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PROLOGO

Prologo

Meéxico ha enfrentado retos econdmicos significativos, tales como la caida de los
precios del petréleo, una politica monetaria mas restrictiva en los Estados Unidos y una
pronunciada depreciacion del peso. Diversas reformas estructurales y solidas politicas
macroeconomicas han provisto el soporte para que la economia mexicana sea resiliente
de cara a las desafiantes condiciones globales. En México el crecimiento de Ia
productividad ha repuntado en los sectores que se beneficiaron de las reformas
estructurales, tales como los sectores energético, financiero y de telecomunicaciones. No
obstante, persisten importantes retos en cuanto a eliminar la brecha entre México y otras
economias de la OCDE.

En el marco de este esfuerzo, es esencial afrontar la débil competencia. Varios de los
mercados de productos en México se encuentran entre los mas regulados de la OCDE.
Esto afecta la habilidad de las empresas para entrar a estos mercados y obstaculiza la
innovacion, la eficiencia y la productividad. Un ambiente de débil competencia y las
barreras a la entrada se traducen en menor variedad y mayores precios para los
consumidores mexicanos, en una menor inversion en la economia mexicana y en menor
empleo. Por tanto, fortalecer la competencia es crucial para la prosperidad de México.

La OCDE ha colaborado de forma estrecha con México para analizar los niveles de
competencia en numerosos sectores y ha provisto apoyo y capacitacidn a jueces
especializados en competencia. A solicitud del gobierno mexicano, la OCDE llevo a cabo
esta evaluacion de obstaculos regulatorios para dos sectores clave de la economia
mexicana: medicamentos (produccion y comercio al por mayor y al por menor) y
productos carnicos (alimentacion y cria de animales, rastros y comercio al por mayor y al
por menor).

Al analizar 228 regulaciones en el ambito federal, el Proyecto de Evaluacion de la
Competencia de la OCDE encontré 176 regulaciones problematicas y 107 disposiciones
que podrian ser modificadas para promover la competencia. En caso de implementarse,
estas recomendaciones generarian importantes beneficios para los mexicanos y la
economia mexicana, y a su vez se preservarian los principales objetivos de los
legisladores en estos sectores, a saber, proteger a la poblacidon mexicana contra riesgos
sanitarios en el sector de medicamentos, y prevenir la entrada de animales, sus productos
y subproductos que podrian constituir un riesgo sanitario para los ciudadanos, en el sector
de la carne.

Es imposible cuantificar en su totalidad los beneficios derivados de una mayor
competencia. Sin embargo, los calculos de la OCDE estiman que el efecto anual de un
numero selecto de recomendaciones cuantificables en este informe, en caso de
implementarse, seria de un orden de entre 10 mil millones de MXN y 44 mil millones de
MXN (equivalente a un 0.06%-0.24% del PIB), dependiendo de los escenarios y de las
metodologias empleadas. En este informe no se cuantificaron varias recomendaciones
tales como el redisefio del sistema de precios maximos para los medicamentos de patente
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o el evitar los controles dobles en el sector de la carne. No obstante, es muy probable que
estas recomendaciones traigan consigo beneficios significativos, a través de precios mas
bajos para los consumidores y mayores ingresos y competitividad para la economia
mexicana.

Esta evaluacion provee al gobierno mexicano con soluciones detalladas de politicas
para afrontar las persistentes deficiencias estructurales en estos sectores, asi como para
promover un terreno de juego parejo. En ese sentido, la evaluacion realiza una valiosa
contribucion a los esfuerzos de reforma cuyo objetivo es colocar a México en una senda
de crecimiento sostenible al fortalecer su competitividad, promover la inversion,
estimular la productividad, asi como fomentar un crecimiento econdémico incluyente y la
creacion de empleos.

_’—(:' ol
R g—

Angel Gurria

Secretario General, OCDE
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PREFACIO

Prefacio

por
Ildefonso Guajardo Villarreal
Secretario de Economia

Durante las dos décadas pasadas, los gobiernos de México intentaron hacer frente al
reto de aumentar la competitividad del pais, asignatura que habia quedado pendiente
desde la entrada en vigor del Tratado de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN).
No fue sino hasta la presente administracion, que se logré un consenso para emprender
las reformas estructurales necesarias para impulsar la productividad, la competitividad y
el desarrollo del pais.

En materia economica, se aprobaron las reformas estructurales en los sectores
financiero, energético y de la radiodifusion, telecomunicaciones y competencia.

La Reforma Constitucional en radiodifusion, telecomunicaciones y competencia de
2013, y la nueva Ley Federal de Competencia Econémica (LFCE) de 2014, hicieron de la
competencia un instrumento importante para lograr el crecimiento econémico incluyente
que tanto requeria el pais.

En particular, la nueva LFCE otorgd al Ejecutivo Federal por si mismo o a través de
la Secretaria de Economia (SE), la facultad de presentar denuncias por la realizacion de
practicas monopolicas o concentraciones ilicitas y de solicitar procedimientos especiales
para determinar la existencia de barreras a la competencia o insumos esenciales o la no
existencia de condiciones de competencia efectiva. La SE con estas nuevas facultades,
gener6 un programa de accion para contribuir a la eficiencia de los mercados en beneficio
de las empresas y los consumidores.

Como parte de dicho programa y sobre la base de un acuerdo de cooperacion con la
OCDE para incrementar la competitividad del pais a través de la competencia economica,
la SE solicitd a dicho organismo la aplicaciéon, por primera vez en México, del
“Competition Assessment Toolkit (CAT)” en los sectores de medicamentos y productos
carnicos.

La OCDE estudi6é mas de 228 legislaciones en los dos sectores, de las cuales encontrd
que 176 podrian representar restricciones a la competencia. Después de analizarlas a
detalle, en colaboracion con los reguladores sectoriales, emitié recomendaciones sobre
107 (50 en medicamentos y 57 en productos carnicos). La OCDE estimé que, si México
implementa las recomendaciones realizadas, los consumidores podrian ahorrar hasta 43.8
mil millones de pesos en el sector de medicamentos y hasta 348 millones en productos
carnicos.

Es dificil encontrar mercados en donde no se presente algin tipo de regulacion con el
enfoque de proteger diversos efectos que se producen como resultado de las propias
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transacciones de mercado, tales como dafios a los consumidores, al medio ambiente o
incluso temas de seguridad nacional; no obstante, con base en las mejores practicas
internacionales, los gobiernos en los diferentes niveles, federal, estatal y local deben
disefiar y aplicar regulaciones que cumplan con los objetivos legitimos y que no eliminen
la posibilidad de competencia y libre concurrencia.

La regulacion y la competencia son dos caras de una misma moneda, ambas deben
contribuir al funcionamiento eficiente de los mercados. Los mercados eficientes a su vez
son la base sobren la cual el pais podrd impulsar el crecimiento econdmico incluyente que
Meéxico necesita.

Ildefonso Guajardo Villarreal

Secretario de Economia, México
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Estudios de evaluacion de competencia de la OCDE: México
© OCDE 2018

Resumen ejecutivo

El gobierno mexicano solicitd6 a la OCDE llevar a cabo una evaluacion
independiente de politicas para identificar las reglas y regulaciones que podrian
obstaculizar el funcionamiento competitivo y eficiente de los mercados en dos sectores de
la economia mexicana a lo largo de la cadena vertical de suministro. Se trata de los
sectores de medicamentos (produccion y comercio al por mayor y al por menor) y de la
carne (cria y alimentacion de animales, rastros y comercio al por mayor y al por menor).

El proyecto se desarrolld en cinco etapas. La etapa 1 definio el alcance exacto de los
dos sectores. Se recolectd una lista de 228 leyes y regulaciones federales relevantes para
los sectores. En la etapa 2 se examind dicha legislacion por medio de las Herramientas
para la Evaluacion de la Competencia de la OCDE con el objeto de identificar posibles
obstaculos para la competencia: se identificaron 176 restricciones prima facie para la
competencia (100 en el sector de medicamentos y 76 en el sector de la carne). Ademas, se
elabord una descripcion econdmica general para cada sector, la cual contiene importantes
indicadores econdmicos por sector, como produccion, empleo y tendencias de precios. En
la etapa 3 se investigd el objetivo del legislador para cada disposicion. Se realizd un
analisis profundo desde el punto de vista cualitativo y, siempre que lo permitieron los
datos disponibles, también en forma cuantitativa. Se sostuvieron reuniones con
funcionarios de las autoridades competentes, asi como con representantes de asociaciones
privadas, para lograr una mejor comprension de las motivaciones y los objetivos del
legislador. En la etapa 4 se elaboré un anteproyecto de las recomendaciones para las
disposiciones que, segin se considero, restringian la competencia, teniendo en cuenta
disposiciones similares en paises comparables, en particular la Uniéon Europea y Estados
Unidos. En la etapa final se concluyeron las recomendaciones. Ademas, durante el
proyecto el equipo de la OCDE organizo dos talleres con funcionarios de las autoridades
competentes para desarrollar habilidades de evaluaciéon de la competencia en la
administracion mexicana y para analizar las recomendaciones preliminares.

Como resultado de este trabajo, el informe formula 107 recomendaciones sobre
disposiciones legales especificas que deberian abolirse o modificarse.

Las recomendaciones detalladas en este informe, de ser puestas en marcha,
beneficiarian a los consumidores en México y a la economia mexicana en ambos sectores.
Mas especificamente, si se aplican las recomendaciones, la OCDE calcula un efecto
positivo para la economia mexicana de al menos 10 228.7 millones de MXN, lo que
podria elevarse a 44 161.9 millones de MXN. Dado que este importe estimado se basa en
un pequeflo nimero de cuestiones cuantificables, los beneficios finales derivados de la
plena aplicacion de las recomendaciones podrian ser mayores.

A continuacion se resumen las principales recomendaciones por sector.



RESUMEN EJECUTIVO

Sector de medicamentos

e Emitir una regulacion vinculante que determine las condiciones exactas en que se
pueden conceder ventajas pecuniarias o beneficios de valor significativo a los
médicos.

e Con respecto a la venta actual de medicamentos de marca y a la prohibicion al
empleado de farmacia de realizar una sustitucion cuando la prescripcion médica
indique una marca especifica, la OCDE ofrece dos recomendaciones opcionales.
Opciodn 1) Obligar a los empleados de farmacia a informar a los pacientes sobre el
genérico disponible mas barato y permitir que los medicamentos prescritos se
sustituyan con un genérico mas barato cuando el paciente esté de acuerdo, a
menos que el médico haya especificado que “la sustitucion no estd permitida”.
Opciodn 2) Establecer una disposicion legal que obligue a los médicos a prescribir
unicamente la denominacién comun internacional (DCI) de los medicamentos.

e Reconstruir la canasta utilizada para calcular los precios méaximos de los
medicamentos patentados en México, teniendo en cuenta no solo los precios en
los seis paises con los mayores volumenes de ventas (como ocurre actualmente)
sino también otros factores, como el nivel de ingreso de los paises de referencia y
los gastos de bolsillo de los consumidores.

e Dar a conocer la modificacidon al convenio de concertacion de precios entre la
CANIFARMA vy la Secretaria de Economia.

e Exigir que las inscripciones en el registro sanitario, necesarias para comercializar
medicamentos, se renueven una sola vez, después de cinco afios, y que
posteriormente se vuelvan permanentes. Esta recomendacién requerird en primer
lugar, aumentar la calidad y la frecuencia de los controles in situ; la fijacion de
multas considerables en caso de que las empresas farmacéuticas no informen a
tiempo a la COFEPRIS sobre los cambios en un medicamento; y el otorgamiento
de recursos suficientes a la COFEPRIS para que pueda realizar esta tarea.

e Abolir el requisito de contar con el permiso de un titular de registro
(generalmente el importador oficial) para importar medicamentos a México.

e Continuar con el proyecto en curso para que la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos esté disponible en linea tan pronto como sea posible.

e Armonizar las NOM que sefialan que no estan en concordancia con los estandares
internacionales actuales.

Sector de la carne

e Emitir NOM para la clasificacion nacional de canales de carne de res, cerdo y
pollo, con la finalidad de fomentar el comercio interestatal y las exportaciones.

e Abolir el requisito de los documentos para la movilizaciéon (guias de transito)
vigente en varios estados mexicanos que imponen controles zoosanitarios
adicionales a los establecidos por la autoridad nacional, el SENASICA.

e Abolir el requisito de obtener la certificacion de una asociacion ganadera local
para movilizar ganado a lo largo del territorio mexicano.
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Eliminar el requisito de que el SENASICA autorice establecimientos en paises
cuyas autoridades sanitarias hayan sido previamente autorizadas para exportar a
Meéxico animales y sus productos y subproductos. Esto deberia condicionarse al
establecimiento de acuerdos bilaterales que eliminen cualquier requisito adicional
para las empresas exportadoras mexicanas con paises que tengan al menos los
mismos estandares sanitarios que México.

Reemplazar el requisito de inspeccionar 100% de los lotes de carne, canales,
visceras y despojos importados con un sistema en el que tanto el momento como
el nimero inspecciones, asi como la cantidad de muestras para ser inspeccionadas
sean elegidos con base en un andlisis de riesgos.

Garantizar que la VUCEM, una plataforma de Internet creada por el gobierno
mexicano para centralizar la comunicacién y el cumplimiento de tramites de las
dependencias federales mexicanas con responsabilidades relativas a la
administracion aduanal, sea totalmente funcional en todo momento. Ademas,
aclarar las responsabilidades de administracion.

Actualizar las NOM que indican que no estdn en concordancia con estdndares
internacionales.
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Estudios de evaluacion de competencia de la OCDE: México

© OCDE 2018

Capitulo 1

Evaluacion y recomendaciones

Esta evaluacion identifica distorsiones a la competencia en la legislacion
federal mexicana y propone recomendaciones para eliminar las barreras
regulatorias a la competencia en dos sectores de la economia mexicana: la
cadena vertical de produccion de medicamentos (produccion y comercio al
por mayor y al por menor) y productos carnicos (cria y alimentacion de
animales, rastros y comercio al por mayor y al por menor). En este estudio
se identifican y analizan 176 restricciones regulatorias potenciales y se
hacen 107 recomendaciones especificas para eliminar posibles barreras e
incrementar asi la competencia. Los beneficios del aumento de la
competencia incluiran precios mads bajos, mds opciones y mayor variedad
para los consumidores. En este informe se identifican las fuentes de esos
beneficios y, cuando es posible, se proporcionan estimaciones cuantitativas.
Si se eliminan las restricciones cuantificadas y se logran los efectos
esperados, la OCDE calcula un efecto positivo para la economia mexicana
de al menos 10 228.7 millones de MXN, lo que podria elevarse a 44 161.9
millones de MXN.
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Las leyes y regulaciones son instrumentos clave para alcanzar objetivos de politica
publica, como la proteccion del consumidor y la salud publica. Cuando dichas leyes o
regulaciones restringen las fuerzas del mercado mas de lo necesario para lograr sus
objetivos o cuando imponen costos innecesarios a la luz de sus objetivos de politica, una
revision exhaustiva puede ayudar a identificar restricciones y desarrollar politicas
alternativas menos restrictivas que, aun asi, logren los objetivos gubernamentales.

El proyecto mexicano de evaluacion de la competencia de leyes y regulaciones ha
identificado y evaluado las regulaciones del mercado a lo largo de las cadenas verticales
de produccion de medicamentos (produccion y comercio al por mayor y al por menor) y
de productos carnicos (cria y alimentacion de animales, rastros y comercio al por mayor y
al por menor). Este trabajo tiene como objetivo identificar los obstaculos regulatorios
que, entre otros, restringen la entrada a un mercado; limitan la capacidad de las empresas
para competir (mediante la regulacion de precios y la limitacion de la publicidad, entre
otras medidas); tratan a los competidores de manera diferente (por ejemplo, favoreciendo
a las empresas ya establecidas); facilitan la coordinacion entre competidores; o restringen
la capacidad de los consumidores para cambiar de proveedor. La metodologia seguida en
este ejercicio se resume en el Anexo A, que también proporciona referencias completas
sobre la metodologia de evaluacion de la competencia de la OCDE.

1.1. Regulacion del mercado y competencia
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Las industrias donde hay mayor competencia experimentan un crecimiento mas
rapido de su productividad. Esto se ha confirmado en una amplia variedad de estudios
empiricos, como se resume en OECD (2014c). Otros beneficios de la competencia
también pueden ser importantes, como la reduccion de los precios al consumidor, una
mayor posibilidad de eleccion de los consumidores y una mejor calidad de los productos
y servicios, mayor empleo, mayor inversion en investigacion y desarrollo, y una adopcion
mas rapida de la innovacion.

Ademas de esta evidencia de que la competencia promueve el crecimiento, se han
realizado estudios directamente sobre los efectos de la desregulacion de mercados de
productos, que es el area mas relevante para este proyecto. Arnold et al. (2011) estudiaron
informacion a nivel de empresas en 10 paises entre 1998 y 2004, y realizaron el analisis
utilizando el indicador de regulacion de mercados de productos (Product Market
Regulation, PMR) de la OCDE a nivel de industrias.! Los autores encontraron que una
regulacién mas estricta del mercado de productos reduce la productividad multifactorial
de las empresas (Multifactor Productivity of Firms, MPF). En un estudio de 15 paises y
20 sectores, de 1985 a 2007, Bourles et al. (2013) estimaron el efecto de la regulacion de
los sectores de servicios aguas arriba sobre el crecimiento de la productividad aguas
abajo. Encontraron que las regulaciones anticompetitivas tienen un impacto que va mas
alla del sector en el que se aplican y que este efecto es mas importante para los sectores
mas cercanos a la frontera de productividad.

Segin Andrews y Criscuolo (2013), la innovacion y la inversion en capital basado en
el conocimiento (knowledge-based capital, KBC), como la informaciéon computarizada,
los derechos de propiedad intelectual y las competencias econémicas, también se ven
afectados negativamente ante un PMR mas estricto. Los autores establecen los canales a
través de los cuales se produce este efecto. Por ejemplo, el PMR afecta los esfuerzos
innovadores, ya que las tasas mas altas de entrada de empresas pueden aumentar las
nuevas ideas y presionar en el rubro de la innovacion a las empresas ya establecidas.
Ademas, el PMR influye en la innovaciéon porque permite a las empresas innovadoras
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combinar los recursos necesarios para comercializar nuevas ideas y productos de manera
mas eficiente. El documento sefiala que “una reforma de politicas que aligere las barreras
regulatorias en los servicios empresariales del promedio de la OCDE (es decir, Francia)
hasta el nivel bajo en Suecia estd asociado con un aumento de 30% en la inversion en

empresas innovadoras” (Andrews y Criscuolo, 2013).

Recuadro 1.1. Regulacion del mercado de productos (PMR) en México

México ha avanzado en la eliminacion de regulaciones restrictivas. Durante el periodo de 2008 a
2013, mostré una mejora en el indicador PMR de la OCDE, pasando de 2.05 en 2008 a 1.91 en
2013 (la medicion mas reciente).

Sin embargo, esa cifra se mantuvo por encima del promedio de la OCDE (1.48), lo que sugiere que
existe un amplio margen de mejora. “Si bien se han llevado a cabo amplias reformas estructurales
en determinados sectores, la exigencia normativa del mercado de productos en la economia sigue
siendo relativamente alta, muy por encima del promedio general de la OCDE. Esto limita la
facilidad con que las nuevas empresas pueden entrar en estos mercados y contratar trabajadores”
(OECD, 2015a).

Un analisis de los subcomponentes del indicador PMR en 2013 mostré diferencias significativas
entre las diversas areas de regulacion. Las areas en las que México aplicé regulaciones mas
restrictivas que el promedio de la OCDE fueron en su mayoria barreras al comercio y la
inversion y controles de precios.

Gréfica 1.1. PMR en toda la economia
(Escala del indicador de 0-6, del menos al més restrictivo)
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Notas: 1) Los datos estadisticos para Israel fueron proporcionados por las autoridades israelies
competentes bajo su responsabilidad. El uso de estos datos por parte de la OCDE se hace sin prejuzgar
la situacion de los Altos del Golan, Jerusalén Oriental y los asentamientos israelies en Cisjordania bajo
los términos del derecho internacional. 2) El afio 2008 se refiere a la situacién en 2007 para todos los
paises con excepcion de Chile, Estonia, Israel y Eslovenia (2008).

Fuente: OECD, Base de datos de Product Market Regulation (PMR)

Otro beneficio de mayor flexibilidad regulatoria en PMR es el incremento en el
empleo. Un reciente estudio de la OCDE (Criscuolo et al., 2014) revela que en 18 paises,

en un periodo de 10 afos, las pequefias empresas que tenian cinco afios 0 menos
contribuyeron en promedio a alrededor de 42% de la creacion de empleo. Como se sefiald
en OECD (2015b), “un papel tan desproporcionadamente grande de las empresas jovenes
en la creacion de empleo sugiere que la reduccion de las barreras al emprendimiento
puede contribuir de manera significativa a la igualdad de ingresos con los efectos del

empleo”.
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El impacto de eliminar regulaciones anticompetitivas sobre la desigualdad de ingresos
es, a priori, incierto. Por un lado, una mayor flexibilidad conduce a un mayor empleo; por
otro lado, la desregulacidon también estd asociada a una mayor dispersion salarial. Por
medio del indicador resumen de regulacion de mercados de productos de la OCDE en
siete industrias no manufactureras, que abarcan los sectores de energia,
telecomunicaciones y transporte, Causa et al. (2015) encuentran un impacto negativo de
la regulacion estricta del mercado de productos sobre el ingreso disponible de los
hogares. Este resultado se mantiene tanto en promedio como mediante la distribucion del
ingreso y conduce a una mayor desigualdad. La interpretacion que hacen los autores
sobre el hallazgo es que las barreras regulatorias mas bajas a la competencia
“aumentarian los ingresos de los hogares y reducirian la desigualdad de los ingresos,
senalando posibles sinergias entre los objetivos de eficiencia y de equidad”.

Otro estudio reciente de la OCDE (Ennis y Kim, 2017) aborda la relacién entre
competencia y desigualdad. Los autores calibraron un modelo para evaluar los efectos
redistributivos del poder de mercado en ocho paises.> Encontraron que el poder de
mercado beneficia a los hogares mas ricos y que, de acuerdo con su modelo, la
proporcién de la riqueza del 10% superior de los hogares derivada del poder de mercado
puede situarse entre 10% y 24%.

El PMR también tiene un impacto en el comercio y en la Inversion Extranjera Directa
(IED). Fournier et al. (2015) observan que las regulaciones nacionales, medidas por el
indicador PMR de toda la economia, tienen un impacto negativo en las exportaciones y
reducen la intensidad del comercio (definido como comercio dividido entre el PIB). La
heterogeneidad en la regulacion entre paises también reduce la intensidad del comercio.
Los beneficios de la convergencia de PMR entre los Estados miembros de la UE
aumentarian la intensidad comercial en la Unién Europea en mas de 10%. Fournier
(2015) examind el impacto de PMR heterogéneos en los Estados miembros de la OCDE,
y encontr6 que la reduccion de la divergencia regulatoria en 20% podria aumentar la IED
en 15%. En el estudio se investigaron componentes especificos del indicador PMR y se
considerd que las regulaciones y medidas de mando y control que protegen a las empresas
ya establecidas (exenciones a las leyes de competencia, barreras a la entrada en redes y
servicios) son especialmente perjudiciales reduciendo las inversiones transfronterizas.

1.2. Principales hallazgos del Proyecto de Evaluacion de Competencia en México
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El objetivo principal de la Evaluaciéon de Competencia de Leyes y Regulaciones en el
proyecto mexicano es mejorar la competencia en dos sectores de la economia mexicana,
medicamentos y productos carnicos, mediante la eliminacién de barreras regulatorias.
Estos dos sectores tuvieron un valor agregado bruto (VAB) combinado de 1.43%
(medicamentos:® 0.48% y céarnicos* 0.95%) del PIB en 2015. Estas cifras no incluyen en
su totalidad la cadena de produccion y comercializacion, por lo que son limites inferiores.

En 2013, segiin el Censo del INEGI, estos dos sectores representaban 711 905
empleos. Esta cifra se componia de medicamentos® con 367 056 empleos, que se
distribuian entre: produccion, 83 336; comercio al por mayor, 38 198; y comercio al por
menor, 245 552 empleos. Respecto de la carne,’ sus 344 849 puestos de trabajo se
repartian entre: produccion, 104 396; comercio al por mayor, 27 309; y comercio al por
menor, 213 144 empleos. Esto representd 3.3% del empleo total en México en 2013 (el
numero total de empleados reportados en el Censo 2014 en México fue de 21 576 358).
Por tanto, es probable que la eliminacion de las restricciones a la competencia en estos
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sectores tenga un impacto economico significativo y positivo tanto en el corto como en el
largo plazo.

Los resultados indicados en esta seccion se alcanzaron mediante la identificacion de
los obstaculos regulatorios a la competencia, la evaluacion de su impacto en términos del
dafio a la competencia y la sugerencia de recomendaciones especificas para eliminar las
restricciones. Este estudio no constituye una evaluacion del impacto econdmico; se trata
de un analisis metodico de los textos legislativos relacionados con los sectores analizados.

El trabajo ha conducido a la identificacion de 176 restricciones regulatorias
encontradas en las 228 leyes seleccionadas para la evaluacion. En total, el informe plantea
107 recomendaciones especificas para mitigar el dafio a la competencia. Todas ellas estan
disponibles en el Anexo B.

Cuadro 1.1. Disposiciones legales analizadas por sector

Medicamentos Productos cérnicos Total
Legislacion analizada 107 121 228
Restricciones prima facie 100 76 176
Recomendaciones formuladas 50 57 107

Fuente: Analisis de la OCDE

1.3. Principales restricciones identificadas y recomendaciones

A continuacion se mencionan y resumen brevemente las restricciones, al igual que las
principales recomendaciones en los sectores de medicamentos y de la carne; se analizaran
con detalle en sus respectivos capitulos.

