencial a los consumidores y a la
competitividad del mercado. Por ello, es
importante que la CFC incremente la vi-
gilancia en este tipo de acuerdos e invite a
los laboratorios farmacéuticos a notificar
todas sus operaciones, a fin de evitar que
una de estas concentraciones pueda pro-
vocar la aparicién de un agente con poder
sustancial en el mercado o una situacién
monopdlica en la cual se vea afectado el
consumidor. )
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Manejo de inventarios @~ ———
en la industria

farmacéutica
Caducidad y destrucciones,
donaciones y muestras
médicas

Antecedentes

! Y la industria farmacéutica, el control

de los inventarios debe ser muy estricto

y adecuadamente planeado, ya que en mu-
chos casos, los productos que se manejan son
substancias controladas, las cuales requieren
de una estricta seguridad y un minucioso
control.

En paises emergentes como México, existe gran cantidad
de personas que se dedican a buscar los medicamentos, sus
empaques o envases en los basureros, con el fin de recupe-
rarlos y venderlos. Por tal razén, es necesario que se tomen
medidas para evitar que esto suceda, por el riesgo implicito
que lleva para el paciente y, desde luego, para la reputacién
del laboratorio, el cual puede trascender a otros paises donde
los productos afectados también se vendan.

En los pérrafos siguientes, se comentan algunos mo-
vimientos de salida de inventarios diferentes a la venta, de
manera general, tomando en cuenta que no todos los labo-
ratorios manejan sus productos de la misma forma, y los
controles establecidos estdn de acuerdo con sus politicas cor-
porativas y circunstancias particulares.
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Movimientos fisicos

* Caducidad y destrucciones

Para la industria farmacéutica, es indispensable un control
muy estricto sobre los medicamentos que estdn por caducar.
Para ello, existe un departamento de control de calidad que
continuamente monitorea cada uno de los lotes producidos.
Adicionalmente, este departamento verifica las condiciones
de todas las medicinas que estdn en existencia atin no ven-
dida con sus distribuidores, para asegurarse que los mismos
estdn en posibilidad de utilizarse o, por el contrario, deben
ser desechados.

* Donaciones

Las donaciones de la industria farmacéutica en México no
constituyen una prictica comun, debido a que existe mucho
riesgo en cuanto al manejo que los donatarios hagan sobre
las medicinas que reciben en donacién. Esto implica la opor-
tunidad de que se desperdicie el consumo de medicinas que
ain conservaran propiedades curativas, aunque limitadas,
sujetas a control por parte de los donatarios y los médicos
que las receten.

Una razén adicional que limita las donaciones de produc-
tos farmacéuticos, es el temor de los laboratorios hacia los
medios informativos que podrfan distorsionar la informa-
cién sobre un mal uso de los donatarios a los productos que
recibieron.

En los raros casos en que se realicen donaciones, es im-
portante notificar, cuidadosamente, a los donatarios sobre
c6mo manejar dichas medicinas, con el fin de evitar riesgos
innecesarios en los posibles pacientes.

* Muestras médicas

La industria farmacéutica, en general, tiene un rubro de
muestras médicas, las cuales se utilizan para proporciondrse-
las a los médicos, con el fin de que ellos promuevan el pro-
ducto con sus pacientes.

Esta situacién redunda en un doble beneficio, tanto para
la industria farmacéutica, como para el paciente. De este
modo, el producto es promocionado en forma personaliza-
da, para cada tipo de enfermedad y la industria obtiene los
beneficios de la venta.

Valuacion contable

* Caducidad y destrucciones

Para efectos de la valuacién de las medicinas caducadas,
o con riesgos de haber perdido sus propiedades, en general la
industria tiene establecidas politicas corporativas muy estric-
tas, las cuales consideran, entre los puntos mds importantes,
las fechas de caducidad de los productos, los rechazados por
control de calidad, debido a que ya no cuentan con sus pro-
piedades curativas.

En el caso de productos que se encuentran en condiciones
de posible rechazo, de acuerdo con una politica contable, se
registran estimaciones para controlarlos de forma adecuada.

of

Con base en esta politica, estos medicamentos se destruyen
mensual o trimestralmente, como una préctica general que
se sigue en esta industria.

En cuanto a las destrucciones, es importante mencionar
que las medicinas tienen que ser clasificadas de acuerdo con
el riesgo que implica cada una de ellas; se considera la salud
publica y el medio ambiente, en funcién de las situaciones
de cada localidad. En consecuencia, la eliminacién de estos
productos siempre deberd llevarse a cabo bajo la presencia de
las autoridades de salud correspondientes.

* Donaciones

Para efectos de la valuacién de las medicinas donadas, és-
tas se contabilizan a su valor-costo en la fecha en que son
entregadas al donatario en propiedad.

Junto con el registro contable, es necesario poner en prdc-
tica procedimientos administrativos y reglamentarios de se-
guridad, los cuales deben ser congruentes con la legislacién
local sobre dichos fdrmacos y el medio ambiente.

. Muestras médicas

Para efectos de la valuacién de las muestras médicas con-
tabilizadas a la fecha de su entrega al representante médico,
se utiliza el costo.

En cuanto al cargo contable, éste se lleva a gastos de venta,
en el que existe normalmente un rubro especifico denominado
“muestras médicas”, cuyo saldo se va monitoreando de acuer-
do con el presupuesto del afio, por parte del laboratorio.

Presentacion y revelacion contable

En la mayorfa de los laboratorios, el rubro de inventarios
es uno de los mds importantes; por tal razdn, la presentacién
del mismo, dentro de los estados financieros y sus notas, estd
perfectamente disefiada, existiendo una apertura para cada
tipo de inventario. Esto va de acuerdo con el Boletin C-4 de
Inventarios, emitido por la Comisién de Principios de Con-
tabilidad, con respecto a la revelacién suficiente, importan-
cia relativa y consistencia. En adicién, dentro de la nota de
politicas contables, deben indicarse las reglas de valuacién,
incluidas las correspondientes a las salidas de existencias por
caducidad y destruccidn, principalmente. Las politicas sobre
donaciones, por ser escasas, segin se ya se explicd, y las mues-
tras médicas por su poca diferenciacién con otras industrias,
normalmente no ameritan una revelacién en esta nota.