1.3.1. Medicamentos

Las principales recomendaciones en el sector de medicamentos son las siguientes:

e Falta de regulacion sobre la entrega de beneficios pecuniarios para
incentivar a los médicos. En la actualidad México no tiene ley alguna que regule
cuales son los beneficios, como la asistencia a congresos o la imparticion de
conferencias, que las compafiias farmacéuticas pueden proporcionar a los
médicos. La falta de regulaciéon gubernamental vinculante en este campo puede
dificultar la competencia entre productos similares y potencialmente brindar a los
médicos un incentivo para prescribir productos mas caros que a su vez les
proporcionen mas beneficios. La OCDE recomienda emitir una regulacion
vinculante que determine las condiciones exactas en las que pueden concederse
ventajas pecuniarias o beneficios de valor significativo a los médicos. Si se aplica
en su totalidad esta recomendacion de la OCDE, se estima que el beneficio para
los consumidores sera de 7 743.1 millones de MXN al afio.

e Venta obligatoria del medicamento de marca, a menos que la sustitucion esté
expresamente permitida. Al prescribir un medicamento los médicos en México
pueden prescribir la denominacion genérica o bien la denominacion genérica y la
distintiva (el nombre de la marca) en forma conjunta. Cuando los médicos
prescriben la denominacion distintiva, los empleados de farmacia estan obligados
a dispensar (al menos de acuerdo con la regulacion) con esa marca y el
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medicamento solo puede sustituirse si el médico autoriza expresamente el
reemplazo, incluso si este es un genérico con el mismo ingrediente activo. Como
consecuencia, los consumidores estdn obligados a comprar medicamentos de
marca si su médico los prescribe. La OCDE recomienda al gobierno mexicano las
siguientes opciones.

Opcion 1) Modificar la disposicion para obligar a los empleados de farmacia a
informar a los clientes sobre el genérico disponible mas barato y permitir que los
empleados de farmacia sustituyan los medicamentos prescritos con este genérico
cuando el paciente esté de acuerdo, a menos que el médico especifique que la
sustitucion no esta permitida. La sustitucion debe ser opcional, no obligatoria,
debido a que la mayoria de las compras en México son financiadas directamente
por los consumidores y estos tienen por tanto la capacidad para comprar el
medicamento que perciban como el mejor.

Opcion 2) Establecer una disposicion que obligue a los médicos a prescribir
unicamente la denominacion comuin internacional (DCI), que contiene la
sustancia activa, sin hacer referencia a marca alguna.

Si se implementa en su totalidad cualquiera de estas recomendaciones de la OCDE,
el beneficio potencial para los consumidores se estima entre 6 177.4 millones de
MXN y 34 544.8 millones de MXN al afio.

e Consultorios Adyacentes a Farmacias (CAF). En 2015 en México, segiin la
COFEPRIS, 53.5% de todas las farmacias tenia un CAF, donde se proporcionan
consultas a los pacientes a precios extremadamente asequibles o incluso gratis.
Aunque los modelos de negocio de los CAF pueden variar, la mayoria de los
médicos que trabajan en ellos reciben alguna forma de compensacion por parte de
las farmacias, ya sea por medio de un salario fijo, un bono o alguna otra forma de
remuneracion. Como practicamente todos los CAF pertenecen a las farmacias, los
médicos no son completamente independientes de estas en su practica de
prescripcion, lo que podria distorsionar la competencia entre los medicamentos.
La OCDE recomienda al gobierno mexicano tres opciones. Las opciones 1y 2
son posibles como soluciones independientes, pero también podrian combinarse;
la opcion 3 significaria mantener el stafu quo al dejar sin cambios el actual
modelo de negocios de los CAF.

Opcion 1) Emitir una disposicion que prohiba a los médicos de los CAF
prescribir productos de marca y obligarlos a prescribir tnicamente la DCI o el
nombre genérico.

Opcion 2) Emitir un cédigo de conducta o una regulacion que prohiba a las
farmacias ejercer presion sobre los médicos o incentivarlos para que prescriban
ciertos productos, con una recompensa acorde al volumen o el niimero de
medicamentos prescritos.

Opcion 3) Ninguna recomendacion. El objetivo del legislador de otorgar acceso
médico rapido y facil a la poblaciéon mexicana podria prevalecer sobre cualquier
posible conflicto de intereses. Esta recomendacion dejaria sin cambios el actual
modelo de negocio de los CAF.

e Ventas directas de compaiiias farmacéuticas a farmacias (especialmente
cadenas de farmacias). Muchas de las compaiiias farmacéuticas en México, si no
es que la mayoria, se niegan a vender directamente a las farmacias, incluso a
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grandes cadenas de farmacias, y prefieren recurrir a distribuidores. Este problema
solo afecta el mercado privado, ya que el sector publico generalmente compra
medicamentos por medio de licitaciones publicas. Para los grandes minoristas (es
decir, las cadenas de farmacias), la compra a un distribuidor impone un costo
innecesario, ya que tienen que pagar un margen extra a los distribuidores en lugar
de adquirir los productos directamente de los fabricantes. Ademas, los
participantes del mercado a nivel minorista se quejan de que muchos
medicamentos son distribuidos por un solo mayorista y que no existe o es muy
limitada la competencia intra-marca La promocion de la competencia intra-marca
es particularmente relevante cuando dicha competencia es insuficiente. La OCDE
recomienda a México considerar el establecimiento de la obligacion, para los
productores de medicamentos, de abastecer a todos los distribuidores de linea
completa en el mercado privado. Sin embargo, antes de proseguir con tal medida
se recomienda llevar a cabo un estudio coordinado con las autoridades
competentes que evalie el impacto en el mercado del establecimiento de tal
obligacion, cuyo objetivo seria permitir que nuevos distribuidores compitan en el
concentrado mercado mayorista mexicano, y aumentar la competencia intra-
marca. Existe una obligacion comparable en la mayoria de los paises miembros
de la UE, donde la distribucién de medicamentos se considera una funcion de
servicio publico. Sin embargo, como esta propuesta de recomendacion interferiria
con la libertad de contratacion, solo se aplicaria si tal estudio demostrara que con
otras medidas para fortalecer la competencia intra-marca no habria resultados. Si
esta recomendacion de la OCDE se implementara en su totalidad, se calcula que
el beneficio para los consumidores oscilaria entre 128.1 millones de MXNy
3 074.6 millones de MXN al afio.

Precios maximos de los medicamentos patentados. Un convenio de 1996 entre
la Secretaria de Economia y CANIFARMA (modificado en 2004) establece una
formula de precios maximos para la venta al por menor de los medicamentos
patentados. El precio maximo de un medicamento patentado en México se
determina con base en el promedio del precio ex-fabrica de ese medicamento en
los seis paises con las mayores ventas en el mundo. El actual mecanismo de
fijacion de precios parece dar como resultado altos precios finales para el
mercado mexicano, especialmente en comparacion con otros paises
latinoamericanos. Esto podria deberse a la tendencia actual del sistema de
regulacion de precios a considerar a los paises de altos ingresos como puntos de
referencia. La OCDE recomienda reconstruir la canasta a fin de calcular precios
maximos para México. En primer lugar, deben tenerse en cuenta no solo los
volumenes de venta (como ocurre actualmente) sino también otros factores, como
el nivel de ingresos de los paises de referencia y los gastos de bolsillo de los
consumidores. Ademas, la OCDE recomienda revisar periddicamente la canasta —
por ejemplo cada cinco aflos— para asegurar que siga satisfaciendo las necesidades
de la poblacion mexicana.

Confidencialidad de la modificacion al convenio entre CANIFARMA vy la
Secretaria de Economia. La modificacion al convenio entre la Secretaria de
Economia y CANIFARMA que determina como se fijan los precios maximos es
confidencial; su contenido no estd disponible para el publico. La OCDE
recomienda poner a disposicion de este tanto el convenio como la modificacion al
mismo.
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Renovacién de registros sanitarios. Segiin la ley mexicana, los registros
sanitarios deben renovarse cada cinco afos. Exigir que el registro sanitario se
renueve cada cinco afios impone un costo adicional a las empresas. Los costos
pueden ser bastante significativos para los productores que a menudo
comercializan varios cientos de productos. La OCDE recomienda que el registro
sanitario se renueve una sola vez después de cinco afos y luego sea permanente.
Esto demandaria aumentar la frecuencia de los controles in situ; la fijacion de
multas considerables si las empresas farmacéuticas no informan a tiempo a la
COFEPRIS sobre los cambios en un medicamento; y el otorgamiento de recursos
suficientes a la COFEPRIS para llevar a cabo esta tarea. Si se aplica en su
totalidad esta recomendacion de la OCDE, se estima que el beneficio para los
consumidores ascenderia a 4.8 millones de MXN. Sin embargo, es necesario
hacer dos advertencias. En primer lugar, esta estimacion no tiene en cuenta el
ahorro interno (en elaboracion de documentos, por ejemplo) de los que las
empresas farmacéuticas se beneficiarian si no tuvieran que realizar todas las
pruebas cuando el registro sanitario se otorga cada cinco afios. En segundo lugar,
los costos relacionados con las revisiones anuales podrian estar subestimados.
Una mejora significativa del sistema mexicano de control y supervision agregara
costos adicionales que probablemente tendran que ser solventados por las
compaiiias farmacéuticas.

Necesidad de contar con el permiso del titular del registro para importar
medicamentos en México. Los importadores de productos farmacéuticos con
fines comerciales necesitan un registro sanitario de la Secretaria de Salud para
importar medicamentos a México. Si un importador potencial no es el titular del
registro, debe obtener el consentimiento del propietario del registro. Asi pues, el
importador en ejercicio puede impedir la entrada al mercado de otros
importadores. La OCDE recomienda eliminar esta restriccion. Todo importador
debe tener la oportunidad de hacerse de una autorizacion de la Secretaria de
Salud, sin importar si se cuenta con el consentimiento del titular de un registro.
Los importadores adicionales no deberan cumplir los mismos requisitos de
documentacion que el primer importador para la adquisicion de un registro, ya
que la seguridad del medicamento a importar ya habria sido demostrada en la
primera solicitud.

Requisitos geograficos y de poblacion para las pruebas de
intercambiabilidad. Cuando se introduce un nuevo genérico en el mercado
mexicano, las pruebas realizadas para determinar si el medicamento genérico
produce un efecto similar al del producto de referencia, conocidas como pruebas
de intercambiabilidad, deben ser realizadas por terceros autorizados en territorio
mexicano con una muestra de poblaciéon mexicana, incluso si antes ya se han
realizado estudios similares en el extranjero. Este requisito puede imponer costos
adicionales innecesarios a las compafiias farmacéuticas que operan en el
extranjero, desalentandolas de vender medicamentos genéricos en M¢éxico. La
OCDE recomienda eliminar el requisito de que las empresas farmacéuticas lleven
a cabo pruebas en el territorio y la poblacion mexicanos y acepten estudios de
intercambiabilidad aceptados por autoridades extranjeras siempre y cuando sus
sistemas de control se consideren al menos como equivalentes a los mexicanos.
La COFEPRIS debe reconocer a esas autoridades (tal como la COFEPRIS
reconoce a ocho autoridades extranjeras en lo tocante a la emision de certificados
de Buenas Practicas de Fabricacion). Solo en casos excepcionales, para los cuales
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debe haber lineamientos, la Secretaria de Salud deberia ordenar pruebas
adicionales con poblacion mexicana.

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos solo esta disponible como
documento impreso. Actualmente, la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, que es la guia exclusiva para los productos farmacéuticos disponibles
en México, no puede consultarse en linea y solo se actualiza cada tres afios. Por
tanto, las empresas tienen que adquirir una copia impresa, lo que podria retrasar la
entrada al mercado. La OCDE recomienda continuar con el proyecto en curso
para hacer disponible la Farmacopea en linea tan pronto como sea posible.

Estandares no armonizados. En M¢xico existen dos tipos de estandares: las
Normas Oficiales Mexicanas (NOM), que son emitidas por el gobierno federal y
tienen cumplimiento obligatorio; y las Normas Mexicanas (NMX), que son
voluntarias y emitidas por los organismos nacionales de normalizacion. El equipo
de la OCDE encontré 10 Normas Oficiales Mexicanas que indican que no estan
en concordancia con los estandares internacionales. La no armonizacion parcial o
total con los estdndares internacionales puede dificultar el acceso de los
competidores extranjeros al mercado mexicano, asi como el acceso de los
productores mexicanos a los mercados extranjeros. En particular, los productores
podrian tener que aplicar en México conjuntos de normas diferentes de los
aplicados en el extranjero, lo que podria dar lugar a costos adicionales. Incluso si
se hubiesen adaptado (parcialmente) las normas oficiales mexicanas a las
internacionales, podria haber confusion entre los actores del mercado si el texto
legal no se actualiza. La OCDE recomienda actualizar todas las normas para que,
en la medida de lo posible, se ajusten a las normas internacionales.

Las principales recomendaciones para el sector de medicamentos se describen en el
Capitulo 2 y se enumeran analiticamente en el Anexo B.

1.3.2. Productos carnicos

Los principales problemas y recomendaciones del sector de la came son los
siguientes:

Ausencia de NOM relacionadas con la clasificacion de las canales de carne,
cerdo y pollo; discriminacién contra los productores de carne no locales. En
la actualidad no existen normas oficiales obligatorias (es decir, NOM) en México
relacionadas con la clasificacion de las canales de carne de res, cerdo o pollo a
nivel federal. La ausencia de un sistema obligatorio de clasificacion de carne tiene
efectos negativos tanto en el mercado interno como en el de exportacion. Para el
mercado interno, la ausencia de un sistema obligatorio de clasificacion de carne
se ve agravada por la existencia de varias leyes ganaderas estatales que
discriminan a los productores de carne no locales y obstaculizan el comercio
interestatal. Para el mercado de exportacion, los exportadores tienen que vender
su carne a precios mas bajos, ya que los paises importadores solo otorgan a la
carne mexicana la clasificacion mas baja sin importar su calidad real. La OCDE
recomienda establecer NOM para la clasificacion de carne de res, cerdo y pollo
en canal. Lo ideal seria que estas NOM no solo se ajustaran a las necesidades de
los productores de carne que exportan, sino también a las de los productores que
abastecen el mercado mexicano.
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Documentos estatales para la movilizacion. Varios gobiernos estatales exigen
un documento de movilizacidn para transportar animales vivos y sus productos y
subproductos dentro de los estados. Varias leyes ganaderas estatales se refieren a
los documentos de transporte como guias de transito. Ademas, en varios estados
los documentos de movilizacion no son expedidos por las autoridades publicas,
sino por las asociaciones ganaderas locales. Los productores interesados en
comercializar sus productos en diferentes estados deben pagar la expedicion de
varios documentos de movilizacidn para trasladar sus productos desde el punto de
produccion hasta los puntos de venta. Esto encarece sus productos y los coloca en
una desventaja competitiva frente a los productores que elaboran y comercializan
sus productos en el mismo estado. La OCDE recomienda la abolicién de los
documentos estatales para la movilizacion. Si se aplica en su totalidad esta
recomendacion de la OCDE, se calcula que los beneficios anuales oscilaran entre
13.3 millones de MXN y 39.8 millones de MXN.

Certificacion de la asociacion ganadera local. Para transportar el ganado a
través del territorio mexicano, es necesario obtener una certificacion de la
asociacion ganadera local que opera en el municipio de origen. Este tipo de
certificaciones solo parece existir para el ganado. Para obtener estas
certificaciones, es obligatorio proporcionar a la asociacion ganadera local la
prueba de propiedad de los animales por transportar. Estas certificaciones para el
ganado representan un doble control puesto que ya existe un sistema federal de
identificacion, el Sistema Nacional de Identificacion Individual de Ganado
(SINIIGA). Ademas, las asociaciones ganaderas locales podrian tener incentivos
para discriminar a los competidores, en particular a los ganaderos de otras areas
geograficas o a quienes no pertenecen a la asociacion. La OCDE recomienda
suprimir estas certificaciones.

Doble autorizacion para importar. Los animales, sus productos y subproductos
deben provenir de establecimientos autorizados dentro de paises autorizados. Para
que un pais extranjero sea autorizado, sus servicios veterinarios deben ser
reconocidos por la SAGARPA siempre y cuando sus estandares sean al menos
equivalentes a los aplicados en México. Ademas, la SAGARPA debe autorizar e
inspeccionar establecimientos en paises extranjeros, lo que podria considerarse
como una barrera adicional innecesaria para la entrada de los productores
extranjeros. La OCDE recomienda eliminar esa autorizacion adicional de
establecimientos. Sin embargo, esto deberia basarse en acuerdos bilaterales con
paises que eliminen los requisitos adicionales para la autorizacion de los
exportadores mexicanos por parte de sus autoridades sanitarias. En estos acuerdos
bilaterales, las autoridades sanitarias de cada pais garantizaran la calidad de todos
los establecimientos exportadores y sus productos dentro de su jurisdiccion.

Inspeccionar la totalidad de los lotes de carne, canales, visceras y despojos de
importacion. En la actualidad 100% de los lotes de carne, canales, visceras y
despojos importados debe inspeccionarse de conformidad con las
especificaciones establecidas en la Hoja de Requisitos Zoosanitarios. Este
requisito es excesivo e innecesariamente costoso y podria incluso no ser factible
en la practica. La OCDE sugiere desarrollar un sistema en el que tanto el
momento como el niumero de inspecciones, asi como la cantidad de muestras para
ser inspeccionadas sean elegidos con base en un analisis de riesgos que tome en
cuenta el cumplimiento pasado del exportador en lo relativo a los requisitos
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zoosanitarios. Si se aplica en su totalidad esta recomendacion de la OCDE, se
calcula que los beneficios anuales oscilarian entre 32.9 millones de MXN y 253.9
millones de MXN. Esta estimacion parte del supuesto de que actualmente se
inspecciona 100% de los lotes tal como sefiala la NOM-030-ZOO-1995. No
obstante, si en la practica el porcentaje de lotes inspeccionados fuera menor, los
beneficios podrian ser menores.

Mal funcionamiento de la VUCEM. La Ventanilla Unica de Comercio Exterior
Mexicana (VUCEM) es una plataforma de Internet creada por el gobierno
mexicano para centralizar la comunicacion y el cumplimiento de tramites ante las
dependencias federales mexicanas con responsabilidades de administracion
aduanal. En la actualidad la VUCEM no es totalmente funcional, ya que
experimenta frecuentes suspensiones de servicio. Los tiempos de inactividad son
particularmente problematicos para la carne y los productos carnicos, ya que
pueden provocar que las importaciones de carne y productos carnicos, que son
perecederos, esperen largos periodos en la frontera. La OCDE recomienda que las
autoridades garanticen que la VUCEM sea plenamente funcional en todo
momento. El equipo de la OCDE también recomienda aclarar qué autoridad (es
decir, el SAT) es plenamente responsable del funcionamiento de la VUCEM en
términos de los procedimientos del SENASICA y que las otras dependencias
apoyen plenamente a esta autoridad. Para aplicar correctamente esta
recomendacion, deberian proporcionarse fondos suficientes.

Toma de decisiones de las organizaciones ganaderas. Las organizaciones
ganaderas pueden tener como uno de sus objetivos “orientar la produccion de
acuerdo a las condiciones del mercado, ya sea intensificandola o limitdndola”. La
interpretacion de la OCDE de esta disposicion es que permite a las organizaciones
ganaderas controlar la produccion y, de manera indirecta, los niveles de precios.
La OCDE recomienda abolir la disposicion que permite a las asociaciones
ganaderas perseguir este objetivo.

Recoleccion de informacién y participacion de las organizaciones ganaderas.
Las organizaciones ganaderas deben generar estadisticas, asi como alentar a los
miembros a mantener una contabilidad interna adecuada para que conozcan sus
propios costos de produccion y estudios de precios de los productos que
comercializan. Las entradas exactas y el nivel de agregacion de las estadisticas
generadas por las organizaciones ganaderas son desconocidos, y no esta claro si
esta informacién se comparte posteriormente con los miembros de otras
organizaciones. La informacion contable de las organizaciones ganaderas puede
incluir datos sensibles que, de ser compartidos entre miembros de la organizacion
ganadera, podrian facilitar la colusion. La OCDE recomienda que se modifiquen
las disposiciones que promueven la recoleccion y el intercambio de informacion,
de modo que quede claro que esta prohibido el intercambio de informacion
sensible entre los miembros de las organizaciones ganaderas, asi como entre las
organizaciones ganaderas.

Estandares no armonizados. En la revision de la OCDE de la legislacion sobre
carne se encontraron 32 normas (29 NOM obligatorias y 3 NMX voluntarias) que
no se ajustaban a las normas internacionales. La no armonizacion, tanto parcial
como total, con las normas internacionales puede dificultar el acceso de los
competidores extranjeros al mercado mexicano, asi como el acceso a los
mercados extranjeros por parte de los productores mexicanos. En particular, los
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productores podrian tener que aplicar diferentes conjuntos de normas en México y
en el extranjero, lo que daria lugar a costos adicionales. Con excepcion de cuatro
normas (dos NOM y dos NMX), vinculadas a otras restricciones y tratadas por
separado, recomendamos que estas normas se ajusten a las normas
internacionales, y que cuando no existan normas o practicas internacionales, asi lo
indiquen.

e Servicios veterinarios TIF. Los rastros Tipo Inspeccion Federal (TIF) estan
regulados por la SAGARPA. Los rastros y plantas procesadoras con certificacion
TIF deben tener, durante todas las horas de trabajo, por lo menos un Médico
Veterinario Responsable Autorizado (MVRA), que es un empleado del
establecimiento TIF y se encuentra aprobado por SENASICA. Los MVRA de los
establecimientos TIF estan a cargo de asegurar el cumplimiento de la Ley Federal
de Sanidad Animal y regulaciones asociadas. Ademas de los MVRA, los
establecimientos TIF pueden contar con un Médico Veterinario Oficial (MVO);
se trata de empleados de SENASICA que trabajan como inspectores en los
establecimientos con certificacion TIF. La presencia de un MVRA se requiere
incluso si un MVO ya est4 presente en el rastro o planta procesadora. Esto podria
implicar una duplicacion de algunas funciones veterinarias ¢ impone una carga
adicional a las empresas, en especial a los pequefios establecimientos TIF. La
OCDE recomienda reducir progresivamente la dependencia de los
establecimientos TIF en los MVRA, con el objetivo de largo plazo de que los
establecimientos TIF paguen a SENASICA por los servicios veterinarios, y esta a
su vez remunere a los veterinarios. Estos veterinarios verificarian el cumplimiento
de las regulaciones de SENASICA. Si esta recomendacion de la OCDE se aplica
en su totalidad, se estima que los beneficios oscilarian entre 5.4 millones de
MXN y 54.4 millones de MXN.

Las principales recomendaciones para el sector de los productos carnicos se describen
en el Capitulo 3 y se enumeran analiticamente en el Anexo B.

1.4. Cuantificacion de las recomendaciones

34

No fue posible cuantificar los efectos de todas las restricciones identificadas, ya sea
por falta de informacion o por la naturaleza del cambio regulatorio. Sin embargo, de lo
anterior se desprende que las consecuencias para la economia mexicana en términos de
efectos econodmicos positivos de largo plazo sobre la productividad y el crecimiento seran
significativas, siempre que todas las recomendaciones se apliquen en su totalidad.

Dicho de manera mas concreta, si se eliminan las restricciones especificas
identificadas y cuantificadas durante el proyecto, la OCDE calcula un efecto positivo para
la economia mexicana de entre 10 228.7 millones de MXN y 44 161.9 millones de MXN.
Esta cantidad se basa en las pocas recomendaciones que el equipo de la OCDE pudo
cuantificar; en otras palabras, es probable que el efecto total en la economia mexicana sea
aun mayor. El total es el efecto estimado resultante positivo sobre el excedente del
consumidor en los sectores analizados como resultado de la eliminacion de los actuales
obstaculos regulatorios a la competencia.

Aungque solo se puede cuantificar un nimero pequefio de restricciones, el equipo de la
OCDE considera que el impacto acumulativo de largo plazo en la economia mexicana de
eliminar todas las restricciones identificadas como daiiinas, incluidas aquellas de
naturaleza mas técnica (por ejemplo, las regulaciones sobre los productos alimenticios),
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no debe subestimarse. La racionalizacion de la legislacion en estos sectores también
afectard positivamente la capacidad de las empresas para competir en el largo plazo,
siempre que las recomendaciones se apliquen en su totalidad. Por tltimo, al desaparecer
la legislacion obsoleta o redundante, los inversionistas se enfrentaran a un entorno
empresarial mas transparente y con mayor certidumbre.

En el Cuadro 1.2 se resumen los efectos cuantificables de eliminar los obstaculos
regulatorios a la competencia para los obstaculos seleccionados.

Cuadro 1.2. Sintesis de los efectos positivos cuantificados por item

Numero de Beneficios/afio
Sector disposiciones afectadas (millones de MXN)
Medicamentos 4
Regulacién de los incentivos a los médicos 1 77431
Sustitucion en la farmacia/médicos solo prescriben la DCI* 1 6177.4-34544.8
Obligacion de los productores de abastecer a todos los 1
distribuidores de linea completa en el mercado privado 128.1-3074.6
Establecimiento de una renovacion Unica de registros 1
sanitarios, con controles aleatorios subsecuentes 4.8
Total medicamentos (incluyendo descuento por posible
traslape) 10177.1-43813.8
Productos carnicos 3
Eliminacién de la duplicacion de servicios veterinarios de
establecimientos TIF 13.3-39.8
Eliminacién de documentos para la movilizacion 1 54-544
Adopcion de un sistema de inspeccion basado en analisis de 1
riesgo 32.9-253.9
Total carnicos 51.6 - 348.1
Total 7 10228.7 - 44 161.9

Notas: La OCDE recomienda que M¢éxico considere establecer una obligacion para los productores de
medicamentos de abastecer a todos los distribuidores de linea completa en el mercado privado solo después
de llevar a cabo un estudio en coordinacion con las autoridades competentes para evaluar el impacto en el
mercado de la puesta en vigor de dicha obligacion. Ademas, como esta propuesta de recomendacion
interferiria con la libertad contractual, solo deberia aplicarse si tal estudio demostrara que la aplicacion de
otras medidas para fortalecer la competencia intra-marca no da resultados.

La recomendacion “Establecimiento de una renovacion tnica del registro sanitario, con controles
aleatorios subsecuentes” no se tuvo en cuenta en la estimacion del beneficio total del consumidor. No seria
metodologicamente apropiado sumar los beneficios para el consumidor que resultaran de la aplicacion de las
recomendaciones “Regulacién de los incentivos a los médicos” y “Sustitucion en la farmacia/médicos
solo prescriben la DCI porque habria un doble conteo. Por tanto, hemos formulado casos para permitir la
superposicion de los beneficios al consumidor derivados de la aplicacion de ambas recomendaciones.

* En Agosto de 2017, la COFECE publicé su “Estudio en materia de libre concurrencia y competencia sobre
los mercados de medicamentos con patentes vencidas en México”, véase
https://www.cofece.mx/cofece/index.php/prensa/presentaciones-2017?download=1075:estudio-de-
medicamentos-con-patente-vencida-en-mexico. Este estudio fue desarrollado de manera independiente al
proyecto de evaluacion de competencia de la OCDE y publicado después de que la version preliminar del
reporte de la OCDE fue proporcionada a la Secretaria de Economia. En este estudio, la COFECE estimo6 que
los beneficios de sus recomendaciones serian alrededor de 2 552 millones de MXN.

1.5. Conclusion
En el presente capitulo se resumen las principales conclusiones y recomendaciones

resultantes del analisis de 228 leyes. Si se aplican en su totalidad las recomendaciones de
la OCDE, los efectos dinamicos deberian traer beneficios tanto a los consumidores de
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Meéxico como a la economia mexicana en ambos sectores y en sus multiples subsectores,
asi como a la economia en su conjunto.

A lo largo de este informe, el equipo de la OCDE ha tratado de identificar las fuentes
de esos beneficios y, de ser posible, brindar estimaciones cuantitativas. Debido a que los
beneficios de la competencia surgen de las acciones innovadoras de muchos agentes del
sector privado —quienes quizas ni siquiera operen actualmente en el mercado—, tales
estimaciones son altamente inciertas y debe considerarse que proporcionan, en el mejor
de los casos, ordenes de magnitud de efectos probables. El objetivo del informe es
evaluar el dafio a la competencia y los beneficios que la eliminacion de barreras
acarrearia para los consumidores; sin embargo, resultdo imposible cuantificar los efectos
de la eliminacion de todas las restricciones porque en muchos casos no eran mensurables.
De la modesta cantidad de temas cuantificables, la OCDE encuentra efectos totales en el
rango de 10 228.7 millones de MXN a 44 161.9 millones de MXN, derivados de
ganancias de eficiencia y menores precios de bienes y servicios para los consumidores.
Sin embargo, es probable que los efectos positivos sobre la economia mexicana a lo largo
del tiempo sean mucho mayores.

Los beneficios generalmente toman la forma de precios mas bajos, mas opciones y
mayor variedad para los consumidores. Dichos beneficios a menudo seran resultado de la
entrada de nuevas empresas mas eficientes o de proveedores existentes que encuentren
formas de produccion mas eficientes debido a la presion competitiva. Como se sefialo
antes, los mercados mas competitivos generan un crecimiento mas rapido de la
productividad en el largo plazo, pero no se intenta estimar este efecto.

En el resto de este informe se describen los resultados de la evaluacion de los dos
sectores. Para cada una de las disposiciones o grupos de disposiciones identificadas como
potencialmente dafiinas, el informe describe la naturaleza de la restriccion, el dafio que
causa a la competencia, los objetivos de los legisladores y las recomendaciones y
beneficios asociados identificados por la OCDE.

En el Anexo A del informe se explica con detalle la metodologia seguida en el
proceso, tanto para revisar las leyes y reglamentos como para evaluar el dafio de las
restricciones a la competencia, asi como los beneficios para la economia mexicana y para
los consumidores, resultantes de eliminar la barreras a la competencia.

En el Anexo B del informe se presenta, linea por linea, un resumen de todos los
reglamentos identificados, para ayudar al lector a identificar la ley o articulo analizado,
asi como una descripcion resumida de todos los analisis realizados.
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Notas
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Capitulo 2

Medicamentos

El sector de medicamentos es de gran relevancia economica y social para
Meéxico. Es un sector importante tanto por ser una fuente de empleos (367
056 personas en 2013) como por su contribucion al PIB (entre 2005 y 2015,
el PIB aportado por la fabricacion de medicamentos fue, en promedio,
0.67% del PIB total). Entre las principales restricciones del sector se
encuentran la falta de regulacion de las ventajas pecuniarias que las
compariias farmacéuticas pueden otorgar a los médicos; las limitadas
posibilidades que tienen los pacientes para sustituir medicamentos de marca
con genéricos;, un modelo regulatorio de precios madximos para
medicamentos patentados que se traduce en altos precios para los
consumidores mexicanos, la confidencialidad de la adenda al convenio de
concertacion de precios de medicamentos, y la existencia de disposiciones
que permiten a los reguladores del sector comportarse de manera
discrecional. Ademas, diversas disposiciones discriminan a los extranjeros,
tanto en el sector privado como en el publico. El informe también encontro
varias normas oficiales mexicanas que expresamente establecen su
discrepancia con normas internacionales.
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2.1. Panorama economico del sector medicamentos

2.1.1. Definicion de los subsectores y principales conceptos

En este informe se analiza el sector de medicamentos y se cubre desde la fabricacion
hasta el comercio al por mayor y al por menor, de los mismos. La investigaciéon no
contempla alcoholes de uso industrial, material desechable de uso médico, equipo para
uso médico y dental y para laboratorio, ni articulos oftdlmicos, Opticos u ortopédicos.'

De acuerdo con la Ley General de Salud,” un medicamento es “foda substancia o
mezcla de substancias de origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico,
preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como
tal por su actividad farmacologica, caracteristicas fisicas, quimicas y biologicas. Cuando
un producto contenga nutrimentos, serd considerado como medicamento, siempre que se
trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas,
minerales, electrolitos, aminodcidos o dcidos grasos, en concentraciones superiores a las
de los alimentos naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y

la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios”.>

La Ley General de Salud clasifica los medicamentos de acuerdo con su método de
preparacion y su naturaleza. De conformidad con la legislacion mexicana, los
“genéricos” son medicamentos que pueden usarse en lugar del medicamento de patente
original una vez que se haya comprobado que sus caracteristicas (por ejemplo forma
farmacéutica, sustancia activa, via de administracion) son idénticas a las del medicamento
de referencia.” Desde 2011, la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) ha impulsado la adopcion de genéricos. Como resultado, la
participacion de mercado de genéricos ha crecido, tanto en valor como en volumen. En
2010 los genéricos representaron cerca de 30% del mercado medido en valor; y para 2013
este porcentaje habia crecido a 54%. De manera similar, en 2010 los genéricos
representaron 54% del volumen del mercado, mientras que en 2013 representaron 84%
(COFEPRIS, 2016).

En México los consumidores pueden comprar medicamentos con o sin receta médica.
Cuando los medicamentos son vendidos sin receta médica, se les conoce como
medicamentos libres de prescripcion u “OTC” (OTC son las siglas en inglés de “over the
counter”, que se refiere a los medicamentos que no requieren receta médica para su
dispensacion).

2.1.1.1. Regulacion de precios

Meéxico ha establecido un mecanismo de regulacion de precios que busca proteger a
los consumidores y prevenir que se establezcan precios excesivos para los medicamentos
de patente.® La Secretaria de Economia, con el apoyo de la Secretaria de Salud, aprueba
los precios maximos de venta de los medicamentos. En la practica, solo los medicamentos
de patente estdn sujetos a la regulacidon de precios; para establecer los precios de los
genéricos, las compaiias farmacéuticas no estan sujetas a regulacion alguna.

Para determinar el precio de los medicamentos de patente, las empresas farmacéuticas
presentan sus precios de venta de referencia a la Secretaria de Economia. Este precio de
referencia se obtiene como resultado de la suma del precio internacional de referencia, el
cual resulta de obtener la media ponderada de los precios ex-fabrica del medicamento en
los seis paises en los que cuenta con mayor participacion de mercado, mas un margen de
distribucion estimado, que no se encuentra regulado, y un margen de venta minorista
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(OECD, 2008). La Secretaria de Economia publica regularmente una lista de los
medicamentos patentados con sus precios maximos.

2.1.1.2. Cuadro Basico de Insumos y Catadlogo de Insumos

El Consejo de Salubridad General, un 6rgano colegiado del gobierno mexicano que
reporta directamente al Presidente de México, tiene como mandato elaborar el Cuadro
Basico de Insumos para el primer nivel de atencion médica.” Ademas, el Consejo de
Salubridad General emite un Catalogo de Insumos para los niveles segundo y tercero.®

Las instituciones del sector publico, principalmente el Instituto Mexicano del Seguro
Social (IMSS) para el caso de trabajadores formales, y el Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE) para el caso de empleados al
servicio del gobierno federal o de las entidades federativas,” unicamente pueden comprar
los medicamentos ¢ insumos para la salud incluidos en el Cuadro Bésico de Insumos o en
el Catilogo de Insumos.'® Ademds, los profesionales de la salud que pertenecen a
instituciones publicas por lo general se encuentran obligados a prescribir solo
medicamentos que se encuentren listados en esos documentos. '!

2.1.1.3. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM)

La FEUM determina la composicion que un producto debe poseer para ser
considerado como un medicamento o como un ingrediente para un medicamento. Este
documento proporciona todos los requisitos para la identidad, pureza y calidad de los
medicamentos, asi como los métodos generales para su analisis, de acuerdo con el
Reglamento de Insumos para la Salud. Asimismo, la FEUM y sus suplementos
proporcionan reglas para todos los establecimientos'? activos en lo que respecta a la
obtencion,  procesamiento, fabricacion, preparacién, conservacion, mezcla,
acondicionamiento, empaquetamiento y manipulacion de medicamentos.'® Finalmente, la
FEUM cuenta también con suplementos que proporcionan reglas generales para el
funcionamiento de las farmacias.

La Secretaria de Salud, por medio de la Comision Permanente de la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos (CPFEUM), realiza constantes actualizaciones de la
FEUM. Ediciones completamente nuevas aparecen cada tres a 10 afios, aunque
anualmente se realizan actualizaciones que se publican como suplementos. La edicion
maés reciente de la FEUM es la onceava y se publicé en 2014.'* De acuerdo con el
Reglamento de Insumos para la Salud, podra recurrirse a farmacopeas de otros paises
cuando en la FEUM no se brinde la informaciéon que requieran los medicamentos, ya sea
que se trate de alopaticos, homeopaticos o herbolarios.

2.1.1.4. Esquema regulatorio: autorizaciones sanitarias y otros certificados

En Meéxico, las autorizaciones sanitarias a lo largo de la cadena de valor son
necesarias para garantizar que los medicamentos se encuentren libres de riesgo para los
consumidores finales. Todo medicamento comercializado por las compafias
farmacéuticas debe contar con un registro sanitario, el cual debe renovarse cada cinco
afios. La exportacion de estupefacientes y psicotropicos requiere contar con un permiso
sanitario. Los establecimientos que desarrollan, fabrican o preparan medicamentos deben
contar con una licencia para operar.
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De acuerdo con la Ley General de Salud, la Secretaria de Salud, mediante la
COFEPRIS, otorga autorizaciones sanitarias que permiten a las compafiias comercializar
medicamentos. Estas autorizaciones incluyen licencias, permisos y registros sanitarios.

e Licencias sanitarias. Las compafias deben contar con una licencia sanitaria para
manufacturar medicamentos. Requieren contar con este tipo de autorizacion:

— los establecimientos dedicados al desarrollo, fabricacion o preparacion de
medicamentos.

— los establecimientos dedicados a la fabricacién de productos biotecnoldgicos
o sus ingredientes.

De acuerdo con la Ley General de Salud, para llevar a cabo la exportacion de insumos
para la salud no se requiere una licencia sanitaria, sino un certificado de exportacion
emitido por la Secretaria de Salud. Si el exportador demuestra que el comprador ha
aceptado su medicamento, no es necesario que, ademas del certificado de exportacion,
obtenga un registro sanitario para su medicamento.

e Permisos sanitarios. Las actividades siguientes requieren un permiso sanitario:
— los libros de control de estupefacientes o sustancias psicotropicas.

— la prescripcion de estupefacientes realizada por alguno de los siguientes
profesionales: médicos cirujanos; médicos veterinarios, cuando los prescriban
para la aplicacion en animales; cirujanos dentistas, en casos odontologicos, y
pasantes de medicina, estos con las limitaciones establecidas por la Secretaria
de Salud.

— la publicidad relacionada con medicamentos.

— la importacion de medicamentos, asi como la importacion y exportacion de
estupefacientes y sustancias psicotropicas, o de productos que los contengan.

e Registros sanitarios. Para ser comercializados en M¢xico, los medicamentos,
estupefacientes y sustancias psicotropicas deben contar con un registro sanitario,
el cual es administrado por la Secretaria de Salud. Para obtener un registro
sanitario, la Secretaria de Salud o un Tercero Autorizado'® verifican que los
productos cumplan con las mejores practicas y proporcionan certificados de
buenas practicas de fabricacion (BPF) de insumos para la salud. La COFEPRIS
emite los certificados de BPF con una vigencia de 30 meses, pero también
reconoce como validos los certificados provenientes de ocho autoridades
extranjeras. La COFEPRIS también revisa que el solicitante posea certificados de
BPF para todas las sustancias activas que componen un medicamento, incluso
cuando estas sustancias hayan sido fabricadas en el extranjero. Las autoridades de
salud mexicanas reconoceran la certificacion que se dé en el extranjero a las
sustancias activas siempre y cuando exista un tratado internacional entre México
y el pais de origen.'® En los casos en que un fabricante de medicamentos
extranjero quiera comprar sustancias de un proveedor establecido en un pais que
no cuente con tratados internacionales, la COFEPRIS enviard inspectores al pais
extranjero para que verifiquen la planta del proveedor extranjero. El productor
mexicano es quien debera cubrir todos los costos, incluyendo el pago de derechos
(84 080.88 MXN por cada visita) y los gastos de viaje (las visitas duran al menos
cinco dias y podran prolongarse si se va a evaluar mas de un ingrediente).!” Los
registros sanitarios deben renovarse cada cinco anos.
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2.1.2. Valor agregado bruto en la fabricacion de medicamentos

De 2005 a 2015, el valor agregado bruto (VAB) de la fabricacion de medicamentos
representd, en promedio, 0.67% del producto interno bruto (PIB), alcanzando su punto
mas alto en 2005, con 0.84%, antes de caer a 0.48% en 2015. En términos absolutos, el
VAB en 2015, medido en términos reales, fue de 87 192 millones de MXN.

Grafica 2.1. Fabricacion de medicamentos: VAB (millones de MXN de 2015) y porcentaje del PIB, 2005-2015
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Fuente: INEGI, Banco de Informacion Econdémica, Sistema de Cuentas Nacionales de México

La participacion del VAB de la fabricacion de medicamentos como parte del VAB de
todo el sector manufacturero declind de manera constante, con excepcion de 2009, de
5.1% en 2005 a 2.7% en 2015, con promedio de 4% durante ese periodo.

Grafica 2.2. Participacion del VAB (%) de medicamentos en el VAB del sector manufacturero, 2005-2015
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Fuente: INEGI, Banco de Informacion Econémica, Sistema de Cuentas Nacionales de México
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2.1.3. Estructura de mercado y principales indicadores
2.1.3.1. Fabricacion

Participantes en el mercado

De acuerdo con informacion de la COFEPRIS, al 17 de marzo de 2017, 241
diferentes compafiias farmacéuticas poseian licencias sanitarias vigentes para fabricar
medicamentos (alopaticos y homeopaticos) en México, incluyendo nueve que también
fabricaban materias primas. Ademas de estas empresas, 36 companias farmacéuticas solo
fabricaban materias primas. Las 10 empresas lideres sumaron 42% de participacion en el
mercado de fabricacion de medicamentos (en valor) en 2014, de las cuales dos eran
empresas de capital mexicano (Laboratorios Sanfer y Laboratorios Senosiain).

Cuadro 2.1. Compaiiias farmacéuticas con mayor participacion de mercado
en México (agosto de 2014)

Compaiiia Pais de origen Participacion de mercado (%)
Pfizer Estados Unidos 6.4
Sanofi Francia 5.7
Bayer Alemania 54
Novartis Suiza 46
Schering-Plough* Estados Unidos 4.4
Boehringer Ingelheim Alemania 38
Sanfer México 3.2
Merck-Serono Alemania 3.1
Johnson & Johnson Estados Unidos 3.0
Laboratorios Senosiain México 3.0

* En noviembre de 2009, Merck & Co., Inc. y Schering-Plough se fusionaron.

(véase www.sec.gov/Archives/edgar/data/310158/000089882209000096/pressrelease.htm). Las estadisticas
mostradas en este cuadro, obtenidas de Healthcare Life Sciences & Review, alin usan el nombre de Schering-
Plough.

Fuente: Healthcare Life Sciences & Review, publicada por PharmaBoardroom en colaboracion con
CANIFARMA (noviembre de 2015), con informacién de IMS Health

Cuadro 2.2. Empresas farmacéuticas con mayor participacion de mercado
en medicamentos OTC en México, 2012

Compafiia Pais de origen Participacion de mercado (%)
Bayer Alemania 8.7
Genomma Lab Internacional México 8.7
Merck & Co. Estados Unidos 5.8
Johnson & Johnson Estados Unidos 5
Procter & Gamble Estados Unidos 47
Boehringer Ingelheim Alemania 47
Laboratorios Pisa México 4.7
Bristol-Myers Squibb Estados Unidos 46
Sanofi Francia 4.2
Novartis Suiza 3.7

Fuente: PROMEXICO, Unidad de Inteligencia de Negocios (2013), Industria Farmacéutica
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Respecto a la fabricacion de productos OTC en México, de acuerdo con informacion
de PROMEXICO (organismo del gobierno mexicano que promueve la inversion
extranjera) dos empresas mexicanas se ubicaron entre las principales 10 empresas en
2012, cabe sefalar que no fue facil acceder a datos recientes.'®

Valor de la fabricacion de medicamentos

La fabricacion de medicamentos en México ha declinado de manera constante. Entre
2005 y 2015, de acuerdo con el INEGI, el valor de la fabricaciéon de medicamentos,
medido en términos reales, disminuy6 a una tasa anual promedio de 1.9%. En 2015, el
valor de la fabricacién de medicamentos en México era de 160 588 millones de MXN.

Grafica 2.3. Fabricacién de medicamentos (millones de MXN de 2015), 2005-2015
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Fuente: INEGI, Banco de Informacion Econdmica, Sistema de Cuentas Nacionales de México

Grafica 2.4. Ventas ex fabrica de medicamentos para uso humano y veterinario
(millones de MXN de 2015), 2007-2013
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Fuente: CANIFARMA (2015), Compendio Estadistico de la Industria Farmacéutica en México (2007-2013)

Seguin CANIFARMA, la entidad que representa a la industria farmacéutica en
México, en 2013 las ventas ex fabrica de sus miembros sumaron 165 072 millones de
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MXN en términos reales, lo cual incluye la fabricacion de medicamentos tanto para uso
humano como veterinario. De acuerdo con esta informacion, las ventas ex fabrica de los
miembros de CANIFARMA mostraron apenas un ligero aumento entre 2007 y 2013, a
una tasa anual promedio de 0.006%, al pasar de 165 009 millones de MXN en 2007 a
165 072 millones de MXN en 2013 (CANIFARMA, 2015).Durante el periodo 2007-
2013, entre 62% y 71% de las ventas de medicamentos para uso humano de los miembros
de CANIFARMA se destinaron al sector privado, entre 24% y 30% al sector publico y
menos de 10% a la exportacion.

Grafica 2.5. Ventas ex fabrica de medicamentos para uso humano (millones de MXN de 2015),
destino (%) y crecimiento anual (%), 2007-2013

[ Sector publico [J Sector privado [ Exportaciones Crecimiento anual

%

180 000 4
3.2

160000 | yi ]

6 e

5 8

140000 | i 8 8 8 !,
120000 | | 68 71 68 65 63 65

02 62 11

100000 0.2

/‘\ - -0.4 y 10

80000 |
1
60000 |

40000 | 172

20000 | 13
25 30 27 29

0 1 1 L L 1 L _4

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Fuente: CANIFARMA (2015), Compendio Estadistico de la Industria Farmacéutica en México (2007-2013)

Grafica 2.6. Numero de empleados en la fabricacion de medicamentos

T

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

80000

70000

60000 |

50000

40000

30000 |

20000

10000 |

Fuente: INEGI, Banco de Informacion Econdmica, Sistema de Cuentas Nacionales de México

Numero de empleados

Entre 2005 y 2015, el nimero de empleados activos en la fabricacion de
medicamentos disminuyd de manera continua a una tasa anual promedio de 2.6%.

Mientras que en 2005 el nimero de empleados era de 69 846, en 2015 esta cifra se redujo
a 53 535.
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2.1.3.2. Comercio al por mayor

La mayoria de los laboratorios no distribuyen ni comercializan sus productos
directamente al sector minorista (ni siquiera a las farmacias de cadena); lo hacen por
medio de distribuidores mayoristas. Estos distribuidores administran, almacenan,
transportan y entregan productos finales a farmacias y hospitales. En ocasiones también
proporcionan servicios adicionales, como el otorgamiento de créditos y el manejo de
pagos a la industria.

Participantes en el mercado

En 2012, cuatro empresas concentraban 58% de la distribucion de medicamentos al
sector privado: Casa Saba,' Nacional de Drogas (NADRO), Casa Marzam y Farmacos
Nacionales. El resto del mercado lo compartian dos participantes de tamafio mediano,
Proveedoras de Medicamentos y Almacenes de Drogas, y 33 empresas mas pequefas
especializadas en la distribucion regional (Fundacion Mexicana para la Salud, 2013).

En 2013, segun la Mexican Health Review (2015), los tres principales competidores
(Casa Saba, NADRO y Casa Marzam) controlaban 65% del mercado total de la
distribucion (Casa Saba: 32%; NADRO: 23%; Casa Marzam: 10%).

Grafica 2.7. Participaciones de mercado de los distribuidores, 2013 (%)
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Fuente: Mexico Health Review (2015).

Ingreso y numero de empleados

De acuerdo con informacion de censos del INEGI, el ingreso agregado de los
distribuidores disminuy6 de manera constante entre 2003 y 2013. Mientras que el ingreso
disminuy6 en 14.5% en términos reales, sorprende que el nimero de empleados haya
aumentado en 29% durante el mismo periodo. Para 2013 la cifra ascendia a 38 198.%°
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Grafica 2.8. Ingresos, comercio al por mayor de medicamentos (millones de MXN de 2015)
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Fuente: Censos 2004, 2009 y 2014 del INEGI, Sistema Automatizado de Informacion Censal

Grafica 2.9. Numero de empleados, comercio al por mayor de medicamentos
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2.1.3.3. Comercio al por menor

Participantes en el mercado

Al 22 de marzo de 2017, 56 699 farmacias se encontraban activas en el mercado
minorista de medicamentos en México.?! Ademas, otros 20 131 establecimientos estaban
activos en el comercio de medicamentos homeopaticos, herbolarios y/o complementos
alimenticios.

Las farmacias pueden ser independientes o pertenecer a una cadena, a supermercados
o al gobierno. La participacion de las farmacias de cadena en el total de farmacias
aumento6 continuamente entre 2012 y 2014: de 53.2% a 57.4%.

Segtin fuentes periodisticas,® en 2015 las farmacias de cadena mas grandes eran:

Farmacias del Ahorro, Farmacias Guadalajara y Farmacias Benavides.

De acuerdo con la COFEPRIS, en febrero de 2015 poco mas de la mitad de las
farmacias en México (53.5%) contaba con un consultorio adyacente (este tipo de
consultorio se conoce como Consultorio Adyacente a Farmacia o CAF).? Los CAF
desempeifian un papel muy importante en el sistema de salud mexicano, pues aseguran un
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acceso médico rapido y modico a una parte importante de la poblacion. De hecho, en
2013, por medio de este sistema se proporciond un promedio de 250 000 consultas
diarias, mientras que el IMSS proporciond cerca de 290 000.2* No obstante, como
practicamente todos los CAF pertenecen a las farmacias, los médicos no disponen de total
libertad en la prescripcion dado que pueden recibir incentivos econdmicos por parte de las
farmacias de acuerdo a como prescriben (por ejemplo, se les otorgan bonos si prescriben
altos volimenes de medicamentos).