Conclusion

Como podrd observarse en los puntos referentes a los con-
troles, registros contables y su correspondiente valuacidn,
presentacién y revelacién de la caducidad y destruccion,
donaciones y muestras médicas, el 4rea de inventarios en la
industria farmacéutica es clave por los riesgos que implica un
mal control sobre sus productos, ya que esto puede afectar
la salud publica y el medio ambiente, ademds de los riesgos
secundarios inherentes a los propios medicamentos. 3
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La presente investigacion, la inicio con el concepto general de
“Derechos” que los ciudadanos de nuestro pais tienen. Al
hablar de este tema debemos distinguir entre los derechos indivi-
duales y los derechos sociales. Habremos de entender que la cla-
sificacion de dicho derecho se debe, sobre todo, a la actitud que
asume el Estado frente a cada uno de ellos, tomando una postura
abstencionista y limitdndose a vigilar que éstos se cumplan dentro
de los limites previstos; sin embargo, en el derecho social, el Estado
interviene activamente por medio de la obligacion de generar las

condiciones necesarias para ejercerlo.

A este respecto la proteccién a la sa-  [efinir halazo definir

lud se encuentra dentro de los derechos

sociales, en los que el Estado tiene la obli-  halazo definir halazo

gacién de efectuar una serie de prestacio-

nes colectivas que cubran las necesidades  (efinir halazo definip

individuales de los ciudadanos. Es preciso
seialar que las acciones a realizar no con-  halazo definir halazo
sisten, Unicamente, en la prestacién de
servicios, sino también en la necesidad de  (lefinir halazo definip

elaborar leyes y disposiciones que regla-

menten la salubridad en la nacién. halazo definir halazo




En relacién con lo anterior, debemos

mencionar que la proteccién a la salud ha
existido desde hace muchos afios. Se pue-
den considerar como elementos iniciales
para proporcionarla las enfermerfas, los
centros de atencién para huérfanos y los
reclusorios para leprosos, principalmente.

Debemos sefialar que, en la actualidad,
la obligacién del Estado de otorgar la pro-
teccién a la salud se encuentra contenida
en disposiciones constitucionales. Esto se
generd por el reconocimiento del derecho
a la salud como derecho fundamental
considerado en la Declaracién Universal
de los Derechos Humanos de la Organi-
zacién de las Naciones Unidas.

A efectos de corroborar lo anterior,
mostramos una parte del articulo 4° de la
Constitucién Politica de los Estados Uni-
dos Mexicanos, que nos dice:

“El varén y la mujer son iguales ante
la ley. Esta protegerd la organizacién
y el desarrollo de la familia.

Derecho a la procreacién

Toda persona tiene derecho a decidir
de manera libre, responsable e infor-
mada sobre el nimero y el espacia-
miento de sus hijos.

Proteccién de la salud
Toda persona tiene derecho a la pro-
teccién de la salud. La Ley definird
las bases y modalidades para el acce-
so a los servicios de salud y estable-
cerd la concurrencia de la Federacién
y las entidades federativas en mate-
ria de salubridad general, conforme
a lo que dispone la fraccién XVI del
articulo 73 de esta Constitucién.”
El Estado, con la finalidad de cum-
plir su cometido, expide la Ley General
de Salud (LGS), que dicta las reglas para
ejercer el derecho de proteccién a la sa-
lud, asi como las reglas para el cumpli-
miento de las obligaciones en materia de
salubridad general.

Derivado de que el sector farmacéutico
debe cumplir algunas reglamentaciones
en cuanto al sector salud, nos avocaremos
en este caso a las obligaciones en mate-
ria de salubridad que son las que se nos
aplican.

A efectos de que el Estado cumpla con
su cometido en el articulo 3° de la LGS, se
indica una lista de actividades que considera
forman sus obligaciones en materia de salu-
bridad general, sefialando las siguientes:

“I. La organizacidn, control y vigilan-
cia de la prestacién de servicios y de
establecimientos de salud a los que
se refiere el Articulo 34, fracciones
L IIT y IV, de esta Ley:

XL La coordinacién de la inves-
tigacién para la salud y el
control de ésta en los seres
humanos;

XXIV. El control sanitario de pro-
ductos y servicios y de su im-
portacién y exportacién;

XXV.  El control sanitario del pro-

ceso, Uuso, mantenimiento,
importacién, exportacién y
disposicién final de equipos
prétesis,
ayudas funcionales, agentes

médicos, drtesis,
de diagndstico, insumos de
uso odontoldgico, materiales
quirdrgicos, de curacién y
productos higiénicos;

XXVL El control sanitario de los es-
tablecimientos dedicados al
proceso de los productos in-
cluidos en la fraccién XXII y
XXIII;

XXVIL El control sanitario de la pu-
blicidad de las actividades,
productos y servicios a que se
refiere esta Ley;

XXVIIL El control sanitario de la dis-
posicién de drganos, tejidos
y sus componentes, células y
caddveres de seres humanos;

XXIX. La sanidad internacional, y

XXX. Las demds materias que es-

tablezca esta Ley y otros
legales, de
conformidad con el pdrrafo
tercero del Articulo 4° Cons-
titucional.”

ordenamientos

De lo anterior, podemos observar que al-
gunas de las actividades que tiene el Estado,
en cuanto salubridad, se refiere a los contro-
les sanitarios que son el conjunto de acciones
encaminadas a cumplir las normas oficiales
mexicanas con la finalidad de orientar, ve-
rificar y aplicar medidas de seguridad en la
elaboracién de insumos para la salud, pré-
tesis, instrumentos quirdrgicos y odontolé-
gicos, entre otros. Lo anterior, permite que
todos aquéllos elementos involucrados con
la salud de la poblacién cumplan con reque-
rimientos para su proceso, importacion, ex-
portacién, uso, mantenimiento de equipos,
etcétera.

Con base en lo anterior, entendemos
que, aquéllas empresas cuyo objetivo prin-
cipal es la elaboracién de medicamentos,
se sujetan a estas reglas. Tan es asi, que el
articulo 258 de la LGS aclara que, deben
contar con licencia sanitaria expedida por
la Secretarfa de Salud, aquellos estableci-
mientos dedicados a:

e Fabricacién de materias primas para

la elaboracién de medicamentos o
productos biolégicos para uso hu-
mano que contengan estupefacientes
y psicotrdpicos; vacunas; toxoides;
sueros y antitoxinas de origen ani-
mal, y hemoderivados,

¢ Elaboracién de los medicamentos

con los componentes antes descritos.

* Que cuenten con laboratorios para el

control, estudio y experimentacién
quimica, bioldgica y farmacéutica.