Grafica 2.10. Ventas en el sector minorista (millones de MXN)
y participacion de los distintos formatos de farmacia (%)
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Fuente: Mexico Health Review (2015)

Ingresos, numero de establecimientos y numero de empleados

Durante la década pasada, en contraste con el ingreso recibido por el comercio al por
mayor, el comercio al por menor de farmacéuticos crecié de manera significativa. De
acuerdo con datos de los censos del INEGI, el ingreso agregado, medido en términos
reales, aument6 en 26.8% entre 2003 y 2013, lo que implica una tasa de crecimiento
anual de 2.4%. Ademas, entre 2003 y 2013 el nimero de establecimientos y empleados
aumentd en 64.2% y 44.1%, respectivamente (alcanzaron 68 395 establecimientos y
245 522 empleados en 2013).%

Grafica 2.11. Ingresos en el comercio al por menor de farmacéuticos (millones de MXN de 2015)
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Grafica 2.12. Numero de establecimientos en el comercio al por menor de farmacéuticos
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Grafica 2.13. Numero de empleados en el comercio al por menor de farmacéuticos
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2.1.3.4. Perspectiva desde la demanda

Principales instituciones de salud

Las principales instituciones que brindan seguro de salud en México y, por tanto,
compran productos farmacéuticos, son las siguientes:°

50

IMSS. El IMSS esta a cargo de la administracion del seguro social, el
instrumento basico de la seguridad social en México. Esta institucion brinda
beneficios bajo sus regimenes obligatorio y voluntario: en el régimen obligatorio,
los empleadores estan obligados a registrar a sus empleados. A su vez, el régimen
voluntario esta destinado a trabajadores que ya no se encuentran dentro de una
relacion laboral, pero desean continuar contribuyendo al IMSS para beneficiarse
de la cobertura médica y del sistema de pensiones (por ejemplo, empleados
independientes, ejidatarios, trabajadores domésticos o trabajadores al servicio de
la administracion publica de la Federacion, entidades federativas o municipios,
que no estén protegidos por un régimen de seguridad social). En 2015 el IMSS
cubria aproximadamente a 59.1% de la poblacion mexicana (IMSS, 2015).
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e ISSSTE. El ISSSTE brinda proteccion médica y social a funcionarios/empleados
del gobierno federal y de los estados, cubre aproximadamente a 10.6% de la
poblacion mexicana.

e Otros esquemas de seguridad publicos. Petroleos Mexicanos (PEMEX), la
Secretaria de Marina (SEMAR) y la Secretaria de la Defensa Nacional
(SEDENA) tienen su propio sistema publico especializado que provee cobertura
médica a sus empleados. Las tres instituciones cubren en conjunto a 1.6% de la
poblacién mexicana.

e Seguro Popular (SP). Creado en 2004, el SP es un sistema de seguro publico
voluntario establecido por el gobierno mexicano en un esfuerzo por expandir la
cobertura médica. Para 2014, el SP se habia extendido gradualmente hasta cubrir
a mas de 57 millones de personas, lo que representaba 47.6% de la poblacion
mexicana.

Seguros privados

Aproximadamente 8% de la poblacion mexicana contrata los servicios de un seguro
médico privado.?’

De acuerdo con el Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social
(CONEVAL), 18.2% de la poblacién mexicana no tenia acceso a proteccion médica
alguna en 2014, lo que significa que todas sus compras de medicamentos se efectuaron
mediante gasto de bolsillo (CONEVAL, 2015).

Las instituciones publicas que brindan proteccion médica en México cuentan con su
propia red de hospitales y unidades médicas, que incluye médicos y otros profesionales
de la salud para garantizar cobertura médica a sus afiliados.

La mayoria de estas instituciones de salud publicas han establecido procesos de
licitacion para comprar los insumos para la salud que necesitan. Desde 2012, el IMSS ha
realizado compras en conjunto con el ISSSTE y gradualmente se han ido sumando otras
instituciones publicas.”® En diciembre de 2016, por ejemplo, el IMSS y el ISSSTE
realizaron una compra consolidada junto con PEMEX, SEMAR, SEDENA vy otras 18
dependencias pertenecientes a los gobiernos de los estados, asi como 17 dependencias de
la Secretaria de Salud, por un total de 41 861 millones de MXN, que representa la compra
publica mas grande en la historia de México.?’

Gasto médico en México

En 2014 el gasto per céapita en farmacéuticos en México fue de 279 USD,* uno de los
mas bajos entre un grupo de 28 paises de la OCDE.

No obstante, como se muestra en la Grafica 2.15, en 2015 el gasto médico de bolsillo
como parte del consumo de los hogares en México se ubico entre los mas altos de un
grupo de 28 paises de la OCDE. Mientras que para el grupo de 28 paises de la OCDE la
participacion promedio del gasto de bolsillo en el consumo de los hogares fue de 17.7%,
en México esta participacion fue de 30%. En México, la OCDE ha encontrado que el
gasto de bolsillo “no ha disminuido significativamente en la década pasada, a pesar de los
esfuerzos por alcanzar la cobertura universal en salud mediante la reforma del SP. Las
razones del alto y sostenido nivel de este gasto no son claras. En parte, puede ser que los
afiliados a las instituciones no estén satisfechos con la calidad o el acceso a los servicios
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prestados por las mismas, lo que los hace acudir a proveedores privados de servicios
médicos” (OECD, 2016d).

Grafica 2.14. Gasto farmacéutico per capita (en USD) en diversos paises de la OCDE, 2014*
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* El valor para los Paises Bajos se encuentra subestimado pues no se reportan los costos obligatorios en
seguro de gastos médicos; si estos se tuvieran en cuenta, la proporcién aumentaria.

Fuente: OECD (2017), “Pharmaceutical spending (US dollars/per capita)”

Grafica 2.15. Participacion del gasto médico de bolsillo en el consumo de los hogares (%)
en diversos paises de la OCDE, 2015*
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* La clasificacion de los Paises Bajos estd sobrevalorada ya que excluye copagos obligatorios a las
aseguradoras de la salud.

Fuente: OECD (2015), Health at a Glance 2015

La participacion del gasto farmacéutico como parte del gasto en salud disminuyo de
manera constante entre 2005 y 2014, al pasar de 35.6% a 26.5%. Lo anterior,
probablemente debido a que el uso de genéricos se ha incrementado.
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Grafica 2.16. Gasto farmacéutico como porcentaje del gasto en salud (%), 2005-2014
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Fuente: OECD (2017), “Pharmaceutical spending (% of health spending)”

A pesar de esta tendencia a la baja, el gasto farmacéutico como parte del gasto en
salud en México es relativamente alto cuando se compara con otros paises. En 2014, entre
los 28 paises de la OCDE, México ocup6 el lugar 25 con una participacion de 26.5% por
encima del promedio, que se ubicd en 15.9%.

Grafica 2.17. Gasto farmacéutico como porcentaje del gasto en salud (%)
en diversos paises de la OCDE, 2014
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Fuente: OECD (2017), “Pharmaceutical spending (% of health spending)”

Como se muestra en la Gréfica 2.18, la participacion de México en el gasto
farmacéutico como porcentaje del PIB cayo de 2.1% en 2005 a 1.5% en 2014. Este
porcentaje fue cercano al promedio presentado por los 28 paises de la OCDE (1.4%).
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Grafica 2.18. Gasto farmacéutico como porcentaje del PIB (%), 2005-2014
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Fuente: OECD (2017), “Pharmaceutical spending (% of GDP)”

Grafica 2.19. Gasto farmacéutico como porcentaje del PIB (%) en diversos paises de la OCDE, 2014
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Fuente: OECD (2017), “Pharmaceutical spending (% of GDP)”

2.1.4. Venta de medicamentos genéricos y de patente por valor y por volumen

Las graficas 2.20 y 2.21 muestran la composicion del mercado mexicano por tipo de
medicamento, en valor y volumen respectivamente. En 2013 los genéricos representaron
la mayor parte del mercado medido por niimero de unidades (84%), mientras que los

medicamentos de patente representaron la mayor parte del mercado medido en valor
(54%).°!
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Grafica 2.20. Mercado de medicamentos (millones de MXN), dividido por tipos, 2009-2013
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Fuente: PharmaBoardroom en colaboracion con CANIFARMA (junio de 2015), Healthcare Life Sciences &

Review, con informacion de IMS Health

Grafica 2.21. Mercado de medicamentos (millones de unidades), dividido por tipos, 2009-2013
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Fuente: PharmaBoardroom en colaboracion con CANIFARMA (junio de 2015), Healthcare Life Sciences &

Review, con informacion de IMS Health

2.1.5. Comercio internacional

Entre 2006 y 2016, el valor de las importaciones de todos los medicamentos (con y
sin patente) crecid, en términos reales, a una tasa promedio anual de 4.2%, mientras que
el valor de las exportaciones crecido en 3.7%. No obstante, durante el mismo periodo,
observando los valores mensuales, en promedio el nivel de las importaciones represento
2.8 veces el nivel de las exportaciones. Lo anterior resultd en una balanza comercial de

medicamentos constantemente negativa para México.

De acuerdo con PROMEXICO, los medicamentos que se importaron en México en
2014 provinieron principalmente de Estados Unidos (21%), Alemania (18%) y Francia
(11%);*? mientras que los principales destinos de exportacion para los medicamentos en

2015 fueron Suiza (23.1%), Estados Unidos (22.4%) y Panama (7.8%).%
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Grafica 2.22. Importaciones y exportaciones de medicamentos (millones de MXN de 2015), 2006-2016*
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* Los valores para la importacion y exportacion se obtuvieron de las estadisticas del Sector Externo del
INEG]I, incluyendo los valores que aparecen en el capitulo “Productos farmacéuticos” (que es parte de la
seccion VI, “Productos de las industrias farmacéuticas quimicas o de las industrias conexas”), exceptuando el
valor del subcapitulo “Guatas, gasas y vendas”. Los valores se obtuvieron en miles de USD mensuales, de
enero de 2006 a diciembre de 2016. Se utilizd el tipo de cambio FIX publicado por Banxico para convertir de
MXN a USD. Una vez obtenidos los valores en miles de MXN, cada valor fue deflactado usando el indice de
Precios al Productor del INEGI, y convertido en millones. Finalmente, se realiz6 una estimacion anual
considerando la suma de los valores mensuales.

Fuente: INEGI, Banco de Informacion Econdmica, Sector Externo

Cuadro 2.3. Pais de origen de medicamentos importados (2014)

Pais Valor (millones de USD) Participacion de mercado
Estados Unidos 1045 21%
Alemania 901 18%
Francia 559 11%
Puerto Rico 423 9%
Suiza 303 6%
Italia 215 4%
Canada 189 4%
Irlanda 118 2%
Bélgica 115 2%
Espafia 112 2%
Otros 958 19%

Fuente: PROMEXICO, Unidad de Inteligencia de Negocios (2015), Industria Farmacéutica y Oportunidades
de Negocio en México

Hasta antes del 5 de agosto de 2008, las compaiiias que desearan importar
medicamentos en México tenian que contar con su propia infraestructura en el pais. Sin
embargo, a partir de entonces los fabricantes extranjeros de medicamentos pueden traer
sus productos a México sin necesidad de contar con infraestructura alguna, siempre y
cuando posean una licencia que les permita fabricar los medicamentos en el pais de
origen.
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Cuadro 2.4. Pais de destino de medicamentos exportados (2015)

Pais Valor (millones de USD) Participacion de mercado
Suiza 452 23%
Estados Unidos 438 22%
Panama 153 8%
Venezuela 128 7%
Colombia 109 6%
Ecuador 75 4%
Guatemala 75 4%
Brasil 72 4%
Canada 64 3%
Francia 53 3%
Otros 339 17%

Fuente: PROMEXICO, Unidad de Inteligencia de Negocios (s.f.), Diagndstico Sectorial Farmacéutico

2.1.6. Comparaciones de precios internacionales

No existen estudios recientes sobre comparaciones de precios entre México y otros
paises. No obstante, hay algunos estudios representativos, incluyendo uno de 2015 que
usa una muestra de precios de medicamentos de patente en paises de la OCDE, la cual
después se compara con precios canadienses.

2.1.6.1. Precios en paises de la OCDE en 2015

En su Informe Anual 2015, la Junta de Revisiéon de Precios de Medicamentos
Patentados (PMPRB por sus siglas en inglés) de Canada compard los precios de los
medicamentos en Canada con respecto a otros paises de la OCDE. En 2015, de acuerdo
con la comparacion de precios mostrada en la Grafica 2.23, los precios para los
medicamentos de patente en México fueron mas altos que en los otros paises de la
OCDE, con la excepcion de Estados Unidos.

Grafica 2.23. Precios de medicamentos en otros paises con respecto a los precios en Canada,
medicamentos de patente, paises de la OCDE, 2015*
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* Se utilizaron precios canadienses e internacionales reportados en la base de datos sobre salud, MIDAS, de
IMS. MIDAS resumié la informacion obtenida de auditorias realizadas por IMS respecto a compras de
farmacéuticos. El indice de los cocientes promedio de los precios en otros paises con respecto a Canadé se
calculo utilizando los promedios aritméticos ponderados por ventas en Canada de los correspondientes
indices de precios de medicamentos individuales.

Fuente: Patented Medicine Prices Review Board (2015), Annual Report 2015
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2.1.6.2. Precios de medicamentos comparados con otros precios al consumidor

Desde 2006, los precios de los medicamentos en México han crecido mas rapido que
los precios en el sector salud y que los precios en general, medidos por el indice de
Precios al Consumidor.** Durante los tltimos seis afios (diciembre de 2011 a diciembre
de 2016), los precios de los medicamentos han crecido a una tasa promedio anual de
5.4%. Durante el mismo periodo, los precios generales solo crecieron 18%, con un
incremento anual promedio de 3.4%.

Como se muestra en la Grafica 2.24, los niveles de precios del sector salud y los
generales se movieron a la par entre diciembre de 2006 y diciembre de 2016 (en
promedio, los niveles de precios en salud fueron 1.3% mas altos que los precios
generales). Los precios de los medicamentos, sin embargo, han crecido mas que los
precios generales, presentando una brecha mayor y creciente: 8.7% en promedio durante
el mismo periodo y 11.7% si solo consideramos los 1ltimos cinco afios.

Grafica 2.24. Indices de Precios al Consumidor, 2006-2016
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Fuente: INEGI, Indices de Precios al Consumidor

2.1.6.3. Gasto farmacéutico como parte del gasto de los hogares

Recientemente ha disminuido el gasto de bolsillo promedio en productos
farmacéuticos (medicamentos vendidos con receta médica, OTC y material de curacion)
de los hogares. En 2008 el hogar mexicano promedio destiné 1 143 MXN a la compra de
productos farmacéuticos, lo que representd 5.2% de su gasto total. En 2014 gasté 1 193
MXN, es decir, 4.5% de su gasto total. Los hogares mas pobres, sin embargo, continuaron
asignando una proporcion mas alta de su gasto a medicamentos. De hecho, en 2008 los
hogares que formaban parte del 10% mas pobre (decil I) gastaron 592 MXN en promedio
(9.1 % de su gasto total) y 759 MXN (9.7%) en 2014, mientras que los hogares mas ricos
(decil X) gastaron en promedio 2 271 MXN (3.8% de su gasto total) en 2008 y 2 286
MXN (2.8%) en 2014.%

Exceptuando 2013, el consumo doméstico de medicamentos ha crecido de manera
constante como porcentaje del consumo nacional aparente entre 2005 y 2015:3 en 2005
representd 18% del consumo nacional aparente, mientras que en 2015 este valor fue de
36% (OECD, 2015).%"
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Grafica 2.25. Gasto de los hogares en productos farmacéuticos (%) por decil de ingreso, 2008 y 2014
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Grafica 2.26. Consumo nacional aparente de medicamentos (millones de MXN de 2015), 2005-2015
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Fuente: INEGI, Sistema de Cuentas Nacionales de México e INEGI, Sector Externo

2.1.7. Autoridades relevantes y asociaciones

2.1.7.1. Autoridades

En México las principales autoridades sanitarias en materia de medicamentos son el
Presidente de la Republica, la Secretaria de Salud por medio de la COFEPRIS, los
gobiernos de las entidades federativas y el Consejo de Salubridad General.

e Presidente de la Republica. El Presidente de la Republica designa al Secretario
de Salud, asi como a los miembros del Consejo de Salubridad General, y aprueba
la regulacion sobre la organizacion y funcionamiento del Consejo de Salubridad
General. También es responsable de designar al Comisionado Federal a cargo de
la COFEPRIS.

e Secretaria de Salud. La Secretaria de Salud implementa la politica de salud del
Presidente de la Republica, llevando a cabo las siguientes tareas:
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— coordinar el Sistema Nacional de Salud, el cual comprende entidades de la
administracion publica tanto federales como locales, asi como personas
fisicas y morales de los sectores social y privado que brindan servicios de
salud a la poblacion mexicana.

— dictar las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) a las que se sujetard la
prestacion de servicios de salud.

— verificar el cumplimiento de las NOM, de la Ley General de Salud y de
cualquier otra disposicion aplicable en materia sanitaria.

— evaluar la prestacion de servicios de salud.

e COFEPRIS. La COFEPRIS protege a la poblacion mexicana contra riesgos
sanitarios al emitir o revocar autorizaciones sanitarias (principalmente licencias,
permisos y registros) para establecimientos que proveen servicios de salud o que
manufacturan o procesan medicamentos, insumos para la salud y suplementos
alimenticios. Otras tareas de la COFEPRIS incluyen:

— ejercer el control y vigilancia sanitarios de instalaciones.

— prevenir y controlar los efectos nocivos de los factores ambientales en la salud
del hombre.

— regular, controlar y promover la salud ocupacional y saneamiento basico.

— ejercer el control sanitario de productos y servicios, importaciones y
exportaciones.

— ejercer el control y vigilancia sanitarios de la publicidad en materia sanitaria.

La COFEPRIS, que también participa en la elaboracion de NOM, es una
dependencia de la Secretaria de Salud.

e Consejo de Salubridad General. El Consejo de Salubridad General estd a cargo
de emitir opiniones sobre proyectos de investigacion cientifica y estudios, asi
como aquellos relacionados con dar capacitacidon a recursos humanos en el sector
salud. Se encuentra integrado por un presidente (el Secretario de Salud), un
secretario y otros 13 miembros.* El Consejo elabora, actualiza y distribuye el
Cuadro Basico de Insumos para la Salud para el primer nivel de atencion médica,
asi como el Catalogo de Insumos para los niveles segundo y tercero.

e Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECO). La PROFECO, una
dependencia de la Secretaria de Economia, se encuentra a cargo de la politica de
proteccion al consumidor. Sus facultades se encuentran reguladas por la Ley
Federal de Proteccion al Consumidor. En particular, la PROFECO administra una
base de datos que compara los precios para un listado especifico de
medicamentos en diversas ciudades y tiendas de México como parte del programa
“Quién es Quién en los Precios”.* La PROFECO publica ocasionalmente
informes para productos especificos, entre los cuales se incluyen los
medicamentos. La PROFECO también resuelve quejas relacionadas con la
contratacion de servicios y la compra de productos; asimismo, produce y publica
reportes relacionados con la calidad y caracteristicas de diferentes productos y
servicios con el fin de guiar y proteger a los consumidores. En estos informes,
aunque se mencionan marcas especificas, no se permite a las empresas citar las
opiniones emitidas por la PROFECO sobre ellas.
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Comité de Moléculas Nuevas (CMN). El Comité de Moléculas Nuevas es un
organo auxiliar de consulta que emite opiniones respecto a la seguridad, calidad y
efectividad de los medicamentos que requieren ser evaluados. La Secretaria de
Salud solicita la opinion del CMN cuando sale al mercado un nuevo medicamento
cuyo registro sanitario incluye nuevas moléculas. Este comité esta compuesto por
un presidente (el comisionado de Autorizacion Sanitaria de la COFEPRIS), un
vicepresidente (el director ejecutivo de Autorizacion de Productos y
Establecimientos de la COFEPRIS), un secretario técnico (el director del Centro
Nacional de Farmacovigilancia) y representantes de asociaciones académicas
mexicanas.

2.1.7.2. Asociaciones comerciales

CANIFARMA es la principal representante de la industria farmacéutica
mexicana. Fue creada en 1946 y actualmente cuenta con 186 miembros,
incluyendo compafiias que fabrican medicamentos (de patente y genéricos) tanto
para uso humano como veterinario, asi como companias que producen
dispositivos médicos.*

Asociacion Nacional de Fabricantes de Medicamentos (ANAFAM) es una
asociacion que reune a 26 compaiias farmacéuticas. De acuerdo con su sitio de
Internet, los miembros de la ANAFAM producen 60% de todos los medicamentos
vendidos al sector publico y 17% de todos los medicamentos vendidos al sector
privado en México.*! Uno de los objetivos de la ANAFAM es dar promocion a
los genéricos.

Asociacion Mexicana de Industrias de Investigacion Farmacéutica (AMIIF)
representa a mas de 40 compaiias farmacéuticas y biotecnologicas que operan en
México. Su mision incluye promover la investigacion farmacéutica.

Asociacion Nacional de Distribuidores de Medicinas (ANADIM) es una
asociacion de la industria que representa a 19 compaiias mexicanas presentes en
la distribuciéon regional y la venta al por menor de farmacéuticos, perfumes y
productos de cuidado personal. De acuerdo con su sitio de Internet, en 2015 la
ANADIM sumaba 54.7% del mercado de venta al menudeo de farmacéuticos
(medido en valor).* Sus miembros operan 7 550 puntos de venta.*’

Asociacion Mexicana de Fabricantes de Medicamentos Genéricos
Intercambiables (AMEGI) es un organismo que representa a los productores de
genéricos y estd compuesto por seis miembros. De acuerdo con su sitio de
Internet, los miembros de la AMEGI producen 80% de las unidades consumidas
por el sector salud.*

Union Nacional de Empresarios de Farmacias (UNEFARM) es una asociacion
mexicana que reune a 25 grupos de farmacias independientes. De acuerdo con su
sitio de Internet, la UNEFARM organiza compras consolidadas para sus
miembros.*

Asociacion Nacional de Farmacias de México (ANAFARMEX) es una
asociacion nacional de farmacias. De acuerdo con su sitio de Internet, la
ANAFARMEX representa a mas farmacias que cualquier otra asociacion.
Proporciona capacitacion a los operadores de farmacia en lo tocante a la
dispensacion de medicamentos.*®
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2.2. Panorama de la legislacion

El sector farmacéutico se encuentra muy regulado. “Todos los aspectos del ciclo de
vida de los nuevos medicamentos estan regulados, desde la solicitud de patentes hasta la
aprobacion de la comercializacion, la explotacion comercial, la expiracion de las patentes
y la competencia con los genéricos” (OECD, 2000: 7). Todos los actores relevantes del
sector farmacéutico (esto es, mayoristas, minoristas y médicos que prescriben) también
estan sujetos a control legal.

Los principales objetivos de la regulacion son preservar los incentivos para
investigacion y desarrollo y para el fluyjo de nuevos medicamentos innovadores,
asegurando al mismo tiempo la eficacia de los productos farmacéuticos, asi como su
calidad y su seguridad (OECD, 2000: 7).

Desde una perspectiva ética y econdmica, los productos farmacéuticos tienen
caracteristicas especiales. Se les considera “bienes de mérito”, lo que significa que los
pacientes deben ser capaces de adquirirlos sin importar su capacidad para pagarlos. Esta
caracteristica suele llevar a los gobiernos a proporcionar servicios de salud publica que
por lo general incluyen el suministro de medicamentos y, a menudo, la regulacion de los
precios.

Ademas, los productos farmacéuticos se conocen como “bienes de confianza”
(OECD, 2014: 4). Esto implica que su consumo estd sujeto a un conocimiento especifico
sobre cuando y cémo deben usarse. Los pacientes suelen carecer de los conocimientos
médicos necesarios para evaluar el asesoramiento médico que reciben, debido a lo cual se
basan totalmente en el buen juicio del médico sobre qué medicamentos especificos deben
formar parte de su tratamiento. Las asimetrias de informacion entre el médico y el
paciente suelen requerir algun tipo de proteccion para garantizar que las practicas de
prescripcion de los médicos respondan al mejor interés de los pacientes y no a los
arreglos que los primeros pudieran tener con las compafiias farmacéuticas.*’ En México
esto estd regulado actualmente por un coédigo de ética de una de las principales
asociaciones farmacéuticas. Este codigo contiene una laguna legal que la OCDE
recomienda solucionar.

El mapeo de la legislacion mexicana concerniente al sector de medicamentos incluyo
117 disposiciones legales, entre ellas leyes, reglamentos, decretos ministeriales, asi como
directrices y acuerdos de las autoridades oficiales. Casi 40% de los reglamentos se refiere
a la produccion de medicamentos. El 60% restante alude casi por completo a la venta al
por mayor de productos farmacéuticos, a la venta al por menor y a la legislacion
horizontal. En sintesis, encontramos 100 restricciones, para las cuales hemos formulado
50 recomendaciones.

La legislacion farmacéutica en México es extensa. Dos normas principales actiian
como marcos generales: la Ley General de Salud y el Reglamento de Insumos para la
Salud.

La Ley General de Salud se promulgd por primera vez en febrero de 1984 y se ha
modificado constantemente desde entonces.* Esta norma regula el derecho a la
proteccién de la salud otorgado por la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos y brinda una guia general sobre la mayoria de los temas de salud, incluidos las
autorizaciones de comercializacion, la importacion de medicamentos, la publicidad de
productos farmacéuticos, el transporte de medicamentos, las calificaciones necesarias
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para actuar como profesional de la salud, la educacion para la salud, el acceso a la salud y
la promocion de la salud.

El Reglamento de Insumos para la Salud entrd en vigor el 4 de febrero de 1998 y se
modificé por ultima vez en 2014. Este reglamento regula el control sanitario de los
insumos para la salud, los medicamentos herbolarios, asi como el control de todos los
establecimientos médicos y las actividades y servicios relacionados con ellos. Es
asimismo un complemento importante de la Ley General de Salud y precisa muchos de
los temas tratados en este informe, como la prescripcion de medicamentos, las
autorizaciones de comercializacion, la importacion y exportacion de medicamentos, la
publicidad de productos farmacéuticos y el etiquetado de medicamentos.

Las principales restricciones identificadas se presentan con detalle en las siguientes
secciones. La OCDE cree que la implementacion de sus recomendaciones tendria un
efecto significativo en la economia mexicana. Las mejores estimaciones de la OCDE
indican beneficios por un monto de al menos 10 177.1 millones de MXN y podrian
ascender a 43 813.8 millones de MXN, que derivan de recomendaciones que afectarian
los incentivos a los médicos, de la capacidad de los consumidores para cambiar a
genéricos cuando los médicos prescriban medicamentos de marca, y de las ventas directas
de los productores farmacéuticos a los minoristas.

2.3. Restricciones a la competencia en el sector farmacéutico

2.3.1. Incentivacion de los médicos

Los pacientes buscan la asistencia de los médicos porque asumen que estos se
encuentran en la mejor posicion para proporcionar un diagnostico de su salud y sugerir un
tratamiento correcto. El tratamiento médico por lo general implica la prescripcion de
medicamentos. La practica de la prescripcion requiere conocimientos especificos para
determinar cuando y coémo se debe usar un medicamento. Dada la asimetria de la
informacion entre el médico que prescribe y el paciente, los medicamentos se conocen
como “bienes de confianza”, esto es, como bienes cuya utilidad es dificil o imposible de
evaluar para el consumidor, por lo cual el paciente debe necesariamente confiar en el
médico (OECD, 2014: 4).

Esta asimetria puede dar lugar a problemas cuando los médicos se benefician de la
venta de medicamentos especificos. Los conflictos de interés pueden surgir especialmente
cuando los médicos tienen la posibilidad de dispensar productos farmacéuticos
directamente a los pacientes (OECD, 2014: 7) o cuando reciben ventajas pecuniarias de
las compaiiias farmacéuticas, como invitaciones a congresos fuera de la ciudad, la entrega
de equipo médico que los médicos tendrian que comprar si no se les otorgara
gratuitamente, honorarios por conferencias, etc. Estos conflictos de interés pueden
conducir a la prescripcion excesiva de medicamentos. Si los médicos se beneficiaran de
alguna manera del nimero de unidades vendidas, podrian tener incentivos para recetar
mas medicamentos que los necesarios.

Ademas, los médicos prescribirian no el medicamento mas asequible sino el que les
proporcionara un beneficio pecuniario, por ejemplo indicando un medicamento patentado
cuando hay genéricos en el mercado. Si solo hay un medicamento de patente en el
mercado para tratar una determinada enfermedad, entonces los médicos no tienen mas
alternativa que prescribir el medicamento de patente y los pacientes deben comprar dicho
medicamento. Sin embargo, después de la expiracion de las patentes, los pacientes
pueden beneficiarse de la disponibilidad de medicamentos genéricos que entran al
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mercado con un precio menor que el del producto innovador. Existen estudios que
demuestran que los genéricos generalmente funcionan tan bien como los medicamentos
innovadores.*” Sin embargo, a pesar de ser similarmente efectivos, los médicos pueden
prescribir la alternativa mas costosa si obtienen un beneficio adicional al prescribir el
producto innovador.

En el presente informe, esta practica de las compafiias farmacéuticas de otorgar
cualquier clase de “ventaja pecuniaria” a los médicos, lo que podria motivarlos a
prescribir un determinado medicamento, recibe el nombre de “incentivacion de los
médicos”. En esta area, la OCDE hace dos recomendaciones en relacion con la falta de
regulacion de la concesion de ventajas pecuniarias y el monitoreo de las practicas de
prescripcion de los médicos.

2.3.1.1. Falta de regulacion sobre la entrega de beneficios pecuniarios para
incentivar a los médicos

Descripcion del obstaculo relevante. Actualmente, México no cuenta con
disposiciones legales que regulen los beneficios que las compaiiias farmacéuticas pueden
otorgar a los médicos, como la participacion en congresos o la imparticion de
conferencias. Existe, sin embargo, un cddigo de ¢ética emitido por el CETIFARMA,
organo de la CANIFARMA, una asociacion gremial de compaifiias farmacéuticas. El
CETIFARMA regula y monitorea el cddigo de ética sobre beneficios pecuniarios. Este
codigo de ética, sin embargo, solo se aplica a los miembros de la CANIFARMA. De
acuerdo con el CETIFARMA, la entrega de beneficios pecuniarios de valor significativo
esta prohibida. La infraccion de este codigo redunda en amonestaciones, multas (aunque
no se seflalan montos en el co6digo), asi como la suspension temporal o definitiva de la
calidad de miembro de la CANIFARMA.

Daiio a la competencia. A pesar de la existencia del codigo de ética del
CETIFARMA, de acuerdo con participantes de la industria, la entrega de incentivos
econdmicos a los médicos no es una practica inusual entre las empresas farmacéuticas.
No todas las compaiiias farmacéuticas son miembros de la CANIFARMA (87%, de
acuerdo con informacion de la misma asociacion) y, por tanto, no se encuentran obligadas
a respetar este codigo de conducta. La falta de regulacion de fuente gubernamental puede
danar la competencia entre productos similares. Algunas compafiias farmacéuticas
pueden otorgar incentivos econdémicos a los médicos, llevandolos a preferir un producto
sobre otro que consideraran mas adecuado o mds econdmico para el paciente. Las
compaiiias farmacéuticas que cumplen con el codigo de ética del CETIFARMA o que no
ofrecen algiin tipo de beneficio a los médicos por alguna otra razén, pueden ser
discriminadas. El problema se agrava por el hecho de que las compaiiias farmacéuticas, al
menos teoricamente, pueden obtener datos sobre las practicas de prescripcion de los
médicos en forma individual, lo que les permitiria enfocarse en ellos y monitorearlos.

Objetivo del legislador - Comparacion internacional. El riesgo descrito antes ha
generado diversas respuestas regulatorias. De esta manera, han surgido dos modelos
principales:

1. El modelo europeo, como regla general, prohibe los incentivos econdmicos.’® De
acuerdo con el Derecho de la Uniéon Europea, esta prohibido otorgar, ofrecer o
prometer a las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos
cualquier tipo de regalos, ventajas pecuniarias o ventajas en especie, con excepcion
de aquellas que tengan un valor insignificante y que sean relevantes para la
practica de la medicina o la farmacia. Asimismo, la hospitalidad ofrecida en el
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marco de eventos relacionados con la promocion de medicamentos debera ser
siempre moderada en su nivel y subordinada al objetivo principal de la reunion, y
no podra extenderse a personas que no sean profesionales de la salud.’!

2. El modelo estadounidense se basa principalmente en la autorregulacion y estipula
que las compaiiias farmacéuticas divulguen los acuerdos financieros que llegaran a
tener con médicos. No obstante, este modelo también prohibe, como regla general,
la entrega de regalos de valor significativo.>

Recuadro 2.1. Patrones de prescripcion y ventajas pecuniarias*®

En el 2016 ProPublica, una compafiia independiente y sin fines de lucro que realiza periodismo
de investigacion, llevd a cabo un analisis para examinar si habia relacién entre los pagos
otorgados por la industria y la prescripcion de medicamentos de marca por parte de médicos en
Estados Unidos. En el estudio se observd que los médicos de cinco especialidades comunes
que aceptaban al menos un pago de la industria eran mas propensos a prescribir un mayor
numero de medicamentos de marca que aquellos que no recibian ningin pago. ProPublica
también comparé las tasas de prescripcion promedio de los médicos dependiendo de si recibian
pagos o no, diferenciando entre los que recibian considerables sumas de dinero y los que
recibian sumas inferiores, los que recibian cierto tipo de contraprestacion (como comidas o
invitaciones a dar conferencias) y aquellos que no recibian pago alguno.

En todos los casos, el grupo que recibia mayores pagos tuvo, en promedio, una tasa mas alta
de prescripcién de medicamentos de marca. Asimismo, el tipo de pago hizo una diferencia:
quienes solo recibian comidas de parte de la industria tuvieron una tasa de prescripcion mas
alta comparada con la de quienes no recibieron ningun tipo de pago, y quienes recibieron pagos
por dar conferencias presentaron mayores tasas de prescripcion de medicamentos de marca
que quienes recibieron otros tipos de gratificacion.

En el mismo sentido, Toshiaki e lzuka, en un estudio llevado a cabo en Japén en 2007,
encontraron que los patrones de prescripcion de los médicos se veian afectados por el margen
de ganancias que podian obtener, y descubrieron prescripcion excesiva y prescripcion
subéptima. No obstante, hubo diferencias entre los pacientes que tenian seguro de salud y
aquellos que carecian de él. Los médicos prescribian en exceso mas al primer grupo que al
segundo.

* Jones, Ryan Grochowski y Charles Ornstein (2016), “Matching Industry Payments to Medicare
Prescribing Patterns: An Analysis”, https://static.propublica.org/projects/d4d/20160317-matching-
industry-payments.pdf?22; lizuka, Toshiaki (2007), “Experts’ Agency Problems: Evidence from
the Prescription Drug Market in Japan”, RAND Journal of Economics 38:3, pp. 844-862,
www.jstor.org/stable/25046339.

Recomendacion. La OCDE recomienda regular las condiciones exactas en las cuales
se pueden otorgar incentivos economicos o beneficios de valor significativo a los
médicos. Esta regulacién deberia indicar sanciones para caso de incumplimiento. Como
puntos de referencia pueden considerarse la directiva 2001/83/EC del Parlamento
Europeo y del Consejo de 6 de noviembre de 1983, asi como el codigo de ética del
CETIFARMA.

Si esta recomendacion de la OCDE se implementa en su totalidad, se estima que los
beneficios para los consumidores seran de 7 743.1 millones de MXN. Este calculo se
explica en detalle en el Anexo 2.A2.
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2.3.1.2. Registro de datos relativo a las prescripciones retenidas

Para ayudar a dirigir sus esfuerzos de comercializacion, las compafiias farmacéuticas
estan interesadas en vigilar las précticas de prescripcion de los médicos. Con dicho fin,
por lo general les resulta ttil adquirir informacion sobre dichas practicas en la forma mas
detallada posible.

Descripcion del obstiaculo relevante. De acuerdo con el articulo 117 del
Reglamento de Insumos para la Salud, el empleado de farmacia encargado de dispensar
medicamentos debe registrar en un libro de control o en un sistema automatizado el
nombre, direccion y numero de cédula profesional del médico que prescribe el
medicamento al momento de la venta del mismo, cuando se trate de medicamentos cuya
prescripcion deba ser retenida por la farmacia luego de la dispensacion del producto. No
esta claro qué ocurre con esta informacion y si podria ser vendida a las compaiiias
farmacéuticas, ya sea en forma directa o por medio de compaiiias especializadas.

Daiio a la competencia. Si una compaiia farmacéutica comprara informacion sobre
las practicas de prescripcion de los médicos, podria monitorearlos y comprobar si en
efecto prescriben sus productos y los favorecen por sobre otros. Esto seria dafiino toda
vez que no hay reglas que den claridad sobre las condiciones en las cuales las compafiias
farmacéuticas pueden brindar incentivos a los médicos. En teoria, las compaiiias
farmacéuticas pueden monitorear las practicas de prescripcion de todos los médicos
activos y solo incentivar a aquellos que prescriban principalmente sus productos (por
ejemplo invitandolos a congresos).

Objetivo del legislador. El objetivo de la disposicion consiste en asegurar la
autenticidad de una prescripcion y controlar el inventario de productos de prescripcion de
una farmacia (por ejemplo antibidticos, psicotropicos y estupefacientes). Esto permite a
las autoridades sanitarias controlar el inventario de medicamentos controlados y
garantizar que solo se vendan cuando un médico los haya prescrito.

Recomendacién. La OCDE recomienda prohibir que las farmacias transfieran datos
personales de médicos o pacientes a empresas farmacéuticas o de cualquier otra indole
(como las que recopilan y comercializan informacion). Sin embargo, se debe permitir la
venta de informacion agregada (que no permite rastrear las practicas de prescripcion
individuales de los médicos o los medicamentos utilizados por un paciente en particular)
ya que brinda a las compaifiias farmacéuticas la oportunidad de evaluar, planificar y
calcular con eficiencia sus esfuerzos de comercializacion y produccion.

2.3.2. Genéricos

De acuerdo con una definicion de la Administracién de Alimentos y Medicamentos
(Food and Drug Administration) de Estados Unidos, los genéricos “son copias de
medicamentos de marca y son similares a estos medicamentos de marca en cuanto a
dosificacion, seguridad, potencia, via de administracion, calidad, caracteristicas de
rendimiento y uso previsto”.? Los competidores potenciales pueden copiar un
medicamento de marca —también conocido como innovador— y entregar una serie de
prucbas a la autoridad competente en materia de salud para demostrar la
intercambiabilidad del medicamento copiado con el de referencia, una vez que expira la
patente o incluso antes de su expiracion, con el fin de comercializar el producto
inmediatamente después de que la patente del producto innovador expire. Para ser
considerados intercambiables, los genéricos deben probar su identidad, fuerza, calidad,

ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO: © OCDE 2018



2. MEDICAMENTOS

pureza y potencia, las cuales no deben variar en forma significativa de los parametros del
medicamento de referencia.>

Varios estudios han demostrado que los genéricos suelen ser tan eficaces como los
medicamentos innovadores.”® De hecho, uno de los fines de las pruebas de
intercambiabilidad es demostrar que existe una efectividad terapéutica intercambiable
entre el medicamento genérico y el innovador, dentro de un margen permisible de
variabilidad.

La entrada de los genéricos al mercado por lo general conduce a una disminucion de
los precios y a un mayor acceso a los medicamentos. De acuerdo con la OCDE, los
genéricos suelen venderse 30-50% por debajo del precio del medicamento de marca
equivalente. En Estados Unidos no es inusual que los genéricos alcancen un 50% de
participacion de mercado (por volumen) después de un afio de haber expirado la patente
(OECD, 2002: 37).

En teoria, una vez que los genéricos ingresan al mercado, los precios de los
medicamentos innovadores deberian disminuir hasta alcanzar el nivel de los genéricos
(OECD, 2014: 10).°® Sin embargo, esto no siempre ocurre. Existen estudios economicos
que han demostrado incluso alzas considerables en los precios de los medicamentos
innovadores luego de la entrada de genéricos.’’ Otros estudios han revelado que los
precios de los medicamentos innovadores no disminuyen como consecuencia de la
entrada de los genéricos (Frank, Richard G., and David S. Salkever, 1997: 75-90).
Algunos autores han denominado a este fendomeno “la paradoja de los genéricos”, la cual
se origina en una percepcion generalizada de que los medicamentos de marca y aquellos
sin marca tienen una eficacia terapéutica diferente. Ademas, lo anterior puede
complementarse en algunas jurisdicciones con la existencia de contratos de seguros, lo
cual significa que algunos consumidores no son sensibles a los precios.’®

En el area de genéricos, la OCDE hace tres recomendaciones: lo relacionado con la
prescripcion, la tasa de valoracion con la cual deben cumplir los productores de
genéricos, y el denominado “problema de /inkage”.

2.3.2.1. Venta obligatoria del medicamento de marca a menos que se apruebe
expresamente su sustitucion

Descripcion del obsticulo relevante. De acuerdo con el articulo 31 del Reglamento
de Insumos para la Salud, los médicos pueden recetar la denominacién comun
internacional (DCI, definida por la Organizaciéon Mundial de la Salud como un nombre
unico, globalmente reconocido, que es propiedad publica) o, en forma conjunta, la
denominacion genérica y el nombre de marca, lo cual significa una mezcla de
denominaciones genérica y distintiva (por ejemplo salbutamol y “Vantolin”; ibuprofeno y
“Advil”; o paracetamol y “Tylenol”). Cuando los médicos prescriben una denominacion
de marca, los empleados de farmacia deben cumplir con dicha designacion en el sentido
de que el medicamento solo se puede sustituir cuando el médico expresamente lo
autorice.

Daiio a la competencia. Los consumidores se ven obligados a comprar el
medicamento de marca si este es el unico prescrito por el médico. Los genéricos pueden
sufrir una desventaja competitiva si los médicos prescriben ciertos medicamentos de
marca y no incluyen medicamentos genéricos en sus prescripciones o no autorizan la
sustitucion. El dano al consumidor se puede agravar si los médicos no son objetivos en

ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO © OCDE 2018

67



2. MEDICAMENTOS

sus practicas de prescripcion, por ejemplo debido a la incentivacion de las compaiias
farmacéuticas (véase la seccion sobre incentivacion).

Objetivo del legislador. El objetivo de esta disposicion consiste en proteger a la
poblacion mexicana contra riesgos sanitarios.

Existe en la poblacion mexicana la creencia generalizada de que los genéricos no son
tan efectivos como los medicamentos originales (esto es, un medicamento protegido por
una patente o cuya patente ha expirado). Sin embargo, la preocupacion respecto a la
seguridad y eficacia de los genéricos parece ser infundada. Los genéricos son
terapéuticamente equivalentes al medicamento original y ofrecen ahorros de costos
significativos sin efectos adversos en la salud.

En diversos Estados miembros de la OCDE (Dinamarca, Estonia, Finlandia,
Alemania, Italia, Reptblica Eslovaca, Espafia y Suecia), los farmacéuticos deben sustituir
un medicamento con su alternativa mas asequible. Por ejemplo, en Italia desde 2012 los
farmacéuticos deben reemplazar el medicamento innovador con el genérico de menor
precio, mientras que en Suecia estan obligados a sustituirlo con el producto sustituto de
menor costo, a menos que el médico exprese explicitamente en la receta que la sustitucion
no esta permitida. En la mayoria de los paises miembros de la OCDE, los farmacéuticos
pueden informar a los pacientes sobre la posibilidad de sustitucion y deben sustituir los
medicamentos de marca con genéricos si el paciente consiente y el médico que prescribio
el medicamento no prohibié la sustitucion en la receta (por ejemplo en la Republica
Checa) (OECD, 2016c: 30).

Asimismo, diversos Estados miembros de la OCDE exigen que los médicos
prescriban la denominacion genérica entre ellos Estonia, Portugal, Espafia y Francia
(OECD, 2016b: 182).%

Brindar a los pacientes la posibilidad de elegir entre medicamentos innovadores y
genéricos asegura que se beneficien del efecto placebo: “La investigacion ha demostrado
que el tratamiento con un placebo puede tener un efecto terapéutico positivo en un
paciente, incluso si la pildora o el tratamiento no estd activo (siempre y cuando el
paciente crea que el tratamiento esta en proceso). Esto se conoce como “efecto placebo” o

“respuesta placebo”. ©

Recomendacion. La OCDE recomienda al gobierno mexicano las siguientes dos
opciones:

Opcion 1) Modificar la disposicion con el fin de obligar a los empleados de farmacia
a informar a los pacientes sobre el genérico mas asequible que se encuentre disponible y
permitir la sustitucion de los medicamentos prescritos por el genérico cuando el paciente
consienta con la sustitucion, a menos que la prescripcion diga especificamente “‘se
prohibe la sustitucion” (lo cual podria ser necesario si ciertos pacientes no reaccionan
bien a determinados medicamentos). La OCDE recomienda que la sustitucion sea
opcional, no obligatoria, debido a que la mayoria de las compras en México son gastos de
bolsillo de los consumidores y estos deben de tener la capacidad para comprar el
medicamento que perciben como el mejor (efecto placebo).

Opcion 2) Establecer una disposicion que obligue a los médicos a prescribir
solamente la DCI, que es la sustancia activa y no el nombre de marca del medicamento.

Si se pone en practica cualquiera de estas recomendaciones de la OCDE, el beneficio
para los consumidores se estima entre 6 177.4 millones de MXN y 34 544.8 millones de
MXN. Este calculo se explica con detalle en el Anexo 2.A3.
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2.3.2.2. Porcentaje fijo de la valoracion para pruebas de intercambiabilidad

Descripcion del obstaculo relevante. De acuerdo con la Ley General de Salud, para
ser considerados genéricos, los medicamentos deben ser intercambiables con el
medicamento de referencia, esto es, deben producir el mismo efecto terapéutico. Para ser
considerado medicamento intercambiable, el “porcentaje de valoracion” del medicamento
de prueba debe estar dentro de los limites establecidos en la FEUM. El porcentaje
referido debe ser de 5% con respecto al medicamento de referencia.’’ El método para
determinar el umbral de 5% no se describe claramente (al menos para el lector lego).

Daifio a la competencia. El estandar del “porcentaje de valoracion” puede operar
como una barrera a la entrada de productos que no cumplen con la diferencia de 5%. Esta
regla también podria pecar de inflexible al no tomar en cuenta las caracteristicas
especificas de cada medicamento. Algunos genéricos podrian requerir solo una diferencia
maxima de 1%, mientras que otros podrian operar con una diferencia de 10% y producir
los mismos efectos. De una lectura de la disposicion no se desprende con claridad si se
aplica un margen de error. Tampoco esta completamente claro si la prueba establecida en
México es equivalente a la de otras jurisdicciones, como la Union Europea y Estados
Unidos.

Objetivo del legislador. El objetivo de esta disposicion es definir los criterios y
especificaciones que deben observarse durante la realizacion de las pruebas para
demostrar la intercambiabilidad de los medicamentos genéricos. Segin la COFEPRIS, el
porcentaje de valoracion podria variar si el medicamento se considera “variable”. Sin
embargo, la NOM-177-SSA1-2013 no proporciona una descripcion clara de cuando un
medicamento se considera variable ni qué tasa de valoracion se aplicaria en ese caso.

Comparacion internacional. En la Unién Europea, un medicamento genérico se
define como aquel que “tenga la misma composicion cualitativa y cuantitativa en
sustancias activas y la misma forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia con el
medicamento de referencia haya sido demostrada por estudios adecuados de
biodisponibilidad” y “tras la concesion de una autorizacion de comercializacion, el titular
de la misma podra consentir en que se haga uso de la documentacion farmacéutica,
preclinica y clinica que obre en el expediente del medicamento, para el estudio de una
solicitud posterior para un medicamento que tenga la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en sustancias activas y la misma forma farmacéutica”.®> Con el fin de
demostrar bioequivalencia, se miden algunas caracteristicas para probar que existe al
menos una probabilidad de 90% de que los resultados caigan entre dos valores (es decir,
el intervalo de aceptacion). El intervalo de aceptacion puede ser mas ajustado o mas
amplio para algunas caracteristicas en casos especiales.

Bien pudiera ser que la metodologia actualmente aplicada en México para determinar
la equivalencia se ajustara a las normas internacionales y se evitaran asi los problemas
descritos anteriormente en la practica; sin embargo, varios expertos externos tuvieron
dificultades para evaluar ese resultado debido a la falta de una descripcion clara de la
metodologia.

Recomendacion. La OCDE recomienda aclarar la metodologia utilizada para
determinar si un medicamento puede considerarse variable. También recomienda aclarar
si el método aplicado es equivalente al de otras jurisdicciones (especialmente al de la
Unidén Europea y Estados Unidos). Asimismo, la metodologia deberia estar disponible en
el sitio web de la COFEPRIS.
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2.3.2.3. Linkage

Descripcion del obstaculo relevante. Al solicitar un registro sanitario, una compaiiia
debe demostrar que es titular de la patente de la sustancia activa o, alternativamente, que
ninguna patente sera infringida al producir el medicamento en cuestion. Una vez recibida
la solicitud, la COFEPRIS consulta con el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
(IMPI) para determinar si existe alguna infraccion de patente. Esto se denomina
“linkage”.

Segun los participantes de la industria, suele haber incertidumbre respecto a si el
medicamento de referencia sigue estando protegido por patentes y, en caso afirmativo,
qué patentes son afectadas. Esto se conoce como “problema de /inkage”. Aunque la
COFEPRIS y el IMPI se comunican para determinar qué patentes estan relacionadas con
el medicamento del cual se quiere ofrecer una version genérica y para el que se solicita un
registro sanitario, la lista actual de patentes del IMPI no proporciona suficiente claridad ni
certeza a los participantes de la industria.®®> Existe una version de esta lista que funciona a
través de un buscador electronico (Sistema de Informacion de la Gaceta de la Propiedad
Industrial) de medicamentos de patente. No obstante, los participantes de la industria
consideran que es imposible obtener respuestas definitivas antes de iniciar la produccion
de genéricos. La COFEPRIS y el IMPI suelen brindar respuestas caso por caso.

Daiio a la competencia. De acuerdo con participantes de la industria, el Sistema de
Informacion de la Gaceta de la Propiedad Industrial es dificil de usar y no siempre genera
todos los resultados posibles. Lo anterior contradice la explicacion oficial de la
COFEPRIS.

La falta de informacion suficiente relacionada con las patentes que protegen un
medicamento determinado aumenta la probabilidad de que las empresas farmacéuticas
infrinjan patentes involuntariamente al producir un medicamento genérico. En caso de
infraccion, el productor debe modificar la formulacion y presentar una nueva solicitud de
registro sanitario a la COFEPRIS.

Objetivo del legislador. El objetivo del linkage consiste en proteger derechos de
propiedad intelectual e industrial y prevenir que se otorguen registros sanitarios basados
en informacion falsa para evitar la necesidad de revocar dichos registros debido a la
infraccion de patentes vigentes.

Comparacion internacional. Otras jurisdicciones, como Estados Unidos y Canada,
tienen paginas de busqueda en linea faciles de usar que proporcionan informacion sobre
las patentes que protegen determinadas moléculas y qué medicamento se considera como
el de referencia. La publicacion del gobierno estadounidense, Approved Drug Products
with Therapeutic Equivalence Evaluations (conocida como “Orange Book” o “Libro
naranja”) identifica los medicamentos aprobados por la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de Estados Unidos (Food and Drug Administration, FDA) y sus patentes
relacionadas, asi como informacién sobre exclusividades.®*

Recomendacion. La OCDE recomienda que la COFEPRIS publique una lista de
todas las patentes vinculadas a cada medicamento que tenga un registro sanitario. El
Libro naranja de Estados Unidos puede servir como punto de partida.