Asimismo, por lo que se refiere a los
medicamentos, también deben contar
con un registro sanitario expedido por la
Secretarfa de Salud, el cual se encuentra
fundamentado en el articulo 376 de la

LGS.
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Es preciso sefalar que esta regulacidn,
hasta antes del 25 de febrero de 2005, dis-
ponfa que los registros sanitarios ante la
Secretarfa de Salud tuvieran una vigencia
indefinida. A este respecto, la Cdmara de
Diputados en el afio de 2002 propuso el
cambio de dicha situacién y explicaba en
la exposicién de motivos que la proteccién
a la Salud, no sélo era la prestacién de ser-
vicios médicos a la sociedad, sino también
la proteccién de la sociedad contra riesgos
ala salud, y que, entre otras, cosas pudie-
ra ser ocasionado por el uso de insumos
médicos y medicamentos.

La propuesta en si, realizaba el cambio
de la vigencia de los registros sanitarios,
pues se argumentd que con motivo de los
avances en el campo de la tecnologfa y
la ciencia en materia de medicamentos
y dispositivos médicos, éstos deberfan
contar con una vigencia de cinco afios
con la finalidad de que las autoridades
sanitarias evaluaran de manera periédica
las formulaciones de dichos medicamen-
tos conforme a los avances tecnolégi-
cos y cientificos de la época; asimismo,
también permitirfa el retiro de aquellos
medicamentos que ya no se justificaran
de acuerdo con las situaciones del mo-
mento. A este respecto se tomaba como
base la vigencia que tienen estos registros
en paises como Estados Unidos, Japén y
aquéllos que conforman la Comunidad
Econémica Europea.

También le permitird conocer el uni-
verso de medicamentos vigentes en el
mercado y su utilidad terapéutica. Adi-
cionalmente podrfa contar con un pa-
drén de registro de medicamentos real y
confiable que permitirfa su actualizacién
permanente al eliminarse aquellos regis-
tros de insumos para la salud que no sean
comercializados y respecto de los cuales
no se solicite renovacidn del registro.

Con base en lo anterior, se sugirid en
aquel momento modificar el citado ar-
ticulo 376 de la LGS, aprobando dicho
cambio el 24 de febrero de 2005; quedd
como sigue:

“Requieren registro sanitario los
medicamentos,
sustancias psicotrépicas y produc-
tos que los contengan, los dispositi-

estupefacientes,

vos médicos, asi como plaguicidas,
nutrientes vegetales y sustancias
téxicas peligrosas.

El registro sélo podrd ser otorgado

por la Secretaria de Salud, en el caso
de los insumos para la salud el re-
gistro tendrd una vigencia de cinco
afios, la cual podrd prorrogarse por
plazos iguales a solicitud del intere-
sado en los términos y condiciones
que establezcan las disposiciones re-
glamentarias.

Los medicamentos
son clasificatdos y
catalogados de acuerdo
con las reglamentaciones
sanitarias, las cales
ayudan a definir o
demostrar si se trata
te una meicina o no

Si el interesado no solicitara la pré-
rroga dentro del plazo establecido
para ello, la Secretarfa de Salud pro-
cederd a cancelar el registro corres-
pondiente.”

Para los efectos de lo establecido en el
articulo 376 de esta Ley, a la entrada en
vigor de este decreto, las solicitudes que
se encuentren en trémite de registro sani-
tario, de insumos para la salud, tendrdn
a partir de la fecha de su expedicién la
vigencia de cinco afios.

Los titulares de los registros sanita-
rios de insumos para la salud otorgados
por tiempo indeterminado deberdn, a
solicitud de parte o a requerimiento de la
autoridad sanitaria, someterlos a revisién
para obtener renovacién de registro en
un plazo de cinco afios contados a partir
de la vigencia de este decreto dentro de
los calendarios que se establecerdn en las
disposiciones que en esta materia dicte la
Secretarfa de Salud, a efecto de constatar
la seguridad y eficacia terapéutica de los

mismos conforme a las disposiciones sa-
nitarias vigentes y evitar su revocacién”

Como punto final en lo que se refieren

los registros sanitarios, debemos mencio-
nar que éstos se sujetan a algunas reglas
que sefiala el articulo 376 bis de la citada
LGS, considerando para estos efectos lo
siguiente:

e La clave del registro serd unica y
no pudiendo aplicar la misma a dos
productos que se diferencien en su
denominacién genérica o distintiva
o en su formulacién.

e El titular del registro no puede te-
ner registros por el mismo principio
activo, forma farmacéutica o formu-
lacién excepto cuando se destinen al
mercado de genéricos.

e Sélo en caso de fusién de empre-
sas se podrdn mantener dos regis-
tros, pero dnicamente en forma
temporal.

¢ En el caso de equipos médicos, pré-
tesis, insumos de uso odontoldgico,
materiales quirdrgicos y de curacién
asi como productos higiénicos se
podrd otorgar un mismo nimero de
registro con base en lineas de pro-
duccién del mismo fabricante.

Como podemos ver, los medicamen-

tos son clasificados y catalogados de
acuerdo con las reglamentaciones sani-
tarias, por lo que los registros sanitarios
nos ayudan a definir y/o demostrar si
estamos hablando de un medicamento
o no. La situacién comentada anterior-
mente, también es de vital importancia
para efectos fiscales, ya que nos ayudan
a definir la tasa de Impuesto al Valor
Agregado que se debe aplicar a los pro-
ductos, un ejemplo lo son las medicinas
de patente las cuales se encuentran gra-
vadas a la tasa del 0% de conformidad
con el articulo 2 fraccién I de la Ley del
Impuesto al Valor Agregado y para lo
cual en el articulo 7 del Reglamento de
la citada Ley se define como medicinas
de patente a las especialidades farmacéu-
ticas, los estupefacientes, los substancias
psicotrépicas y los antigenos o vacunas,
incluyendo las homeopdticas y las veteri-
narias; también incluye los medicamen-
tos magistrales y oficinales sefialados en
la legislacién sanitaria cuando se consi-
deren equivalentes a las especialidades
farmacéuticas. CJ
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El arte de preguntar,
escuchar y responder

reguntar, escuchar y responder son, sin duda,

habilidades indispensables en la ensefianza, que

deben utilizarse juntas y en forma secuencial para que

sean efectivas.

Se requiere hacer la pregunta correcta, al
estudiante correcto, en el momento correc-
to; escucharlo con mucha atencion y respe-
to, y responder de una manera constructiva,
lo cual beneficia tanto al estudiante como al
grupo en general.

Analicemos por separado cada una de es-
tas habilidades.

Preguntar

Las preguntas son puntos de arranque
para descubrir el conocimiento, constituyen
la llave del crecimiento intelectual. Una pre-
gunta le permite al maestro estimular a los
alumnos para pensar y analizar, y generar el
proceso de discusion del material de clase,
de manera que tenga significado para ellos.