En el futuro, las compafiias que soliciten un registro sanitario quiza se verian obligadas
a entregar una lista completa de todas las patentes que consideren relevantes para un
medicamento especifico. Esta lista seria publicada por la COFEPRIS. De este modo, los
productores de genéricos podrian investigar con facilidad qué patentes deben respetar.
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2.3.3. Consultorios adyacentes a las farmacias (CAF)

Mas de la mitad de las farmacias de México tienen consultorios adyacentes; este
modelo se denomina Consultorios Adyacentes a Farmacias (CAF). Los CAF constituyen
una parte importante del sistema de salud de México, toda vez que los pacientes tienen un
acceso rapido a servicios médicos con precios asequibles o incluso en forma gratuita. No
obstante, estos beneficios no se presentan sin los riesgos correspondientes, toda vez que la
mayoria de los CAF son de alguna manera financiados, o al menos apoyados
financieramente, por las farmacias.

Como se indic6 antes, un modelo de prescripcion en el cual los médicos se beneficien
de algiin modo con el precio pagado por sus pacientes o por el volumen de medicamentos
prescritos da lugar a practicas que atentan contra la ética, las cuales pueden llevar a
prescripciones excesivas o suboptimas (OECD, 2014: 6-7). En este caso, el riesgo se
deriva de la relacion entre el médico que prescribe y la farmacia para la cual trabaja. Los
CAF necesitan financiamiento para operar, y es probable que los fondos provengan de
prescripciones excesivas o suboptimas.

2.3.3.1. Vacio normativo en lo tocante a las practicas de prescripcion de los
médicos que trabajan en los CAF

Descripcion del obstaculo relevante. De acuerdo con la COFEPRIS, en 2015, 53.5% de
las farmacias de México tenia un CAF (COFEPRIS, 2015). Los CAF generalmente
pertenecen a cadenas de farmacias. En ellos las consultas se ofrecen a precios muy asequibles
o incluso en forma gratuita. Si bien los modelos de CAF pueden variar, la mayoria de los
médicos que trabajan en los CAF reciben una forma de compensacion de las farmacias, ya sea
por medio de un salario fijo o bien mediante un bono u otra forma de remuneracion.

Los CAF han experimentado una rapida expansion en México como resultado de la
norma del gobierno para desincentivar la automedicacion, puesta en vigor en 2010.
Conocida como “Acuerdo por el que se determinan los lineamientos a los que estara
sujeta la venta y dispensacion de antibidticos”, esta norma constituye un esfuerzo para
exigir prescripciones con el objeto de reducir la automedicacion y controlar la
dispensacion de antibidticos.

Hasta donde es de nuestro conocimiento, no existe ninguna disposicion legal que trate
la relacion entre las farmacias y los médicos y limite los incentivos que otorgan las
farmacias a los médicos que trabajan en los CAF para prescribir ciertos medicamentos. El
Suplemento de la Farmacopea para los Establecimientos® solo prohibe que las farmacias
“tengan comunicacion directa, ya sea por medio de ventanas, puertas o pasillos, con otros
establecimientos, como los consultorios”.

Daifio a la competencia. Como practicamente todos los CAF pertenecen a farmacias,
los médicos no son completamente independientes en sus practicas de prescripcion. Esto
podria distorsionar en tres formas la competencia entre los medicamentos. Los médicos
podrian:

e prescribir los productos de marca de la farmacia (en caso de que esta tuviera su
propia marca de medicamentos) en lugar de, quizas, los medicamentos mas
adecuados.

e prescribir productos que podrian no ser los mas adecuados para las necesidades
de los consumidores, pero que estén en el inventario de la farmacia y deban ser
agotados.

ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO © OCDE 2018

71



2. MEDICAMENTOS

e prescribir mas productos de los necesarios (por ejemplo vitaminas adicionales) si
los médicos reciben pagos relacionados con la cantidad de productos que
prescriben.

A los problemas indicados podria sumarse la incapacidad de los consumidores para
sustituir medicamentos de marca por medicamentos genéricos. De acuerdo con la
legislacion mexicana, las marcas especificas que hayan sido prescritas por médicos no
pueden ser sustituidas por el paciente o por el empleado de farmacia.’® Por tanto, si los
médicos suelen prescribir las marcas propias de la farmacia o los productos preferidos por
esta (por ejemplo debido a una compra al por mayor de dichos medicamentos), algunos
genéricos o incluso medicamentos de marca podrian sufrir una desventaja competitiva
respecto a los productos preferidos por la farmacia.

Objetivo del legislador. Los CAF tienen un papel importante en el sistema de salud
de México pues aseguran un acceso rapido y asequible a servicios médicos para una parte
significativa de la poblacion.

Comparacion internacional. La practica de ofrecer CAF se ha extendido a paises
como Guatemala, Chile y Argentina (Diaz-Portillo, Sandra. P. et al., 2015: 320-328).
Muchos otros paises, sin embargo, consideran que los médicos y farmacéuticos deben ser
independientes entre ellos y, por tanto, prohiben la preferencia o la venta de ciertos
productores (por ejemplo Alemania, § 10 ApoG).

Recomendacion. La OCDE recomienda las siguientes tres opciones para el gobierno
mexicano. Las opciones 1 y 2 se implementarian en forma independiente y también
conjunta; la opcion 3 implicaria mantener el statu quo pues dejaria el sistema actual de
CAF tal como opera en la actualidad, sin cambios.

Opcion 1) Emitir una disposicion que prohiba a los médicos de CAF prescribir
productos de marca y los obligue a prescribir tnicamente la DCI o el nombre genérico. Esta
solucion se menciond anteriormente en la seccion de genéricos. Los pacientes podrian
elegir, entre una variedad de medicamentos, el que consideren mejor en términos de precio
o calidad. Esta opcion resolveria el problema de los médicos de CAF que prescriben
costosos medicamentos de marca. Sin embargo, no resolveria el problema de la medicacion
excesiva, es decir, cuando dichos médicos prescriben mas medicamentos de los necesarios.

Opcion 2) Emitir un cédigo de conducta o reglamento que prohiba a las farmacias
ejercer presion o incentivar a los médicos a prescribir ciertos productos, en especial
mediante recompensas por el volumen o el niimero de medicamentos prescritos. Dado
que las farmacias no podrian influir en los hébitos de prescripcion de los médicos, los
patrones de prescripcion irracionales (por ejemplo prescribir marcas especificas en lugar
de genéricos o prescribir productos innecesarios) desaparecerian. Sin embargo, esta
solucién cambiaria los modelos de negocio existentes de CAF. Los incentivos de las
farmacias para invertir en CAF podrian reducirse y los CAF tendrian que aumentar los
precios de sus servicios. De hecho, muchos CAF se verian incluso en la necesidad de
cerrar si ya no recibieran subvenciones cruzadas de las farmacias.

Opcion 3) Ninguna recomendacion. El objetivo del legislador de proveer un rapido y
sencillo acceso a la salud para la poblacién mexicana podria prevalecer sobre cualquier
posible conflicto de interés. Esta recomendacion no generaria cambios en el modelo de
negocio de los CAF.
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2.3.4. Ventas directas de las compaiiias farmacéuticas a las farmacias
(especialmente cadenas de farmacias)

Las compaiiias farmacéuticas generalmente utilizan a distribuidores mayoristas para
llevar sus medicamentos a los minoristas, especialmente a los vendedores de menor
tamafio (OECD, 2014: 20). Los distribuidores mayoristas median entre las compaiiias
farmacéuticas y los vendedores minoristas comprando al por mayor a los primeros y
vendiendo en menores cantidades a los tltimos. Debido a que no todos los vendedores
minoristas tienen suficiente capacidad para abastecerse de los medicamentos que podrian
requerir, los distribuidores aseguran entregas regulares de los medicamentos y por lo
general brindan servicios relacionados, como manejo de inventarios y existencias,
procesamiento de productos caducados y apoyo para almacenar informacion de los
pacientes (OECD, 2014: 20).

Los distribuidores pueden comprar, vender y entregar todo tipo de medicamentos o
especializarse en unos cuantos. Los primeros se conocen como distribuidores de linea
completa (full-line wholesalers), mientras que a los segundos se les denomina
distribuidores de linea corta (short-line wholesalers). Los distribuidores de linea completa
compiten por ganar consumidores al ofrecer entregas frecuentes y bajos precios. Los
distribuidores de linea corta ofrecen entregas menos frecuentes y precios mas bajos
(OECD, 2014: 20). No es extrafio que algunas jurisdicciones exijan a los distribuidores
adoptar el modelo de linea completa para garantizar la disponibilidad de medicamentos a
la poblacion. Esto es comtn a la mayoria de los paises de la Unidon Europea, donde la
distribucion de medicamentos se concibe como una funcién de servicio publico
(European Association of Pharmaceutical Full-Line Wholesalers, 2015: 1).

Para las farmacias puede ser mas costoso tratar con distribuidores de linea corta, toda
vez que este modelo requiere lidiar con multiples relaciones financieras y entregas
multiples. Como se mencioné antes, en algunos paises europeos la ley estipula que los
distribuidores adopten el modelo de linea completa. Esto deriva de la naturaleza publica
de la distribucion de medicamentos. No obstante, la interpretacion de esta obligacion
varia entre los Estados miembros.

El modelo de linea completa no restringe la operacion paralela de diferentes modelos
de distribucion. Los acuerdos de agencia (también denominados direct-to-pharmacy,
directo a la farmacia) pueden coexistir con acuerdos de distribucion restringida, segun los
cuales los fabricantes pueden evitar por completo (si se trata de agencia) o en forma
parcial (si se trata de un modelo de distribucion reducida), o una combinacién de ambos,
la cadena tradicional de oferta directa a las farmacias (Kanavos, Panos, W. Schurer, & S.
Vogler, 2011: 75).

Los distribuidores pueden ser independientes o tener acuerdos de exclusividad con
productores particulares, lo cual implica que solo un distribuidor puede comercializar un
determinado medicamento. En un creciente nimero de paises, los productores se han
integrado verticalmente al ofrecer servicios relacionados con el inventario, la
administracion de la demanda y la venta directa a farmacias (OECD, 2014: 22). De
hecho, como ya se menciond, en varios paises los distribuidores han dejado de existir (por
ejemplo en Estados Unidos, Canada y Chile) (Kanavos, Panos, W. Schurer, & S. Vogler,
2011: 32), mientras que en muchos otros paises el sector de distribucion estd muy
concentrado;’’ este es también el caso de México.
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En esta seccion, la OCDE recomienda aumentar la competencia en el segmento de la
distribucion del mercado, esto es, imponer una obligacion para abastecer a los
distribuidores de linea completa.

Descripcion del obstiaculo relevante. Las ventas al por mayor y al por menor de
medicamentos y otros productos de salud, estupefacientes, sustancias psicotropicas y
productos que contengan sustancias psicotropicas o estupefacientes requieren una
autorizacion sanitaria (es decir, una licencia).®® La autorizacién sanitaria para la
fabricacion de medicamentos otorgada a las empresas farmacéuticas no se limita a la
fabricacion. Por tanto, no existen disposiciones que prohiban la venta directa de las
empresas farmacéuticas a las farmacias.

Sin embargo, en la practica un gran niimero (si no es que la mayoria) de compaifiias
farmacéuticas en México se niega a vender directamente a las farmacias, incluso a las
grandes cadenas, y prefiere vender por medio de mayoristas. Es una practica comtn para
las compaiiias farmacéuticas firmar contratos de exclusividad con un distribuidor. Es asi
que, los mayoristas a menudo se convierten en el Unico canal utilizado para comercializar
un determinado medicamento. Segin los participantes de la industria, las compaiiias
farmacéuticas generalmente pagan una tarifa de servicio a los distribuidores cuando
venden sus productos (esquema conocido como “fee for service”™).

Esta situacion solo guarda relacion con el mercado privado, toda vez que en el
mercado publico las autoridades generalmente se abastecen por medio de licitaciones
publicas.

Daifio a la competencia. Para los minoristas de mayor tamafio (es decir, las cadenas
de farmacias), la compra por medio de un distribuidor impone un costo innecesario ya
que tienen que pagar un margen extra a este en lugar de adquirir los productos
directamente de los productores. Ademas, los participantes minoristas en el mercado se
quejan de que muchos medicamentos son distribuidos por un solo mayorista y que no
existe competencia intra-marca, o solo muy limitada.

Objetivo del legislador. Segin la COFEPRIS, las ventas directas de las compaiiias
farmacéuticas a las farmacias no estan restringidas. La licencia sanitaria concedida a una
empresa farmacéutica para la fabricacion de medicamentos puede incluir, entre otras
actividades listadas, la distribuciéon de medicamentos. En caso de que la distribuciéon no
esté incluida, es facil realizar modificaciones a la licencia sanitaria.

Comparacion internacional. La legislacion europea considera que los distribuidores
tienen una “funcion de servicio publico”.%’ Esto significa que los distribuidores de linea
completa que ofrecen todos los medicamentos relevantes tienen que ser abastecidos por
los productores farmacéuticos para garantizar la cobertura nacional de la poblacién con
medicamentos adecuados. La funcion de servicio publico se aplica de diferentes maneras
en toda la Union Europea. Sin embargo, algunos paises (por ejemplo Alemania) han
introducido una medida casi obligatoria, la de abastecer a todos los distribuidores de linea
completa.”

La obligacion de abastecer a los distribuidores no excluye el suministro directo de las
empresas farmacéuticas a las farmacias.

Recomendacion. La OCDE recomienda que México obligue a los productores de
medicamentos a abastecer a todos los distribuidores de linea completa en el mercado
privado, lo que tendria como objetivo permitir la competencia de nuevos distribuidores.
Sin embargo, antes de proseguir con tal medida, se recomienda realizar un estudio
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coordinado entre las autoridades pertinentes que evalie el impacto en el mercado del
establecimiento de tal obligacion, cuyo objetivo seria permitir que nuevos distribuidores
compitan en el concentrado mercado mayorista mexicano y aumentar la competencia
intra-marca. Sin embargo, como esta propuesta de recomendacion afectaria la libertad
contractual, solo se aplicaria si el estudio demostrara que otras medidas para fortalecer la
competencia intra-marca no conducen a ningun resultado.

Si esta recomendacion de la OCDE se lleva a la practica en su totalidad, el beneficio
para los consumidores se estima entre 128.1 millones de MXN y 3 074.6 millones de
MXN. Este calculo se explica con detalle en el Anexo 2.A4.

2.3.5. Regulacion de precios

Los medicamentos son esenciales para la salud humana e incluso para la
supervivencia. Los pacientes tienden a ser insensibles a los precios de los medicamentos,
al menos cuando estos se destinan al tratamiento de enfermedades graves. Debido a la
falta de elasticidad de precios de los medicamentos y al poder de mercado detentado por
los productores de los medicamentos innovadores, en muchos paises los precios suelen
estar regulados en varios niveles de la cadena de suministro.”!

Ademas, los medicamentos son “bienes de mérito”, esto es, bienes que los pacientes
deberian poder adquirir sin considerar su capacidad de pago.

La regulacion de precios por un lado se enfrenta a la desafiante tarea de asegurar el
acceso, pero, por otro lado, no debe distorsionar los incentivos de invertir y comercializar
nuevos productos. Existen en el mundo dos enfoques de regulacion de precios de
medicamentos. El primero de ellos, conocido como “precios internacionales de
referencia” o precios externos de referencia (PER), consiste en fijar precios maximos de
acuerdo con los precios que se cobran en otros paises por los mismos medicamentos. El
segundo, denominado “precios internos de referencia” regula los precios maximos
tomando en cuenta los precios de otros medicamentos de la misma clase terapéutica
dentro del mismo pais. México sigue el primer enfoque (OECD, 2014: 11).

En esta seccion, la OCDE hace dos recomendaciones. La primera consiste en
modificar el sistema actual de regulacion de precios para medicamentos protegidos por
una patente; la segunda plantea que se publicite el mecanismo que determina como se
establecen los precios maximos.

2.3.5.1. Precios maximos para medicamentos protegidos por una patente

Descripcion del obstaculo relevante. Un acuerdo de 1996 entre la Secretaria de
Economia y CANIFARMA (modificado en 2004) establece precios maximos para la
venta al por menor de los medicamentos patentados. El precio maximo para un
medicamento patentado en M¢éxico se determina por el precio promedio ex fabrica de
dicho medicamento en los seis paises con las mayores ventas en el mundo.

Daiio a la competencia. La fijacion de precios méximos para medicamentos
patentados plantea varios problemas potenciales para la competencia. En primer lugar, el
acuerdo antes mencionado restringe la capacidad de las empresas para elegir libremente
sus precios. En segundo lugar, si se tiene en cuenta la obligacion de informar sobre los
precios maximos en la etiqueta de los envases de medicamentos (como se sefiala en la
Seccion 2.3.10), esta disposicion puede facilitar la colusion y restringir la competencia a
nivel minorista. En tercer lugar, y lo que es mas importante, el actual mecanismo de
fijacion de precios da como resultado precios finales altos para el mercado mexicano,
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especialmente en comparacion con otros paises latinoamericanos. Esto podria deberse a la
tendencia actual del sistema de regulacion de precios a centrarse en paises de altos
ingresos como punto de referencia. Los precios maximos se determinan sobre la base del
promedio de los seis paises con mayores ventas en el mundo, pero estos suelen ser
también los paises con precios relativamente altos. Por ejemplo, en 2005 Estados Unidos,
Japon, Alemania, Francia, Italia y el Reino Unido fueron los seis paises que mas gastaron
en productos farmacéuticos.”

Objetivo del legislador. El objetivo del acuerdo consiste en proteger a los
consumidores mexicanos de las compaiiias farmacéuticas que podrian cobrar precios
excesivos, asi como también promover la inversién en el desarrollo farmacéutico al
asegurar la participacion de la industria en el establecimiento de precios maximos.

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) informa que en 2015, 24 de los 30
Estados miembros de la OCDE utilizaron un sistema de precios basado en PER con
diferentes proxies de referencia (Organizacion Mundial de la Salud, 2015: 14). Sin
embargo, los PER en si mismos pueden conducir a precios finales inapropiados, en
especial si los paises de referencia son mal elegidos (por ejemplo si los paises de
referencia tienen estructuras de mercado o precios sustancialmente diferentes)
(Organizacion Mundial de la Salud, 2015: 15). Por ejemplo, en Canada los PER se
utilizan junto con otros criterios, como el precio de venta de los medicamentos en los
mercados relevantes; los precios de otros medicamentos de la misma clase terapéutica en
los mercados pertinentes; los precios del mismo medicamento y otros medicamentos de la
misma clase terapéutica en paises especificos de comparacion extranjera (a saber Francia,
Alemania, Italia, Suecia, Suiza, Reino Unido y Estados Unidos); y cambios en el Indice
de Precios al Consumidor (Daley, J., 2010).

Recomendacion. La OCDE recomienda elaborar nuevamente la canasta utilizada
para determinar los precios maximos en México, considerando no solo los volumenes de
venta (como ocurre actualmente) sino también otros factores, como el nivel de ingreso de
los paises de referencia y los gastos provenientes de los bolsillos de los consumidores.
Ademas, la canasta deberia revisarse de forma periddica—digamos cada cinco afos—
para asegurarse de que satisfaga las necesidades de la poblacion mexicana.

2.3.5.2. Confidencialidad de la modificacion al convenio entre CANIFARMA y la
Secretaria de Economia

Descripcion del obstiaculo relevante. El convenio de regulacion de precios maximos
celebrado entre la Secretaria de Economia y CANIFARMA es confidencial y su
contenido no esta disponible para el publico. La version original de este acuerdo se
modifico en 2004. El acuerdo original est4 a disposicion del publico. Sin embargo, por la
Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, la enmienda es
confidencial. No parece haber una justificacion de peso para mantener este documento en
secreto, ni se encontro objetivo alguno en la ley. Su caracter confidencial hace imposible
que el publico evalue su contenido y busque mecanismos que puedan bajar los precios
para el consumidor mexicano. La OCDE recomienda hacer publico tanto el convenio
como cualquier modificacion al mismo.

2.3.6. Autorizaciones

El sector farmacéutico se encuentra fuertemente regulado: la fabricacién de
medicamentos requiere un estricto control ex ante para garantizar la proteccion de la
salud publica y que los productos quimicos con utilidad terapéutica proporcionen los
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beneficios esperados. Ademas, la distribucion y venta de medicamentos también esta
sujeta a un estricto control con el fin de supervisar a los vendedores minoristas.

Las autorizaciones pueden imponer un costo considerable a los participantes de la
industria. Si la entrada es demasiado onerosa, esto puede impedir el ingreso de
competidores potenciales al mercado, quienes impondrian mayores grados de presion
competitiva a las empresas ya establecidas. Por tanto, los legisladores deben asegurarse
de que los procesos de autorizacion no tengan un costo mayor que el necesario para lograr
los objetivos regulatorios (OECD, 2016a: 13).

En esta seccion, la OCDE formula siete recomendaciones relativas a: la renovacion de
registros sanitarios; los registros sanitarios de productos biocomparables y solicitudes de
nuevos estudios; como determinar la fiabilidad de los perros y gatos utilizados en la
investigacion cientifica; la discrecion para otorgar reducciones en la frecuencia y/o
pruebas analiticas de insumos utilizados en la fabricacion de medicamentos en México; la
posibilidad de hacer solicitudes en linea; y la aplicabilidad del Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de control sanitario de actividades, establecimientos,
productos y servicios.

2.3.6.1. Renovacion de registros sanitarios

Descripcion del obstaculo relevante. Los registros sanitarios deben renovarse cada
cinco anos. De acuerdo con el articulo 195-A de la Ley Federal de Derechos, los
postulantes a renovar un registro sanitario deben pagar 75% de la tarifa correspondiente a
la obtencion de un registro sanitario. El registro sanitario para genéricos actualmente
cuesta 71 334.41 MXN y para medicamentos de nuevas moléculas, 127 548.79 MXN.

Daiio a la competencia. El requisito de que los registros sanitarios se renueven cada
cinco afios impone costos adicionales a las compafiias. Estos costos pueden resultar
especialmente significativos para los productores que comercializan cientos de productos.

Objetivo del legislador. El objetivo de esta disposicion consiste en proteger a la
poblacion mexicana contra riesgos sanitarios. Durante el periodo de renovacion de los
registros sanitarios, la Secretaria de Salud revisa los mismos aspectos examinados durante
la primera solicitud de registro sanitario. Segun la COFEPRIS, en mas de 50% de todas
las solicitudes de renovacion del registro sanitario las empresas no cumplen con los
requisitos necesarios para obtener o renovar el registro sanitario.

Comparacion internacional. En la Union Europea, la autorizacion de
comercializacion tiene una validez de cinco afios y puede renovarse después de este
periodo sobre la base de una reevaluacion de la relacion riesgo-beneficio por parte de la
autoridad competente del Estado miembro al que le corresponde autorizar. Una vez
renovada, la autorizaciéon de comercializacion sera valida por un periodo ilimitado.”® En
la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y la supervision de
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea una Agencia Europea
para la Evaluacion de Medicamentos, la Comision Europea incluso sugirid que la
autorizacion de comercializacion fuera vélida por un periodo ilimitado.”* En cuanto a la
comparacion con la Unidén Europea, la COFEPRIS sefial6 que los Estados miembros de la
UE generalmente cuentan con un sistema de supervision diferente y realizan mas visitas
in situ, lo cual quiza no seria posible para la COFEPRIS debido a la falta de recursos.

Se aplica un sistema diferente en Estados Unidos, donde las autorizaciones de
comercializacion (denominadas New Drug Applications, Solicitudes de Nuevos
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Medicamentos) se conceden una vez por tiempo ilimitado, pero el producto final se revisa
una vez al afio por medio de un informe anual, para cambios menores.”

Recomendacion. La OCDE recomienda que el registro sanitario se renueve una sola
vez después de cinco afios para luego tener una validez permanente. Estamos de acuerdo
con la COFEPRIS en que tal cambio debe realizarse solo después de que el sistema
mexicano de control y supervision haya mejorado significativamente. Esto requeriria
aumentar la frecuencia de los controles in sifu, la introduccion de multas considerables en
caso de que las empresas farmacéuticas no informen a la COFEPRIS los cambios en un
medicamento a tiempo, y dotar de suficientes recursos a la COFEPRIS para cumplir con
esta tarea.

Si esta recomendacion de la OCDE se implementa en su totalidad, se estima que el
beneficio para los consumidores ascenderia a 4.8 millones de MXN. Esta estimacion no
tiene en cuenta el ahorro interno (preparacion de documentos, etc.) que las empresas
farmacéuticas experimentarian si no tuvieran que realizar cada cinco afios todas las
pruebas presentadas cuando se les otorgd el registro sanitario por primera vez. Ademas,
podria haber una subestimacion de los costos asociados a las revisiones anuales. Una
mejora significativa del sistema mexicano de control y supervision implicaria costos
adicionales que probablemente tendrian que ser cubiertos por las compaiiias
farmacéuticas. Este calculo se explica con detalle en el Anexo 2.AS.

2.3.6.2. Registros sanitarios de productos biocomparables y solicitudes de nuevos
estudios

Descripcion del obstaculo relevante. Los productores deben presentar su solicitud
ante la Secretaria de Salud para obtener un registro sanitario de productos
biocomparables. Ademas de los requisitos normales especificados en el reglamento, la
Secretaria de Salud puede imponer requisitos adicionales, como pruebas y estudios para
el registro de medicamentos biocomparables. La Secretaria de Salud establece estos
requisitos al atender la recomendacion del Comité de Moléculas Nuevas, que a su vez
consulta al Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnoldgicos (SEPB).