Existen distintos tipos de preguntas, de
acuerdo con las circunstancias especificas
de ensefianza:

. Abiertas . De secuencia

. De diagnéstico . De prediccion

. En busca de . Hipotéticas
informacion

. De reto . De extension

. De acci6n . De generalizacion

El maestro debe tener un plan de clase que
guie la discusion y reflexion con base en el
tipo de preguntas que realiza.

Escuchar
Al escuchar se deben tener en mente dos
objetivos basicos: conocer el grado de asi-

milacion del material de estudio y la l6gica
de los argumentos empleados.

La dimension técnica del argumento y la
conviccion con que se expresa nos hablan
de la capacidad del estudiante para aplicar el
conocimiento a situaciones particulares.

Responder

Es la habilidad mas demandante que re-
quiere decisiones complejas e interrelacio-
nadas, pues se puede responder de varias
maneras:

. Con una pregunta adicional

. Reforzando los puntos preguntados

. Requiriendo mas informacion

. Con un andlisis personal

Con ello, se busca estructura y direccion
que fomente el didlogo y el aprendizaje.

Al emplear estas tres habilidades, se pre-
tende ayudar a los estudiantes a desarrollar
la capacidad de pensar por si mismos e iden-
tificar problemas, razonar, interpretar y ob-
tener conclusiones.

Todo este proceso exige un esfuerzo mu-
cho mayor de nuestra parte. Ya que dejamos
de ser simples transmisores de conocimien-
tos, para volvernos facilitadores del proceso
de ensefanza-aprendizaje, pero bien vale la
pena intentarlo. ©3
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¢Existe hoy en Mexico

Mmas 0 menos corrupcion

gque en el pasado?

ontestar esta pregunta no es tarea facil. Lo pri-

mero que hay que definir son los parametros

temporales de la comparacion. ;Con qué periodo his-

torico nos queremos contrastar? ;Con el sexenio an-

terior? ;Con la década pasada? ;Con el Virreinato?

Todo depende del interés heuristico que tengamos o

de la informacion que deseemos obtener.

Desde el punto de vista de los gobiernos,
descubrir la forma de contestar esta pregun-
ta se relaciona con la necesidad de apreciar
el avance de las politicas anticorrupcion
puestas en marcha, a lo largo y ancho del
mundo, durante el Gltimo decenio. Estamos
interesados en saber si vamos por buen ca-
mino para limitar la corrupcion, el desperdi-
cio y la opacidad.

El segundo factor que dificulta contestar
la pregunta de manera inequivoca es la na-
turaleza clandestina de la corrupcion. Todos
los que incurren en actividades ilegales o
corruptas tienen un fuerte incentivo para
esconder su conducta. La corrupcion es un
fendmeno oculto que se resiste a la medi-
cion certera.

Un tercer problema conceptual, quizas
mds complicado, es la propia definicion de
la corrupcion. ¢Qué tipo de corrupcion que-
remos evaluar? ¢Debemos considerar so-
lamente aquellos actos que son castigados
por la ley en un periodo determinado? ¢De-

bemos considerar sélo los actos que se per-
ciben como corruptos por la sociedad? ;0
debemos usar una definicion mds general,
basada en el interés publico, y considerar
todos los actos que se ven como corrupcion
en nuestros tiempos? (Krastev, 2004).

Por otra parte, para decir que hoy existe
mas 0 menos corrupcion que en el pasado,
es indispensable contar con una métrica que
permita cuantificar la “cantidad de corrup-
cion” observada. Pero esa métrica no se
funda en una idea comdn del fenémeno bajo
estudio. ¢Qué queremos decir cuando afir-
mamos que cierto régimen es mas corrupto
que otros? ¢Intentamos afirmar que el nu-
mero de actos de corrupcién se incremen-
t6 durante ese periodo? ¢;Que el nimero
de personas involucradas en la corrupcion
aument6? ¢Que la corrupcion ha alcanzado
las altas esferas del poder? ¢Que los cos-
tos econ6micos y sociales de la corrupcion
se han incrementado? ¢Que la sociedad es,
en general, mas tolerante a la corrupcion?

- 3
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Quiza una combinacion de todas las anterio-
res... (Johnston y Kpundeh, 2002).

¢Estamos, entonces, desarmados para
responder a la pregunta que titula este
articulo? ;Se puede aspirar a evaluar el avan-
ce en el combate a la corrupcion? De entra-
da, si bien no existe a la fecha un estudio que
sistematice la gran cantidad de trabajos em-
piricos elaborados y que capture la realidad
completa de la corrupcion, si podemos de-
cir que contamos hoy con un conocimiento
mucho mayor, aunque fragmentario, que da
pistas para la solucién de nuestro problema
metodoldgico.

La dificultad de medir la corrupcion reside
en que los ejercicios que se han desarro-
llado para capturar su evolucion se basan
en encuestas de percepcion o experiencia,
centradas principalmente en el ndmero de
sobornos y en la cantidad de dinero prome-
dio que se paga para “facilitar” un tramite o
servicio puablico.

También existen los indices o rankings de
corrupcion que, basados en una idea gene-
ral y ambigua, ordenan paises o regiones
en funcion de la gravedad percibida de la
corrupcion en un periodo determinado.

Los resultados de algunos de estos ejer-
cicios no son muy alentadores. El ranking
mas conocido del mundo, el “indice de Per-
cepcion de la Corrupcion de Transparencia
Internacional”, ha ubicado a México con una
calificacion de 3.6 (en una escala de 1 a 10)
durante los Gltimos tres afios, a pesar de
la historica transicion politica, de la publi-
cacion de una ley de transparencia y de un
conjunto de acciones que representan una
verdadera cruzada anticorrupcion.

Por su parte, la “Encuesta sobre Corrup-
cion y Actitudes Ciudadanas 2004”, del gru-
po REDES, revela que 78% de los mexicanos
no percibe una disminucion de la corrupcion
respecto al pasado. ¢Quiere esto decir que
las politicas anticorrupcion han fracasado?

En su libro Shifting Obsessions. Three Es-
says on the Politics of Anticorruption (2004),
Ivan Krastev reconoce que el vinculo entre

las percepciones y los porcentajes reales de
corrupcion es altamente problematico. Un
pais no es mas corrupto un dia después del
descubrimiento masivo de un escandalo de
corrupcion respecto al dia anterior, aunque
las percepciones registren cambios signifi-
cativos a partir de la intensa cobertura en los
medios de comunicacion de esas historias.

Cuando el pablico compara la corrupcion
de antes y de ahora, no se limita a contar los
actos de corrupcion o las historias media-
ticas relacionadas con la misma. No puede
negarse que las altas percepciones de co-
rrupcién se vinculan con la inacabable dis-
cusion sobre el tema, el descubrimiento de
mds y mas casos de corrupcion, y el fracaso
de los gobiernos para resistirla. Pero hay
otros factores, tal vez mas importantes, que
explican ese proceso.

En primer lugar, frente a la democratiza-
cion del poder y de las relaciones sociales,
los individuos se han hecho menos toleran-
tes a las nuevas formas de corrupcion que
fomentan la desigualdad social y generan
injusticias para quien estd fuera del juego.
El soborno se convierte en una relacion mal
vista entre corruptor y corrompido.

Muy probablemente, el juicio publico so-
bre los alcances de la corrupcion en el pais
se refiere mds la corrupcion politica que al
pequefio soborno administrativo de todos
los dias. En el imaginario social, los politicos
son cada vez mas corruptos, sin importar si
la sociedad paga mas o menos sobornos al
burdcrata de ventanilla. La corrupcion es en-
démica a la actividad politica.

En segundo lugar, hablar de un aumento
en la corrupcion es hablar al mismo tiempo
de todos los problemas de la sociedad. Si la
economia anda mal, si el sistema educativo
no funciona, y si los servicios publicos no
son de calidad, seguramente se debe a la
omnipresencia de la corrupcién, comproba-
da o no.

Asi, las percepciones negativas se vin-
culan més a la insatisfaccion publica con
el estado actual de las cosas, a la natura-

leza de la transicion politica, a la crimi-
nalizacion de la politica como actividad
publica, y a las nuevas reglas de mercado
en la economia y la sociedad, que a un cre-
cimiento factual de alguna de las mudltiples
manifestaciones de la corrupcion. El ptblico
y los gobiernos operan con dos definiciones
diferentes de las causas de la corrupcion y
sus curas. La realidad y las percepciones si-
guen logicas distintas que pueden coincidir
0 no. Por eso es tan dificil cambiar las per-
cepciones publicas en torno al tema.

¢Qué conclusion derivamos de todo esto?
Es probable que la brecha entre la percep-
cion y la realidad sea mucho mayor de lo
que imaginamos en un pais como México.
La corrupcion puede ser mucho menor de
lo que indican los sentimientos publicos al
respecto.

Asi como no hay evidencia de un éxito ro-
tundo de las politicas anticorrupcion, tampoco
hay certeza de que han fracasado. En realidad,
otros estudios —basados en la experiencia y
no en percepciones y, por lo tanto, mas cerca-
nos a la realidad— dan buenas razones para
pensar que la corrupcion burocratico-admi-
nistrativa ha disminuido en los dltimos afios.
Basten citar dos de esos estudios.

La “Encuesta Nacional de Corrupcion y
Buen Gobierno de Transparencia Internacio-
nal” registra una disminucion del nimero de
actos de corrupcion de 214 millones a 101
millones, de 2001 2 2003. Asimismo, el costo
total aproximado de los actos de corrupcion
disminuyé de $23,400 millones de pesos a
$10,656 millones, en los mismos afios.

En el mismo sentido, segun la “Encuesta
de Gobernabilidad y Desarrollo Empresa-
rial del Centro de Estudios Econémicos del
Sector Privado”, el porcentaje de empresas
que reconocid haber realizado pagos para
facilitar tramites y servicios se redujo de
62% en 2002 a 13% en 2005.

Son buenas noticias que nos permiten
acercarnos —con bases mas solidas— a res-
ponder la pregunta con la que se abri6 este
argumento. 3
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Prevencion y
deteccion de fraudes

Antecedentes

D entro de la normatividad que rige a la Contaduria

Publica, se menciona que la auditoria de estados

financieros no tiene por objetivo descubrir errores o

irreqularidades. Sin embargo, la responsabilidad del

auditor nace con el hecho de que los mismos debie-

ron haber sido detectados y no lo fueron por la falta

de cumplimiento con las normas de auditoria general-

mente aceptadas.

Objetivos en la auditoria

Refiriéndonos especificamente al tema
de fraudes, los objetivos de auditoria que
se buscan son: la definicién y las caracte-
risticas de fraude, establecer procedimien-
tos normativos y proveer una guia sobre las
consideraciones de fraude. El auditor debe
tener presente estos objetivos al disefnar los
procedimientos que aplicara en la auditoria
de estados financieros.

El concepto legal de fraude no es respon-
sabilidad ni competencia del auditor. El inte-
rés que el auditor debe tener sobre fraude se
circunscribe especificamente al impacto que
ese acto tiene o puede tener en los estados
financieros.

Para los propdsitos de una auditoria finan-
ciera, fraude se define como las distorsiones
provocadas en el registro de las operaciones
y su efecto en la informacion financiera, o
actos intencionales para sustraer activos
(robo), u ocultar obligaciones que tienen o

pueden tener un impacto significativo en los
estados financieros sujetos a examen.

Informacion financiera
fraudulenta

La informacion financiera fraudulenta no
necesita ser, forzosamente, el resultado de
un plan o una conspiracion pero en algunas
ocasiones, esa informacion financiera frau-
dulenta puede ser el resultado de una cuida-
dosa planeacion hecha por la administracion
de la empresa.

Motivaciones para la comision
de fraudes

Existen condiciones o factores que, des-
de luego, estan presentes cuando ocurre un
fraude y pueden tener diferentes motivacio-
nes y circunstancias tales como: incenti-
vos u oportunidades para llevarlo a cabo y
ciertas actitudes para justificar una accion
fraudulenta.

En relacion con lo citado en el parrafo
anterior, existen condiciones para cometer
fraudes cuando hay incentivos para la ad-
ministracion y para otros funcionarios im-
portantes en cuanto a lograr determinados
resultados o alcanzar determinadas metas;
en consecuencia, puede haber presiones
para obtenerlos y puede propiciarse la ma-
nipulacion o alteracion de las cifras de los
estados financieros.

Asimismo, la comision de fraudes se pro-
picia por la falta de controles o que, los ya
existentes, sean ineficientes, o que, inten-
cionalmente, la administracion viole dichos
controles.

Ausencia de valores éticos

La falta de valores éticos y morales contri-
buye a que las personas cometan, intencio-
nalmente, actos deshonestos. Sin embargo,
también personas “honestas” pueden llegar
a cometer fraude en ambientes que les pro-



porcionan facilidades para hacerlo. Cuanto
mayor sea el incentivo o la presion, también
lo serd la probabilidad de que un individuo
tenga la posibilidad de cometer fraude.