Daiio a la competencia. Las autoridades tienen un gran margen de discrecionalidad
ya que operan bajo una logica de caso por caso. Los requisitos impuestos a las compatfiias
pueden variar y, de este modo, discriminar entre ellas.

Objetivo del legislador. Los productos biotecnologicos son productos relativamente
nuevos que imponen diversos riesgos. Por tanto, el gobierno mexicano ha planteado
varios requisitos adicionales para esos productos con el objetivo de proteger a la
poblacién mexicana contra riesgos para la salud.

Recomendacion. La OCDE recomienda dictar directrices que especifiquen en qué
casos es necesario cubrir requisitos adicionales para obtener un registro sanitario de
productos biocomparables. Estas directrices reducirian el grado de discrecionalidad en la
concesion de registros sanitarios para medicamentos biocomparables. Esta solucion
presupone que ello es posible, toda vez que la naturaleza de los productos biotecnoldogicos
implica que los requisitos para obtener un registro sanitario para producir medicamentos
biocomparables pueden variar segun el producto.
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2.3.6.3. Fiabilidad de los proveedores de gatos y perros utilizados en la
investigacion cientifica

Descripcion del obstaculo. Los perros y gatos utilizados en investigacion cientifica,
desarrollo tecnoldgico e innovacion, y pruebas de laboratorio y ensefianza, deben
obtenerse de proveedores que sean reconocidos como confiables por el Comité para el
Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio (un comité interno con el cual debe contar
cada una de las instituciones que desarrollen investigacion). Hasta donde sabemos, no
existen disposiciones ni directrices que establezcan como se determinara la fiabilidad de
los proveedores.

Daiio a la competencia. Esta disposicion restringe la oferta de perros y gatos
disponibles para la investigacion cientifica; esto podria causar un aumento en los precios
de un insumo importante.

Objetivo del legislador. El objetivo de esta disposicion consiste en garantizar que los
animales reciban el tratamiento y la atencion adecuados para que no estén estresados, una
situacion que los puede hacer susceptibles de enfermarse.

Comparacion internacional. Esta autorizacion parece estar en consonancia con la
practica internacional. Por ejemplo, en la Union Europea el uso de animales tomados de
la naturaleza para pruebas médicas se limita a los casos en que el objetivo de la prueba no
pueda lograrse utilizando animales criados especificamente para este fin.”® Los Estados
miembros deben garantizar que todos los criadores, proveedores y usuarios estén
autorizados y registrados ante la autoridad competente. Dicha autorizacion podra
concederse por un periodo limitado. La autorizacién se concedera unicamente si el
criador, el proveedor o el usuario y su establecimiento se ajustan a la ley.

Recomendacién. Publicar directrices vinculantes con criterios para determinar si un
proveedor es confiable.

2.3.6.4. Discrecion para otorgar reducciones en la frecuencia de pruebas
analiticas de insumos utilizados en la fabricacion de medicamentos en México

Descripcion del obstaculo pertinente. El articulo 10.2.3.2.5 de la NOM-164-SSA1-
2015 establece los requisitos minimos necesarios para fabricar insumos de medicamentos,
asi como la frecuencia con la que se debe supervisar un proceso. Con el fin de reducir las
frecuencias y/o las pruebas analiticas de los insumos utilizados en la fabricacion de
medicamentos en México, un productor de medicamentos debe recibir una autorizacion
de la Secretaria de Salud. Si se concede la autorizacion, de acuerdo con el documento
“Procedimiento normalizado de operacion para reduccion de la frecuencia de muestreo y
de las determinaciones en materia prima y/o producto terminado no biologico”, expedido
por la Secretaria de Salud, el fabricante recibe una autorizacion oficial para disminuir la
frecuencia de muestreo. Esta autorizacion tiene una validez de tres afios.

Daiio a la competencia. Hasta donde es de nuestro conocimiento, no hay directrices
claras con respecto a los criterios de concesion de tales autorizaciones. Esto podria
conducir a un trato desigual entre los productores.

Objetivo del legislador. El objetivo de esta disposicion consiste en minimizar las
cargas administrativas y establecer los requisitos minimos necesarios para el proceso de
fabricacion de los medicamentos que se comercializaran en México.

Recomendacion. La OCDE recomienda aclarar en la NOM los criterios y
procedimientos para modificar las frecuencias de control y las pruebas analiticas.
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2.3.6.5. Solicitudes electronicas a la COFEPRIS

Actualmente, solo alrededor de 20% (70 de 365) de las solicitudes a la COFEPRIS se
puede hacer en forma electrénica. La imposibilidad de presentar solicitudes a las
autoridades mexicanas de esta manera aumenta los costos administrativos de las
empresas. La COFEPRIS tiene un proyecto en curso para permitir mas solicitudes
electronicas. En un informe reciente, el Foro Econdémico Mundial concluy6 (no solo para
la industria farmacéutica, sino en general) que los procesos administrativos en México
pueden ser lentos y afectar el comercio.”” La OCDE recomienda continuar con el
proyecto en curso para permitir la presentacion por via electronica de todas las solicitudes
a la COFEPRIS o a la autoridad correspondiente.

2.3.6.6. Alcance impreciso del Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de control sanitario de actividades, establecimientos, productos y
sServicios

Algunos articulos del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control
sanitario de actividades, establecimientos, productos y servicios se refieren a insumos de
la salud, estupefacientes, sustancias psicotropicas y medicamentos. Segun la COFEPRIS,
dicho reglamento no se aplica a estos ultimos. Sin embargo, esto no esta claro en el texto
del documento. Esa falta de claridad puede aumentar los costos de busqueda para las
empresas. La OCDE recomienda modificar este reglamento para suprimir las referencias
a los medicamentos.

2.3.6.7. Dificultad para encontrar directrices oficiales en el sitio web de la
COFEPRIS

En la actualidad es dificil encontrar ciertas directrices publicadas y utilizadas por la
COFEPRIS en su sitio web. Por ejemplo, en junio de 2017 fue imposible encontrar los
“Lineamientos que deberan cumplir los medicamentos alopaticos de referencia y
seleccion de medicamento de referencia internacional”, asi como los “Lineamientos que
establecen los requisitos que se deben cumplir para la acreditacion de los certificados de
buenas practicas de fabricacion para la solicitud de modificaciones, prorrogas y registros
sanitarios de medicamentos”. Esta dificultad puede aumentar los costos de busqueda de
las empresas. Por tanto, recomendamos revisar el sitio web de la COFEPRIS para facilitar
el acceso a todas las directrices que las compafiias farmacéuticas deben seguir, y
actualizar constantemente la lista.

2.3.7. Importaciones y exportaciones

Los medicamentos son bienes comercializables que pueden importarse y exportarse
de un pais a otro. La importacion de medicamentos puede traer considerables ahorros de
costos a los pacientes de un pais porque los importadores constituyen una fuente de
suministro alternativa importante. Sin embargo, debido a problemas de salud publica, el
comercio internacional de medicamentos esta sujeto a una estricta regulacion ya que los
medicamentos importados no deben ser de peor calidad, seguridad o eficacia que aquellos
que se producen en el mercado interno.

Las importaciones paralelas difieren de las importaciones estandar porque se refieren
a mercancias autorizadas para la venta en un pais por el fabricante que posee los derechos
de propiedad intelectual pertinentes, pero que posteriormente se importan a otro pais sin
la autorizacion del fabricante y compiten en ese mercado con importaciones autorizadas
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(OECD 2014: 19). En este sentido, el comercio paralelo puede fomentar la competencia
intra-marca (OECD, 2014).

En el area de importaciones, la OCDE formula una recomendacion sobre los registros
de importacion de medicamentos.

2.3.7.1. Requisito de contar con el permiso del titular del registro para importar
medicamentos en México

Descripcion del obsticulo relevante. Se requiere un registro sanitario de la
Secretaria de Salud antes de importar productos farmacéuticos con fines comerciales. Si
un importador potencial no es el titular del registro, debe obtener el consentimiento del
titular del mismo antes de que pueda obtener una autorizacion de la Secretaria de Salud
para comenzar a importar.

Daiio a la competencia. El importador ya establecido puede impedir la entrada al
mercado de otros importadores. La ley otorga al primer titular del registro un monopolio
de facto, ya que este generalmente no tendra incentivos para autorizar la entrada de
competidores potenciales y fomentar la competencia intra-marca.

Objetivo del legislador. La ley no menciona ninglin objetivo especifico. No obstante,
una posible justificacion puede ser asegurar la trazabilidad de los medicamentos y
facilitar su control y la eventual imposicion de responsabilidades en caso de que surjan
efectos adversos.

La trazabilidad, sin embargo, también puede operar con mas de un importador ya que
las regulaciones actuales de etiquetado demandan una mencién de la identidad del
importador.

Recomendacién. La OCDE recomienda eliminar esta restriccion. Todo importador
debe tener la facultad de obtener una autorizacion de la Secretaria de Salud, al margen de
que se cuente 0 no con el consentimiento del titular de un registro. Los importadores
adicionales no deberian tener que cumplir con los mismos requisitos de documentacion
que el primer importador para la adquisicion de un registro, ya que la seguridad del
medicamento importado ya habra sido probada por la primera solicitud. Sin embargo, el
primer importador que tiene que incurrir en los gastos de presentar los documentos
necesarios para obtener el primer registro de importacion del medicamento, por ley podria
obtener un tiempo limitado de exclusividad (de manera alternativa, esto podria dejarse a
acuerdos privados de exclusividad entre productores farmacéuticos extranjeros e
importadores).

2.3.8. Discriminacion de compaiiias extranjeras

En esta seccion se describen disposiciones que discriminan potencialmente a las
compaifiias extranjeras. En esta seccion hacemos tres recomendaciones relativas a:
estudios clinicos de medicamentos innovadores biotecnologicos, pruebas de
intercambiabilidad, y denominacion de origen del alcohol etilico.

2.3.8.1. Requisitos geogrdficos para estudios clinicos de medicamentos
biotecnologicos innovadores

Descripcion del obsticulo relevante. Para obtener un registro sanitario de la
Secretaria de Salud, las empresas farmacéuticas deben realizar estudios clinicos. En el
caso de los medicamentos biotecnologicos innovadores, estos estudios clinicos deben
realizarse en México si el medicamento se produce en este pais. Si el medicamento se
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produce en el extranjero, la Secretaria de Salud, con base en la opiniéon del Comité de
Moléculas Nuevas, puede solicitar pruebas adicionales en México.

Daiio a la competencia. Esta regulacion impone costos adicionales a las empresas
extranjeras, las cuales posiblemente tengan que realizar estudios médicos dos veces, una
en su pais de origen y otra en México.

Ademas, segun los participantes de la industria farmacéutica algunas de las pruebas
son excesivas (en especifico, las fases II y III) y requieren la participacion de un gran
numero de pacientes mexicanos. Por ultimo, existe un riesgo de comportamiento
discrecional por parte de la Secretaria de Salud al decidir si se necesitan o no pruebas
internas adicionales para las empresas fabricantes extranjeras.

Objetivo del legislador. Una posible justificacion de la disposicion seria la de
garantizar que un determinado medicamento sea adecuado para la poblacion mexicana.
Segun la COFEPRIS, los estudios deben realizarse en México cuando los fabricantes de
medicamentos biotecnoldgicos producidos en el extranjero escojan a México como el pais
donde el producto sera registrado por primera vez. En lo que respecta a los productos
biocomparables, las autoridades mexicanas aceptan estudios en el extranjero mientras los
medicamentos sean similares.

Recomendacién. La OCDE recomienda modificar la disposicion para que, a menos
que México sea el primer pais donde se comercialice el medicamento, el registro sanitario
de productos biotecnoldgicos no esté condicionado a los estudios realizados en México si
la empresa ya ha realizado estudios en el extranjero, siempre y cuando el control del pais
extranjero se considere al menos como equivalente al mexicano. Solo en aquellos casos
excepcionales en que los efectos de los medicamentos pudieran variar debido a
diferencias fenotipicas de la poblacion mexicana, la Secretaria de Salud ordenaria la
realizacion de pruebas adicionales en México. Esta excepcion debe explicitarse en los
lineamientos.

2.3.8.2. Requisitos geograficos y de poblacion para las pruebas de
intercambiabilidad

Descripcion del obstaculo relevante. Las pruebas de intercambiabilidad (es decir,
las pruebas realizadas para determinar si un medicamento genérico produce un efecto
equivalente al producto de referencia) deben ser realizadas por terceros autorizados en
territorio mexicano con una muestra de poblacién mexicana.

Daiio a la competencia. Este requisito puede imponer costos adicionales innecesarios
a las compaiiias farmacéuticas que operan en el exterior, y desalentarlas a vender
medicamentos genéricos en México. Por ejemplo, una empresa farmacéutica que ya haya
realizado pruebas de intercambiabilidad en Estados Unidos antes de introducir un
genérico en ese pais y que desee introducir el mismo producto en México, tendria que
realizar de nuevo la prueba de intercambiabilidad en México con una muestra de
poblacién mexicana.

Objetivo del legislador. La NOM-177-SSA1-2013 no sefiala ningiin objetivo en
particular. No obstante, una posible justificacion podria ser garantizar que cierto
medicamento sea adecuado para la poblacion mexicana. Al igual que con la restriccion
examinada antes, puede haber casos en que las caracteristicas de la poblacion de otros
paises no coincidan con las de los mexicanos y que estos respondan de manera diferente a
un determinado medicamento. Sin embargo, consideramos este escenario como una
excepcion y no como la regla.
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Comparacion internacional. No parecen existir consideraciones similares ni en la
legislacion europea ni en la estadounidense.

Recomendacion. De manera similar a las recomendaciones antes expuestas, la
OCDE recomienda eliminar el requisito de que las empresas farmacéuticas realicen
pruebas en territorio mexicano con muestras de poblacion mexicana, y que las
autoridades acepten estudios de intercambiabilidad que hayan sido otorgados por
autoridades extranjeras siempre y cuando sus sistemas de control sean considerados al
menos equivalentes a los mexicanos. La COFEPRIS deberia reconocer a esas autoridades,
de la misma manera que ha reconocido el derecho de ocho autoridades extranjeras para
expedir certificados de Buenas Practicas de Fabricacion. Solo en casos excepcionales,
para los cuales deberia haber directrices, la Secretaria de Salud podria ordenar pruebas
adicionales especiales con muestras de poblacion mexicana.

2.3.8.3. Denominacion de origen para la venta de alcohol etilico

El envase de alcohol etilico (utilizado como desinfectante) debe incluir claramente la
siguiente mencion en la etiqueta: “HECHO EN MEXICO”. El objetivo de esta
disposicion es proporcionar a los consumidores informacion clara sobre el alcohol etilico
y las condiciones para su uso seguro. Sin embargo, como este requisito se aplica a todos
los paquetes de alcohol etilico comercializados en México, las compaiiias extranjeras
productoras podrian ser excluidas del mercado mexicano. En consecuencia, la OCDE
recomienda eliminar la secciéon de la NOM que exige la etiqueta HECHO EN MEXICO
para permitir que los productores extranjeros de alcohol etilico participen en el mercado
mexicano.

2.3.9. Publicidad

Las compaiiias publicitan sus productos para mantenerse visibles en el mercado y
aumentar su participacion en €1.”® Las empresas ya establecidas necesitan publicitar sus
productos para evitar que los consumidores se cambien a otra marca y para allegarse la
clientela de sus rivales. Para las empresas entrantes, la publicidad puede incluso ser mas
importante en la medida en que les permite llegar e¢ informar a potenciales clientes
(OECD, 2016a: 16). Los consumidores no tienen informacion respecto a la naturaleza y
calidad de nuevos productos, debido a lo cual los vendedores tendran que inducirlos a
comprarles y probablemente a abandonar a un vendedor ya conocido. Sin publicidad, los
consumidores no tienen suficiente informacion para realizar ese cambio conductual. La
publicidad es crucial para penetrar y competir en los mercados.

No obstante, en el sector de medicamentos la publicidad puede tener efectos
secundarios negativos, como incentivar la automedicacion e inducir a la gente a creer que
tiene los sintomas mencionados en las campaiias de publicidad. Por ello, en la mayoria de
los paises la publicidad se restringe a los medicamentos de libre dispensacion (over-the-
counter). Con respecto a los medicamentos de prescripcion, las empresas farmacéuticas
solo pueden informar a los médicos (y en algunos casos a los farmacéuticos) acerca de
sus productos y los efectos de estos, con el fin de que consideren el mejor interés del
paciente al momento de prescribir un medicamento.

En esta seccion, la OCDE hace cinco recomendaciones con respecto a: las
autorizaciones de publicidad, los destinatarios de la publicidad, la posibilidad de exigir
advertencias adicionales en las campafias de publicidad, la publicidad de productos
biotecnoldgicos, y el uso de los resultados de las investigaciones de la PROFECO en las
campaifias de publicidad.

ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO © OCDE 2018

83



2. MEDICAMENTOS

2.3.9.1. Publicidad de medicamentos restringida a los profesionales de la salud

La publicidad de medicamentos de prescripcion en México solo se permite cuando se
dirige a los profesionales de la salud. No se puede dirigir a los consumidores finales ni a
los empleados de farmacia. Esta restriccion dificulta que los participantes en el mercado
ganen cuota de mercado y, en particular, sitia a los nuevos entrantes en desventaja
competitiva.

El objetivo de esta disposicion consiste en desalentar a las personas de adquirir un
medicamento relacionado con sintomas que creen tener. Existen restricciones similares en
la mayoria de las demas jurisdicciones. Por ejemplo, en la legislacion de la Unidn
Europea la publicidad de los medicamentos de prescripcion para el publico en general
estd prohibida en los Estados miembros.” Solo en Estados Unidos y Nueva Zelanda se
permite la publicidad directa al consumidor.

Sin embargo, en la Unién Europea esta autorizada la publicidad dirigida a los
empleados de farmacia. Esto puede ser especialmente importante para los nuevos
productores genéricos que tratan de llegar a los empleados de farmacia y convencerlos de
que sustituyan los medicamentos patentados o los genéricos de marca por su producto. La
OCDE recomienda permitir la publicidad dirigida a los empleados de farmacia, en
especial una vez que sea posible que los empleados de farmacia sustituyan el
medicamento prescrito por los médicos con uno cuyo efecto terapéutico sea el mismo.

2.3.9.2. Autorizacion ex ante para publicitar medicamentos

Descripcion del obstaculo relevante. La publicidad sobre la disponibilidad, calidad
y caracteristicas de los medicamentos, asi como la promocion del uso, venta o consumo
directo o indirecto de productos sanitarios, requiere autorizacion previa de la Secretaria
de Salud.

Daiio a la competencia. Esta disposicion puede impedir que tanto las empresas ya
establecidas como los entrantes potenciales ganen cuota de mercado al limitar la
publicidad libre. El control ex ante retrasa la publicidad e impone una carga
administrativa al productor y a la administracion.

Objetivo del legislador. Asegurar la validez de las declaraciones proporcionadas a
los profesionales de la salud en los anuncios de publicidad.

En general, el control de la publicidad es posible ex ante o ex post. En Europa, por
ejemplo, la publicidad en general no tiene que autorizarse ex ante, sino que esta sujeta a
un estricto control ex post. Los anunciantes son susceptibles de recibir multas en caso de
incumplimiento de los requisitos regulatorios.®

Recomendacion. La OCDE recomienda eliminar el sistema de autorizacion ex ante y
controlar la publicidad ex post bajo un régimen de responsabilidad. Para garantizar el
cumplimiento de parte de las empresas farmacéuticas, deben imponerse multas en caso de
inobservancia de la ley.

2.3.9.3. Potestad no regulada para obligar a incluir advertencias adicionales en
la publicidad

La Secretaria de Salud puede obligar a incluir advertencias adicionales en los
productos farmacéuticos. La ley no especifica las condiciones en las cuales dichas
advertencias pueden proceder ni se pronuncia sobre su contenido. Por tanto, esta
disposicion brinda un alto grado de discrecionalidad a la autoridad. Las advertencias
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adicionales pueden canalizar la demanda hacia cierto producto y discriminar a algunos
productores. El objetivo de esta disposicion consiste en otorgar a los consumidores una
descripcion precisa sobre los riesgos que conlleva el uso de ciertos medicamentos. La
OCDE recomienda emitir lineamientos que especifiquen en qué casos se permite incluir
advertencias adicionales (ex ante o ex post) y que garanticen que su aplicacion no se
efectuara en una forma discriminatoria.

2.3.9.4. Publicidad restringida para productos biotecnologicos

La publicidad de productos biotecnologicos no puede utilizar calificativos que los
presenten como superiores a los productos convencionales o a productos similares no
obtenidos biotecnologicamente. Esta disposicion prohibe las comparaciones basadas en
hechos objetivos y, por tanto, pudiera limitar la presion competitiva que existe entre los
productos biotecnoldogicos y los convencionales, ya que la comparacion es uno de los
elementos clave de la publicidad. Los productos biotecnoldgicos son mas caros para los
compradores, implican métodos de producciéon mas complejos, son mas riesgosos y
siguen siendo objeto de una intensa investigacion. No hemos sido capaces de identificar
reglas de publicidad similares para productos biotecnoldgicos en otras jurisdicciones, lo
que demuestra que esas reglas no son absolutamente necesarias para alcanzar el objetivo
de las autoridades. En consecuencia, la OCDE recomienda eliminar esta disposicion y
permitir una comparacién objetiva dentro de las restricciones impuestas por las
disposiciones sobre publicidad comparativa en la legislacion mexicana.

2.3.9.5. Imposibilidad de utilizar como publicidad los resultados de los informes
de PROFECO

La Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECO), elabora y publica informes
sobre la calidad y caracteristicas de los productos y servicios con el fin de guiar y
proteger a los consumidores. En estos informes, la PROFECO hace una mencion
especifica de las marcas. Sin embargo, el articulo 44 de la Ley Federal de Proteccion al
Consumidor prohibe a las empresas citar estos informes. La disposicion limita la libertad
de los oferentes para utilizar la informacién publica con el objeto de anunciar sus
productos, incluso cuando esta informacion tiene bases objetivas.

De acuerdo con evidencia anecdotica, la finalidad de la disposicion consiste en
garantizar la independencia de la PROFECO, impidiendo que las empresas influyan
indebidamente en la autoridad, asi como evitar que se citen errébneamente informes de la
PROFECO (por ejemplo “recomendado por la PROFECO”). Sin embargo, estos objetivos
también pueden alcanzarse sin restringir la competencia. La OCDE recomienda la
supresion del articulo 44 de la Ley Federal de Proteccion al Consumidor, ya que estas
preocupaciones parecen injustificadas toda vez que la ley ya contiene un articulo que
prohibe la publicidad engafiosa o abusiva.!! Al mismo tiempo, deben tomarse medidas
para garantizar la independencia de los funcionarios de la PROFECO pese a los esfuerzos
de cabildeo que se presenten, y garantizar también la existencia de mecanismos eficaces
(incluyendo sanciones) para evitar la publicidad engafiosa.

Como los informes de la PROFECO no solo tratan sobre medicamentos sino sobre
todas las industrias, en el presente informe se hace la misma recomendacion respecto al
sector carnico.
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2.3.10. Etiquetado

La normativa respecto al etiquetado garantiza que los productos farmacéuticos
muestren las etiquetas necesarias que permitan a los pacientes encontrar informacion
relevante sobre los productos antes de efectuar la compra (por ejemplo el nombre del
producto y su fecha de expiracion) y durante el tratamiento (por ejemplo efectos
secundarios). En este informe, la OCDE hace una recomendacion con respecto a normas
contradictorias sobre reetiquetado.

2.3.10.1. Normas contradictorias sobre el reetiquetado

De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control
sanitario de actividades, establecimientos, productos y servicios, los productos
importados que se envasen en el pais de origen pueden conservar su etiquetado original si
también cuentan con una etiqueta adicional que contenga todos los requisitos indicados
en la legislacion mexicana. Sin embargo, la NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de
medicamentos y remedios herbolarios, prohibe reetiquetar en la parte superior de la
informacidn original.

Las dos disposiciones citadas se contradicen. Segun la COFEPRIS, el primer
reglamento citado no se aplica a medicamentos. Sin embargo, esto no queda claro en el
texto del mismo. Por tanto, la OCDE recomienda que se aclare el Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de control sanitario de actividades, establecimientos,
productos y servicios, especificando que no es aplicable a medicamentos y que se
supriman todas las referencias a medicamentos en dicho reglamento.

2.3.11. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM)

Una farmacopea es una publicacion oficial que contiene una lista de los
medicamentos con sus efectos y las indicaciones de uso. México emitid su primera
farmacopea en 1846.%2 En esta area, la OCDE hace tres recomendaciones: eliminar
normas discriminatorias para extranjeros, poner la FEUM a disposicion del publico en
linea, y brindar orientacion con respecto a qué regulacion se aplica cuando la FEUM no
regula un tema especifico.

2.3.11.1. Discriminacion a compradores extranjeros

La FEUM es 50% mas cara para los compradores que pagan en doélares
estadounidenses: 760 USD frente a 8 600 MXN (o 473 USD al tipo de cambio del 11 de
junio de 2017). Por tanto, la entrada al mercado es ligeramente mas costosa para las
empresas que pagan en dolares estadounidenses, que en su mayoria seran empresas
extranjeras. En consecuencia, la OCDE recomienda aplicar el mismo precio a todos los
suscriptores sin importar su nacionalidad o la moneda elegida para pagar.