Medidas para prevenir el fraude
Como premisa fundamental las organiza-
ciones que toman medidas proactivas para
prevenir o disuadir el fraude generalmente
tienen éxito en su propdsito. Las medidas de
prevencion y disuasion son mucho menos
costosas en cuanto a tiempo y costo que los
requeridos para la deteccion e investigacion
del fraude.
¢Que elementos fundamentales pueden
identificarse para prevenir, disuadiry detectar
el fraude? Basicamente podemos hablar de:
e Mantener una cultura de honestidad y
ética.
e Evaluar los procesos y controles en
contra del fraude.
e Supervision adecuada.

Cultura de honestidad y ética

Crear y mantener una cultura de honesti-

dad y ética implica que la organizacion sea
responsable de emitir, trasmitir y comunicar
una serie de valores bdsicos; entre otros con-
ceptos, pueden mencionarse los siguientes:

e Que los niveles directivos sean un buen
ejemplo a seguir.

* Propiciar un ambiente positivo de tra-
bajo.

e Llevar a cabo un adecuado y eficiente
proceso de contratacion, entrenamien-
toy promocion de personal.

e Promulgar un cédigo de ética y confir-
mar formalmente su adherencia.

» “Cero tolerancia” a los actos ilicitos.

Evaluacion de los procesos y
controles en contra del fraude

Como se establecio anteriormente las

organizaciones deben ser proactivas para
reducir las oportunidades de fraude proce-
diendo a:

e |dentificar y medir los riesgos de frau-
de.

e Tomar las medidas necesarias para
mitigar los riesgos de fraude identifi-
cados.

e Implementar y monitorear los proce-
sos, procedimientos y controles inter-
nos necesarios para prevenir, disuadir

y detectar las posibilidades para comi-
sion de fraudes.

Supervision

La organizacion debe poner en practica
procesos de supervision adecuados, los cua-
les pueden ser de diversas formas y llevada a
cabo por varios elementos dentro y fuera de
la organizacion; lo anterior, siempre de prefe-
rencia bajo la vigilancia del comité de audito-
ria u otro 6rgano de vigilancia equivalente.

En principio, los agentes internos y exter-
nos que intervienen en el proceso de super-
vision pueden ser, entre otros:

* Consejo de administracion.

e Comité de auditoria.

¢ Direccion y gerencia general.

e Comisarios.

e Auditores externos e internos.

Aspectos negativos que
influyen en la organizacion
Hasta ahora no se han mencionado los
aspectos que influyen negativamente en la
organizacion y que de alguna suerte inducen
al robo o al fraude. Se pueden mencionar va-
rias premisas:
e La administracion no muestra interés
en el tema.
e Existe una direccion autoritaria y hasta
prepotente.
* No reconoce el desempefio del perso-
nal.
e Existe una percepcion de inequidad en
las condiciones econdmicas.
¢ Falta de un programa de entrenamiento
y desarrollo del personal.
¢ El resultado de todo lo anterior produ-
ce que, en su conjunto, se propicie una
falta de lealtad y de pertenencia hacia
la organizacion.

Factores que mitigan y reducen
el riesgo de fraude

Los aspectos o factores que propician un

clima favorable de trabajo, necesariamente,
tendran un efecto positivo que ayudaran a
mitigar y reducir el riesgo de fraude. Los fac-
tores que se pueden mencionar serian:

e Un sistema adecuado de reconoci-
miento o premiacion de acuerdo con el
desempefio del personal por medio de
programas de compensacion profesio-
nalmente disefiados y administrados.

e Equidad en las condiciones y oportuni-

dades de trabajo.

Motivar el trabajo en equipo.

* Programa de entrenamiento y desarro-
llo del personal estableciendo como
prioridades la divulgacion de los codi-
gos de ética y conducta, reglas de la
organizacion, sus valores y la debida
observancia a los mismos.

e Es indispensable que se efectlie una
evaluacion objetiva y continua del cum-
plimiento del c6digo de ética y su adhe-
rencia formal a dicho c6digo mediante
un escrito por lo menos una vez al afo.

e Establecer un plan de promociones
y evaluaciones que permitan el creci-
miento del personal.

e Contratacion profesional de personal.
Con respecto a este punto es importan-
te establecer politicas de contratacion
que actden como filtro y se detecte a
personas con bajos niveles de hones-
tidad, sobre todo en los puestos de
mando y ejecutivos de confianza. Es
deseable que se verifique, por medio
de una investigacion, antecedentes la-
borales y escolares asi como referen-
cias personales.

 Divulgacion de hechos o eventos frau-
dulentos. El conocimiento general de
estos hechos ante toda la organizacion
envia un fuerte mensaje a la comuni-
dad, lo cual ayuda a reducir las posibi-
lidades de estos eventos en el futuro.
La organizacion no debe enviar sefiales
en el sentido de que se cubran u ocul-
ten hechos fraudulentos o de malver-
sacion. En resumen: la direccion tiene
que establecer de manera clara, pre-
cisa y contundente el compromiso de
crear una cultura de “cero tolerancia”.

Conclusion

En materia de prevencion y deteccion de
fraudes -como ya se menciono al inicio- ra-
dica en el énfasis que se pueda dar a la pre-
vencion de fraudes. Para esto, se debe estar
alerta a las motivaciones que puedan existir,
las medidas que se deban establecer, estar
atentos a los aspectos negativos presentes
en la organizacion y anularlos con aquellos
factores o aspectos que propicien un efecto
positivo para reducir, y evitar, en lo posible,
los riesgos de fraude. £
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Contabhilizacion del

interés minoritario

! 0s miembros de la Comision de Principios de Con-

tabilidad (CPC), consideran que el reconocimiento

del interés minoritario que proviene de la adquisicion

de un negocio en la cual se adquiere el control de una

subsidiaria, se debe incluir a su valor razonable en los

estados financieros consolidados de la entidad adqui-

rente, lo que implica reconocer, en el interés minori-

tario, el crédito mercantil que proporcionalmente le

corresponde.

Esta consideracion se fundamenta en lo
siguiente:
El parrafo 31 del Boletin B-7, Adquisicion
de negocios, dice textualmente:
“Siguiendo el proceso descrito en los
parrafos 35 a 45 (asignacion del cos-
to de compra), una entidad adquirente
debe asignar el costo de la entidad ad-
quirida, a los activos adquiridos y pasi-
vos asumidos, con base en sus valores
razonables a la fecha de adquisicion.”
Este parrafo implica que el crédito mer-
cantil se asignara entre la controladora y el
interés minoritario, determinado por la dife-
rencia entre el valor razonable de 100% de
los activos adquiridos y pasivos asumidos,
contra el valor razonable de la contrapresta-
cion que se hubiera pagado por 100% de la
entidad adquirida, calculada generalmente,
por técnicas de valuacion especificas o va-
lores de mercado cuando existan.

A su vez, respecto al interés minoritario, el
Boletin B-7 en su pdrrafo 47, sefiala:

“Conforme lo establece el Boletin B-8, el
interés minoritario de una entidad con-
solidada es parte de su capital contable.
De acuerdo con este criterio la adquisi-
cion del interés minoritario, o una parte
de él, es una transaccion entre accionis-
tas de la misma entidad —el mayoritario
y los minoritarios—. En las transaccio-
nes entre accionistas mayoritarios y
minoritarios de una entidad, no se de-
ben modificar los valores de los activos
netos de la entidad, consecuentemente
no debe generar crédito mercantil ni
ganancia extraordinaria, cualquier pago
que se haga en exceso o deficiencia con
relacion al valor contable de las accio-
nes adquiridas. Debe considerarse para
efectos contables como una distribu-
cion o aportacion de capital.




En la interpretacion de la CPC, es indudable
que del parrafo anterior se deriva que el interés
minoritario en la fecha de adquisicion de la sub-
sidiaria, estd reconocido a su valor razonable,
incluida su parte correspondiente en el crédito
mercantil, ya que la subsidiaria se incorpora a
la consolidacion, a su valor razonable.”

Una entidad adquiere 80% de las acciones
de otra entidad, por la que paga un monto de
$160, el valor razonable del total de la enti-
dad es de $195, determinado por valuacio-
nes técnicas.

Valor razonable de

100% de la entidad $195 -

No obstante, debe considerarse que en .. c Valor razonable >
el Boletin B-7, no se aclara con exactitud de los activos 5
como se valua el interés minoritario, mis- identificados ~ $210 -
ma circunstancia que prevalece en el SFAS Valor razonable =
141, Combinacion de negocios, de Estados de los pasivos ~
Unidos y en la IFRS 3, Combinacidn de nego- : : asumidos CORNA20R -
cios, en normas internacionales. Por tanto, _Credito mercantiltotal . -
algunas personas pueden pensar que el in- l\:]ileor;sraézgzzlteajzl $ 60 °

terés minoritario no debe incluir su propor-
cion de crédito mercantil en el momento de
la consolidacion.

En un trabajo conjunto del FASB y del

Menos 80% de
los activos netos
adquiridos 120

Crédito mercantil del

alquwalAop

IASB, publicado en el proyecto para aus- interés mayoritario $ 40
cultacion del FASB, en relacion con ciertas |crédito mercantil del
modificaciones al SFAS 141, y el publicado en  |interés minoritario $ 5

el proyecto para auscultacion de la IFRS 3, cu-
yos periodos de auscultacién terminan el 28
de octubre de 2005, aclaran sus posiciones,

S500¢

Ejemplo de asientos contables
Al momento de compra (en la controladora)

cuando en los incisos siguientes de sus pa- Inversion en acciones $120

rrafos 58 se indica: Crédito mercantil 40
“Inciso ¢) Bancos 160
Asignar el monto del crédito mercantil Al momento de la consolidacion
determinado conforme al parrafo 49 al Activos $210
adquirente y al interés minoritario. Los Crédito mercantil 5
parrafos A-62 y A-63 proporcionan Pasivos 60
guias adicionales para asignar el cré- Inversion en acciones 120
dito mercantil entre el adquirente y el Interés minoritario 35

interés minoritario.

Inciso d)

Valuar y reconocer el interés mino-
ritario como la suma proporcional

El interés minoritario por $35, se integra
de 20% de activos netos por $150, mas $5
de su crédito mercantil.

del interés minoritario en los activos
adquiridos y pasivos asumidos, iden-
tificables, mas su participacion en el
crédito mercantil, si existe.”
A continuacién se presenta un ejemplo, de
acuerdo a los parrafos A-62 y A-63, de mo-
dificaciones a los documentos indicados.

La presentacion del interés minoritario
dentro del capital contable, asi como el tra-
tamiento de su compra, fue la inspiracion de
los boletines B-7 y B-8. Observamos con sa-
tisfaccion que, ahora tanto el FASB como el
IASB, convergen con nuestro pensamiento
contable. 2
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CINIF

CINIF anuncia la publicacion
del libro de las NIF, edicion 2006

México es un pais de larga tradicion normativa, ya

que por mas de treinta afios se han venido de-

sarrollando normas orientadas a la busqueda de uni-

formidad en la aplicacion de tratamientos contables

basados, por lo general, en la practica mas habitual

del momento y en la aceptacion generalizada de todos

los interesados en la informacion financiera a
través de procesos formales de auscultacion.

Este compendio de normas recibia hasta
hace poco el nombre de Principios de Con-
tabilidad Generalmente Aceptados (PCGA);
sin embargo, a partir de 2006, dicho nom-
bre sera sustituido por el de Normas de In-
formacion Financiera (NIF), denominacion
establecida por el Consejo Mexicano para
la Investigacion y Desarrollo de Normas de
Informacion Financiera (CINIF). Esta nueva
acepcion busca enfatizar el caracter nor-
mativo y, por ende, obligatorio de las reglas
aplicables a la elaboracion de informacion
financiera. Asimismo, la eliminacion del tér-
mino de PCGA se encuentra en armonia con
la tendencia internacional, dado que los emi-
sores de normas contables, han removido el
término “principio” de sus pronunciamien-
tos, sustituyéndolo por el de “norma”, para
reafirmar la adopcion de un planteamiento
l6gico y deductivo en el desarrollo de su
normatividad.

¢Qué novedades presenta el

libro de las NIF, edicion 2006?
En primer lugar, un nuevo formato. El li-

bro de las NIF tendra una portada azul con el

titulo de Normas de Informacion Financiera,
en donde se encuentran resaltados los nom-
bres del CINIF, como actual emisor de nor-
mas contables, y del Instituto Mexicano de
Contadores Publicos (IMCP), como 6rgano
predecesor en esta funcién normativa y ac-
tual editor y distribuidor de este nuevo libro.

En segundo término, las NIF incorporan
no sélo la nueva normatividad emitida por
el CINIF, sino también, todos aquellos boleti-
nes y circulares emitidos por la Comision de
Principios de Contabilidad (CPC) del IMCP
que fueron transferidos al CINIF mediante
una acta de entrega formal, el 31 de mayo
del 2004, que no han sido modificados, sus-
tituidos o derogados por las nuevas NIF emi-
tidas por el CINIF. De ello se desprende que
la normatividad emitida por el IMCP, hasta
esa fecha, continuard vigente y aplicable,
con excepcion de los boletines y circulares
sustituidos por las NIF del CINIF; cabe acla-
rar que su denominacion como “Boletin” o
“Circular”, no cambia.

Otra novedad importante es que la serie A
de “Principios basicos” ha sido reemplazada
por la serie NIF A de “Marco Conceptual”, in-
tegrada por ocho normas conceptuales. La
serie NIF A, no sélo deroga a las ocho nor-

mas de la serie A anterior y a algunas circu-
lares del IMCP que tienen relacion con ellas,
sino también al Boletin B-1, Objetivos de los
estados financieros y al Boletin B-2, Objeti-
vos de los estados financieros de entidades
con propdsitos no lucrativos.

El lector también podrd encontrar una
nueva norma llamada “Cambios contables y
correcciones de errores” (NIF B-1), la cual
sustituye gran parte del contenido del Bole-
tin A-7, Comparabilidad. Los boletines res-
tantes de las series B, G, D y E se mantienen
intactos en su contenido, vigencia y obliga-
toriedad; ademds, no cambian su denomina-
cion excepto por el nombre de la serie, al que
se la antepone el prefijo de “NIF”. El libro de
las NIF también muestra un indice actualiza-
do del contenido de dichas series asi como
de las circulares vigentes emitidas por la Co-
mision de Principios de Contabilidad (CPC)
del IMCP.

Las nuevas NIF incluidas en esta publica-
cion han sido desarrolladas por los miem-
bros del Consejo Emisor del CINIF, integrado
por su presidente, el C.P.C. Felipe Pérez Cer-
vantes y los investigadores, el C.P.C. J. Al-
fonso Campafia Roiz, el C.P.C. Luis Antonio
Cortés Moreno, la C.P.C. Elsa Beatriz Garcia
Bojorges y la C.P. y M.C.l. Denise Gomez
Soto. Las NIF han pasado por un proceso
formal de auscultacion abierto a la partici-
pacion de todos los interesados en la infor-
macion financiera y en su desarrollo fueron
incorporados los comentarios recibidos du-
rante dicho periodo de auscultacion.

La publicacion de las Normas de Infor-
macion Financiera (NIF) 2006 es editada
por el IMCP y podré ser adquirida en sus
librerias a partir del mes de noviembre del
afio en curso. 3



2006

Normas de Informacion Financiera (NIF)

Incluye boletines y circulares de la Comision
de Principios de Contabilidad del IMCP

Fl texto completo de Normas de Informacién Financiera
considera la normatividad que se encuentra en vigor
al 1" de enero de 2006
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Dilema entre los avances
cientificos y la etica

| avance cientifico se presenta ante nosotros como

una posibilidad de incalculable valor, al dotar a la

humanidad de nuevos instrumentos para el tratamien-

to y prevencion de las enfermedades. En ese sentido,

la ciencia es ciencia porque indagay cuestio-
na para generar nuevo conocimiento y hacer
crecer el bagaje cientifico de la humanidad,
lo cual lleva a tener una mejor vida.

Sin embargo, el desarrollo de la ciencia al
trasladarse en aplicacion del saber no debe
ni puede considerarse neutro; si bien seria
un deseo subyacente, lo cierto es que entra-
fia valoresy de entre ellos el valor comercial,
de riqueza y poder.

La energia nuclear puede tener aplicacio-
nes benéficas para el hombre, lo que se ha
probado en el campo de la salud; sin embar-
go, en su momento fue utilizada contra él
mismo en los casos de la bomba atdmica en
Hiroshima y Nagasaki en Japon, con el con-
secuente pago de vidas humanas y efectos
en generaciones posteriores que muchos
afios después se observan.

En esta dimension, tenemos que el Pro-
yecto Genoma Humano es una investiga-
cion internacional, la cual persigue conocer
todos y cada uno de los genes humanos,
su localizacion y funcidn. Se proyecta en
el campo de la epidemiologia y de la salud
preventiva. ES sumamente interesante y
amplio porque involucra el conocimiento
sobre el nimero total de cromosomas del
cuerpo, o sea, el DNA (4cido desoxirrubo-
nucleico), incluidos sus genes y el gen, la
unidad fisica funcional de la herencia, pues

la informacion que trasporta es de suma
valia y proyeccion.

El genoma tiene el disefo de la estructu-
ra celular y de la actividad de las células. El
nucleo de cada célula contiene 24 pares de
cromosomas que, a su vez, contienen de 80
mil a 100 mil genes, formados por 3 billones
de pares de bases, cuya estructura secuen-
cial hace la diferencia entre un organismo y
otro.

Pero surgen planteamientos de indole fi-
losoficay ética:

e ;Hasta donde puede avanzar la cien-
cia 0 debe avanzar si se considera que
la esencia de su trabajo es el hombre
mismo y como esta constituido?

e ;Como garantizar el respeto a la indivi-
dualidad de todos los hombres?

e ;Como conducirnos frente a estos
avances?

e ;Estamos frente a un problema filosé-
fico y/o ético?

e ¢Quién tiene derecho a la informacion
sobre el genoma humano y como debe-
ria usarla?

Distintos eventos han tenido lugar sobre

los que es pertinente reflexionar:

e Derivado de una masacre no aclarada
de mas de 70 indigenas yanomamis
(venezolanos del Amazonas), se de-
tectd que les habian sido extraidos

6rganos internos y que, casual y para-
lelamente, en ese dia hubo una visita de
reconocimiento del avion del Proyecto
Diversidad del Genoma, sin que se hu-
biera tenido reporte sobre su accion en
el lugar.

e Ha sido patentada en EE.UU., una se-
cuencia genémica de una mujer guay-
mi de Panama que se cree contiene el
gen contra la obesidad.

e Enunaintervencion quirdrgicaa J. Mo-
ore, en la cual le fue extirpado el bazo,
se le extrajeron células del mismo sin
su consentimiento y se patentd una li-
nea de células desarrolladas a partir de
este material. Y que aunque esta per-
sona peled el caso en los tribunales, lo
perdio.

El problema parece ser la ausencia de li-
mites juridico inequivocos para la patenta-
bilidad de formas de vida y el limite ético de
la sociedad sobre la vida y tejidos humanos,
animales y del reino vegetal. ¢Serda todo
asunto mercantil y de los mas poderosos en
ese campo? ¢Seran efectivos y suficientes
congresos y declaraciones sobre los de-
rechos y garantias sobre la herencia y sus
leyes, los genes, los embriones y similares?
Es un problema que combina al sery al de-
ber ser para la existencia del ser mas alla del
ambito mercantil. ©