2.3.11.2. La FEUM no se encuentra disponible en linea

La FEUM no se encuentra actualmente disponible en linea, debido a lo cual las
empresas tienen que adquirir una copia impresa, lo que podria retrasar su entrada al
mercado. Algunos participantes de la industria han indicado que no experimentaron
mayores problemas respecto a la adquisicion de copias impresas de la farmacopea, aunque
preferirian una version en linea. La COFEPRIS ya ha iniciado un proyecto para poner a
disposicion del publico la farmacopea en linea. La OCDE recomienda que continte este
proyecto y que la farmacopea esté disponible en linea tan pronto como sea posible.
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2.3.11.3. Falta de pautas claras sobre las fuentes normativas a utilizar cuando la
FEUM no regula un tema especifico

Varias disposiciones relativas a la legislacion sanitaria mexicana especifican que
cuando la FEUM no regule un tema en particular, pueden usarse farmacopeas extranjeras
y otras fuentes de informacion cientifica internacional. Estas normas crean incertidumbre
ya que no hay reglas claras cuando la FEUM no cubre un asunto particular. Aunque los
participantes de la industria indicaron que esto no se considera un problema serio puesto
que existe un acuerdo informal en cuanto a qué otras fuentes de informacion pueden
tomarse como validas, la OCDE recomienda compilar una lista de documentos
alternativos especificos que los participantes del mercado puedan considerar como
fuentes de conocimiento autorizado en el caso de que la FEUM no cubra un tema.

2.3.12. Estandares no armonizados

En nuestra revision de la legislacion encontramos 10 NOM que contienen
declaraciones de no estar en linea con normas internacionales.

Estas fueron:

e NOM-073-SSA1-2015, sobre estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como
de remedios herbolarios

e NOM-177-SSA1-2013, que establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable

e NOM-249-SSA1-2010, sobre mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas,
e instalaciones para su preparacion

e NOM-257-SSA1-2014, sobre medicamentos biotecnologicos

e NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos
de investigacion para la salud en seres humanos

e NOM-248-SSA1-2011, sobre buenas practicas de fabricacion para
establecimientos dedicados a la manufactura de remedios herbolarios

e NOM-164-SSA1-2015, sobre buenas practicas de fabricacion de farmacos

e NOM-138-SSA1-1995, que establece las especificaciones sanitarias del alcohol
desnaturalizado, antiséptico y germicida

e NOM-072-SSA1-2012, sobre etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios

e NOM-062-Z0O0-1999, sobre especificaciones técnicas para la produccion,
cuidado y uso de animales de laboratorio

Dafio a la competencia. La falta parcial y total de armonizacion con las normas
internacionales podria dificultar el acceso de los competidores extranjeros al mercado
mexicano, asi como el acceso de los productores mexicanos a los mercados extranjeros.
En particular, los productores podrian verse en la necesidad de aplicar diferentes
conjuntos de normas en México y en el extranjero, lo que daria lugar a costos adicionales.

Incluso si las normas nacionales hubieran sido recientemente adaptadas (en forma
parcial) a las normas internacionales, si el texto juridico no se actualiza, podrian
generarse confusiones entre los participantes de la industria.
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Objetivo del legislador. No hay un objetivo subyacente en la no armonizacion de las
NOM.

En México el articulo 41, VI de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion
establece que la no armonizacion de las NOM debe divulgarse y que las NOM deben
indicar el grado de conformidad con las normas y criterios internacionales.

Recomendacion. La OCDE recomienda actualizar todas las NOM para que, en la
medida de lo posible, estén en consonancia con las normas internacionales. Algunas
practicas actuales pueden ya estar en concordancia con estandares internacionales, lo que
facilitaria la transicion. La ley también deberia sefialar los casos en que no existen normas
internacionales o mejores practicas.

2.3.13. Varios

En la siguiente seccion se describen diversos problemas que no se incluyen en
ninguna de las secciones anteriores. En total, la OCDE hace seis recomendaciones, que
abarcan cuestiones como la regulacion de la distancia para las farmacias que operan en
tiendas minoristas; la regulacion del tamafio de envase para la venta de alcohol etilico
desnaturalizado; miembros académicos del Comité de Moléculas Nuevas; y el sistema de
votacion para reformar el Reglamento Interno de la Comision para Definir Tratamientos
y Medicamentos Asociados con Enfermedades que Causan Gastos Catastroficos.

2.3.13.1. Regulacion de distancia para las farmacias que operan dentro de
tiendas

Descripcion del obsticulo relevante. Las farmacias que operan dentro de tiendas
deben ubicarse en areas especificas y estar por lo menos a 10 metros de areas donde se
vendan alcohol, alimentos perecederos y otras sustancias que amenacen la integridad,
pureza y conservacion de los medicamentos.®?

Daifio a la competencia. Esta restriccion implica que solo las tiendas donde haya
suficiente espacio para la venta de medicamentos ademas del alcohol y los alimentos
perecederos puedan contar con farmacias. Las tiendas pequefias con limitaciones de
espacio se podrian ver impedidas de operar una seccion de farmacia.

Objetivo del legislador. Proteger a la poblacion mexicana contra los riesgos
sanitarios al regular el control de los establecimientos. La colocacion de productos
farmacéuticos junto con otros productos puede llevar a los consumidores a pensar que los
primeros son solo un bien de consumo regular, lo que puede conducir al consumo
excesivo.

Sin embargo, dado que los medicamentos suelen estar envasados, parece innecesaria
una disposicion que regule las distancias entre diferentes tipos de productos, ya que no
habria riesgo de contaminacion. Ademas, muchas farmacias/tiendas no parecen cumplir
con esta regla en la practica.

Recomendacion. La OCDE recomienda eliminar esta disposicion en la medida en
que la farmacia solo venda productos envasados y estos se ofrezcan en areas separadas.

2.3.13.2. Regulacion del volumen de venta en farmacias del alcohol etilico
desnaturalizado

Descripcion del obsticulo relevante. El alcohol etilico destinado a consumidores
finales se vendera en farmacias, droguerias o boticas en envases de hasta un litro.
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Daiio a la competencia. Este requisito impide que los consumidores compren
envases con una capacidad superior a un litro. Para algunos consumidores, esto puede
significar costos mas altos. Por ejemplo, las empresas que usan alcohol etilico con mayor
regularidad podrian necesitar volumenes mayores. Esta restriccion les impide comprar
envases mas grandes que podrian ser mas baratos y ajustarse mejor a sus necesidades.

Objetivo del legislador. El objetivo consiste en regular los volimenes de venta a los
consumidores finales. Aunque el alcohol etilico es uno de los productos curativos mas
populares debido a sus caracteristicas antisépticas y germicidas, su poder adictivo y su
toxicidad pueden implicar un riesgo para la salud. No esta claro por qué hay una
disposicion que regula el tamafo de los envases para los consumidores finales cuando el
alcohol etilico no se vende como medicamento controlado. Si existe un riesgo asociado al
consumo de alcohol etilico, dicho riesgo no se relaciona con el tamafio del envase.

Recomendacion. Abolir la disposicion I-d) del Acuerdo que establece las medidas
para la venta y la produccion de alcohol etilico y metanol y la seccion de la NOM-138-
SSA1-1995 relacionada con el tamafio del envase del alcohol etilico desnaturalizado.

2.3.13.3 Regulacion sobre el tamanio del envase de alcohol etilico para unidades
de atencion médica

Descripcion del obstaculo relevante. El alcohol etilico desnaturalizado para uso
exclusivo de unidades de atencidon médica (por ejemplo hospitales) solo podra venderse o
comercializarse en presentaciones de mas de 1 litro y no mayores que 20 litros.

Objetivo del legislador. Regular los volumenes de venta a los consumidores finales,
incluidos los hospitales. Aunque el alcohol etilico es uno de los productos curativos mas
populares debido a sus caracteristicas antisépticas y germicidas, su poder adictivo y su
toxicidad pueden implicar un riesgo para la salud. No estd claro por qué hay una
disposicion que regula el tamafio de los paquetes para los consumidores finales cuando el
alcohol etilico no se vende como un medicamento controlado. Si existe un riesgo
asociado al consumo de alcohol etilico, dicho riesgo no se relaciona con el tamafio del
envase.

Daiio a la competencia. Esta disposicion impide a los compradores adquirir
contenedores de mas de 20 litros, lo que implicaria costos mas altos para algunos de ellos.
Por ejemplo, los hospitales pueden encontrar mas eficiente adquirir presentaciones que
superen los 20 litros.

Recomendacion. Abolir la disposicion I-e) del Acuerdo que establece las medidas
para la venta y la produccion de alcohol etilico y metanol y la parte de la NOM-138-
SSA1-1995 relacionada con el tamafio del contenedor de alcohol etilico desnaturalizado.

2.3.13.4. Estatus ad-honorem de los miembros académicos del Comité de
Moléculas Nuevas

Descripcion del obstaculo relevante. El trabajo de los representantes de las
asociaciones académicas en el Comit¢é de Moléculas Nuevas no esta sujeto a
remuneracién alguna. El Comité se define como un auxiliar y como un 6rgano consultivo
independiente (es decir, no pagado por la industria farmacéutica).

Dafio a la competencia. Es posible que los miembros del Comité no estén
suficientemente incentivados para cumplir en forma adecuada su cometido. Algunos
participantes de la industria consideran que las sesiones del Comité no se programan con
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la frecuencia necesaria (solo se organizan cuatro sesiones por afio), lo que podria retrasar
la entrada de nuevos productos al mercado.

Ademas, de acuerdo con participantes de la industria, es un problema que algunos
miembros del Comité no sean expertos en las cuestiones que se discuten, sino parte del
personal de instituciones gubernamentales que posteriormente adquieren medicamentos
(por ejemplo el IMSS). Por tanto, algunos miembros del Comité tienen interés en
garantizar la contratacion publica a bajo costo, lo que podria llevar a bloquear la
introduccion de nuevos productos con alto valor terapéutico.

Objetivo del legislador. La regulacion no menciona ningin objetivo en especifico;
sin embargo, evitar posibles conflictos de interés pudiera ser uno de ellos.

Los participantes de la industria consideran que no seria factible que los miembros del
Comité fueran remunerados dos veces (por ejemplo al recibir una remuneracion del IMSS
y otra remuneracion por ser parte del Comité), ya que la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico se opondria al pago de un doble salario para un funcionario publico.

Existen comités similares en otras jurisdicciones. Por ejemplo, en Estados Unidos el
Centro de Evaluacion e Investigacion de Medicamentos (CDER) de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos utiliza comités asesores para obtener consejo externo y
opiniones de asesores expertos de manera que las decisiones finales de los organismos se
beneficien de una contribucion nacional mas amplia.

Recomendacion. La OCDE recomienda modificar la disposicion para remunerar a
los miembros del Comité. Esto podria ser financiado directamente por la Secretaria de
Salud e indirectamente por las compafiias farmacéuticas al pagar por presentar nuevas
solicitudes al Comité. La Secretaria de Salud deberia garantizar que los miembros del
Comité no reciban incentivos financieros directos de las empresas, por ejemplo mediante
la inclusion de sanciones para los miembros del Comité que violen las reglas de conflicto
de interés. La implementacion de esta recomendacion deberia coordinarse con la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

2.3.13.5. Necesidad de contar con la unanimidad de votos para enmendar el
Reglamento Interior de la Comision para Definir Tratamientos y Medicamentos
Asociados a Enfermedades que Ocasionan Gastos Catastroficos

Descripcion del obstiaculo relevante. La Comision para Definir Tratamientos y
Medicamentos Asociados con Enfermedades que Ocasionan Gastos Catastroficos
(CDTMAEOGC), que apoya al Consejo de Salubridad General, debe votar por
unanimidad las reformas a su reglamento interno. La Comision estd compuesta por el
Secretario del Consejo de Salubridad General, dos representantes de la Secretaria de
Salud y un representante de cada una de las siguientes instituciones/secretarias: IMSS,
ISSSTE, Secretaria de Defensa Nacional, Secretaria de Marina, Universidad Nacional
Auténoma de México, Instituto Politécnico Nacional, Academia Nacional de Medicina,
Academia Mexicana de Cirugia, Asociacion Nacional de Universidades e Instituciones de
Educacion Superior, y Fundacion Mexicana para la Salud. Todos tienen derecho a votar.

Daiio a la competencia. El requisito de la unanimidad de votos dificulta la
actualizacion de la regulacion, por ejemplo cuando se pretende introducir un nuevo
medicamento en el mercado, ya que los titulares podrian tener incentivos para influir en el
comité con el fin de mantener el statu quo.

Objetivo del legislador. El reglamento no menciona ninglin objetivo especifico.
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Recomendacién. La OCDE recomienda eliminar la parte de la disposicion relativa a
la unanimidad de votos e introducir una disposicion que exija una mayoria de votos
calificada.

2.3.3.13.6. Regulacion divergente respecto al plazo de notificacion para el cese
de operaciones

Descripcion del obstaculo relevante. El articulo 108 del Reglamento de Insumos
para la Salud establece que si el titular de una licencia sanitaria desea dejar de operar un
establecimiento, deberd notificar su decision a la Secretaria de Salud por lo menos con 30
dias de antelacion, salvo que ocurra un suceso imprevisto o a un caso de fuerza mayor.
Sin embargo, de acuerdo con el articulo 141 del Reglamento de la Ley General de Salud
en materia de control sanitario de actividades, establecimientos, productos y servicios, el
mismo aviso debera darse con al menos cinco dias de antelacion. En consecuencia, existe
una contradiccion en el marco regulatorio, lo que genera confusion respecto a cuando
debe notificarse a la Secretaria de Salud.

Daiio a la competencia. Los criterios sobre el nimero de dias de notificacion
requeridos no son homogéneos entre los reglamentos. Esto puede dar lugar a confusion
entre los participantes de la industria.

Objetivo del legislador. El objetivo de estas disposiciones consiste en proteger la
salud publica. Los productos quimicos que, si no se regulan, pudieran utilizarse como
insumos para drogas ilicitas deben controlarse.

Recomendacion. Armonizar el articulo 108 del Reglamento de Insumos para la
Salud y el articulo 141 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control
sanitario de actividades, establecimientos, productos y servicios de manera que ambos
establezcan el mismo plazo dentro del cual debe enviarse la notificacion a la Secretaria de
Salud.

2.4. Legislacion horizontal: propiedad intelectual y contratacion publica en materia
de medicamentos

La mayor parte de la legislacion horizontal analizada trata sobre la propiedad
intelectual y la contratacion publica. En cuanto a la legislacion sobre propiedad
intelectual, no hacemos ninguna recomendacién para el sector de medicamentos, excepto
en lo que respecta al problema de /inkage examinado antes. En cuanto a la contratacién
publica en el sector de medicamentos, hacemos cuatro recomendaciones respecto a
diversas formas de discriminacién en los procesos de licitacion.

2.4.1. La preferencia nacional como factor decisivo en las licitaciones
internacionales

Descripcion del obstaculo relevante. La Ley de adquisiciones, arrendamientos y
servicios del sector publico establece que existen tres tipos de licitaciones publicas:

1. nacional
2. internacional bajo la cobertura de un tratado
3. abierta internacional.

La numero 2 consiste en licitaciones en las que tanto los proveedores mexicanos
como los extranjeros pueden participar con bienes de origen nacional o de paises con los
cuales México haya suscrito acuerdos de libre comercio. Para las ofertas publicas
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internacionales que se consideren “iguales”, las instituciones publicas deben preferir
aquellas que empleen personal nacional o utilicen bienes nacionales.

Daiio a la competencia. Los proveedores extranjeros o mexicanos que participen con
productos extranjeros podrian ser objeto de discriminacion. Ademas, no esta claro como
se determina si las circunstancias son “iguales”, ya que casi nunca se presentan dos
ofertas que sean idénticas en todas las caracteristicas, incluso con precios idénticos en un
procedimiento de licitacion que implique ofertas cubiertas.

Objetivo del legislador. El objetivo de esta disposicion consiste en promover y
apoyar el desarrollo de la industria nacional.

Comparacion internacional. Por lo general, la Union Europea aboga por la apertura
de mercados internacionales de contratacion publica y concede acceso a sus mercados de
contratacion publica a paises no pertenecientes a la Union Europea para determinados
bienes y servicios. Sin embargo, algunos paises no pertenecientes a la UE, incluido
Estados Unidos, han mantenido o introducido medidas proteccionistas o discriminatorias
en la contratacion publica (por ejemplo la Buy American Act o Ley Estadounidense de
Adquisiciones).

Recomendacion. La OCDE recomienda las siguientes opciones al gobierno
mexicano:

Opcion 1) Eliminar la parte de la disposicion relativa a la preferencia por el personal
nacional o los bienes de produccion nacional, en igualdad de circunstancias.

Opcion 2) Emitir directrices para aclarar como determinar si las circunstancias son
“iguales”, en cuyo caso debe aplicarse la preferencia por productos y mano de obra
nacionales.

Opcion 3) Ninguna recomendacion, siempre y cuando no se dafie a la competencia.
De hecho, es poco probable que dos productos sean iguales en su totalidad (incluido el
precio idéntico en los procedimientos de licitacion que suelen implicar las ofertas
cubiertas), por lo que deberia ser facil identificar cudndo una opcion es mejor que otra.

2.4.2. Requisitos de origen para participar en licitaciones nacionales

Descripcion del obstiaculo relevante. Solo ciudadanos mexicanos o empresas
mexicanas pueden participar en licitaciones nacionales, mientras que los productos
ofrecidos (en este caso productos farmacéuticos) deben tener al menos 50% de contenido
nacional (ingredientes, mano de obra).

Daiio a la competencia. Las compaiias farmacéuticas extranjeras y los ciudadanos
extranjeros son potencialmente discriminados de dos maneras. En primer lugar, existe una
restriccion relativa a la nacionalidad de un licitador, que incluye la nacionalidad de la
empresa. Por ejemplo, a los extranjeros que producen en México se les impide participar
en las licitaciones nacionales incluso si tienen precios mas bajos que sus competidores
exclusivamente mexicanos. La disposicion también restringe la composicion de los
productos. Un licitador mexicano no puede participar con una oferta de productos
farmacéuticos fabricados en el extranjero o en México, pero con mas de 50% de
ingredientes extranjeros. Esto podria obligar a los productores a utilizar ingredientes
nacionales mas caros.

Objetivo del legislador. El objetivo de esta disposicién consiste en promover el
desarrollo de la industria nacional.
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Comparacion internacional. Muchas otras jurisdicciones, como Estados Unidos, *
también han adaptado medidas proteccionistas en compras publicas por lo que toca a la
nacionalidad de los productos.

Recomendacion. La OCDE recomienda las siguientes opciones al gobierno
mexicano:

Opcion 1) Eliminar el requisito de nacionalidad para los participantes en las
licitaciones, y mantener al mismo tiempo el requisito de que el producto tenga al menos
50% de contenido nacional. Eso permitiria que los extranjeros que producen en México
también participen en las licitaciones nacionales. Ademas, se recomienda establecer un
plazo maximo para esta disposicion de nacionalidad, lo que otorgaria a los productores
mexicanos un periodo de transicion para adaptarse a tener nuevos competidores.

Opcion 2) Ningin cambio en los procedimientos de licitaciones nacionales. Sin
embargo, en la medida de lo posible deberia recurrirse a licitaciones internacionales.

2.4.3. Preferencia por productos mexicanos mds caros en licitaciones
internacionales

Descripcion del obstaculo relevante. En general, en México el licitador que cumple
todos los requisitos y ofrece el precio mas bajo gana la licitacion. Sin embargo, en el
contexto de las licitaciones internacionales, los productos mexicanos pueden tener un
precio hasta 15% mas alto que el precio mas bajo ofrecido por un participante extranjero
y aun asi ser considerados como la oferta mas baja.

Daiio a la competencia. Esta disposicion discrimina a los productores extranjeros,
quienes podrian ofrecer un producto mas barato que sus competidores mexicanos. El
consumidor mexicano pagara precios mas altos.

Objetivo del legislador. El objetivo de esta disposicion consiste en promover el
desarrollo de la industria nacional. Sin embargo, favorecer a la industria mexicana en
materia de contratacion publica podria perjudicar al consumidor mexicano.

Comparacion internacional. Existen disposiciones similares en otras jurisdicciones.
Por ejemplo, en Estados Unidos el Reglamento Federal de Adquisiciones de la Buy
American Act establece que “si hay una oferta nacional que no sea la oferta mas baja y las
restricciones de la ley Buy American se aplican a la oferta mas baja, el oficial de
contratacion debe determinar la razonabilidad del costo de la oferta nacional agregando al
precio de la oferta mas baja (1) 6% si la oferta doméstica mas baja es de una empresa
grande; (2) 12% si la oferta doméstica mas baja es de una empresa pequena [...] El precio
de la oferta nacional es razonable si no excede el precio evaluado de la oferta baja
después de la adicion del factor de evaluacion apropiado”.

Recomendacion. La OCDE recomienda abolir la discriminacion contra extranjeros
cuando se realice una licitacion publica internacional. Si el gobierno mexicano quiere
promover la industria nacional, podria establecer procedimientos de licitacién nacionales
o introducir subsidios directos. Ademas, se recomienda fijar un plazo para la entrada en
vigor de esta disposicion, a fin de que los productores mexicanos cuenten con un periodo
de transicion durante el cual puedan adaptarse a la nueva situacion y ser mas
competitivos.
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2.4.4. Preferencia por las micro, pequeiias y medianas empresas en la
contratacion publica mexicana

Descripcion del obstaculo relevante. La politica industrial destinada a apoyar el
desarrollo de las micro, pequefias y medianas empresas (MIPYME) garantizara que las
MIPYME abastezcan en forma progresiva al sector ptblico. El objetivo es que 35% de la
contratacion publica sea cubierto por las MIPYME.

Daiio a la competencia. Es posible que no se consideren las ofertas de bajo costo de
participantes que no pertenecen a las MIPYME. En particular, las empresas mas grandes
podrian ser discriminadas.

Objetivo del legislador. El objetivo de esta disposicion es promover el desarrollo de
las MIPYME. Sin embargo, segun fuentes del mercado, al parecer esta politica se lleva a
la practica solo en forma parcial, y la participacion de las MIPYME en el sector
farmacéutico es actualmente de alrededor de 8%, porcentaje muy inferior a 35%.

Comparacion Internacional. Muchos paises promueven el desarrollo de las
MIPYME en la contratacion publica, por ejemplo los Estados miembros de la Union
Europea,®® Corea®® y Estados Unidos.?’

Recomendacion. La OCDE recomienda las siguientes opciones al gobierno
mexicano:

Opcioén 1) Ninguna recomendaciéon de cambio, ya que la politica no es vinculante y
se aplica solo parcialmente. Ademas, ayudar a las MIPYME es un objetivo legitimo de
politica publica.

Opcidn 2) Suprimir la parte de la disposicion relativa al objetivo de que el porcentaje
minimo de contratacion publica se conceda a las MIPYME, y considerar la posibilidad de
introducir subsidios directos.

2.4.5. Las empresas bajo investigacion pagan los costos de las inspecciones
sorpresa, incluso cuando no se demuestra infraccion alguna

Descripcion del obstaculo relevante. Las autoridades pueden realizar inspecciones
sorpresa en establecimientos, por ejemplo en laboratorios que realizan pruebas con
instrumentos de medicion, a fin de verificar el cumplimiento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion. El establecimiento verificado debera pagar los gastos
derivados de la inspeccion.

Daiio a la competencia. La empresa sujeta a inspeccion debe pagar los gastos incluso
si no se encuentra infraccion alguna. Esto puede aumentar los costos para algunas
empresas ¢ impone también riesgos de comportamiento arbitrario, por ejemplo cuando
una empresa es excesivamente controlada.

Objetivo del legislador. El objetivo de esta disposicion es proteger a la poblacion
mexicana contra los riesgos para la salud.

Recomendacion. Limitar el numero de visitas sorpresa realizadas por afio para evitar
posibles abusos. Sin embargo, en caso de sospecha razonable seguira existiendo la
posibilidad de realizar visitas sorpresa adicionales.
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Notas

El informe se enfoca en los grupos del Sistema de Clasificacion Industrial de América
del Norte (SCIAN) 32, 43 y 46, incluyendo los subgrupos relevantes. E1 SCIAN
(conocido como NAICS por sus siglas en inglés en Estados Unidos y Canada) fue
desarrollado conjuntamente por Estados Unidos, Canad4d y México para facilitar la
comparacion de estadisticas comerciales entre los tres paises. No obstante, existen
diferencias entre algunos codigos SCIAN en México y los codigos en Estados Unidos
y Canada. En relacion con la fabricacion de medicamentos, se cubre la principal
categoria de fabricacion de productos farmacéuticos (SCIAN 32541), centrandose en
los siguientes subsectores: fabricacion de materias primas para la industria
farmacéutica (SCIAN 325411) y fabricacion de preparaciones farmacéuticas (SCIAN
325412). Dentro de este grupo no se incluye la seccién 33911, que abarca los
subgrupos: fabricacion de equipo no electronico para uso médico, dental y para
laboratorio (SCIAN 339111), fabricacion de material desechable de uso médico
(SCIAN 339112), y fabricacion de articulos oftalmicos (SCIAN 339113). Dentro de
las materias primas para la industria farmacéutica se incluyen alcaloides, antibioticos,
hormonas y otros compuestos y principios activos a granel, mientras que las
preparaciones farmacéuticas incluyen medicamentos farmacéuticos y botanicos,
productos antisépticos de wuso farmacéutico, substancias para diagnostico,
complementos alimenticios, plasmas y otros derivados de la sangre, asi como
productos médicos veterinarios, aunque este ultimo rubro no es tomado en cuenta en
este estudio. La distribucion mayorista de productos farmacéuticos incluye
medicamentos aldpatas, homeopaticos y naturistas para consumo humano (SCIAN
433110). Por ultimo, en el sector minorista se consideran las farmacias sin minisiper
(SCIAN 464111) pero que también venden productos de perfumeria, abarrotes o
productos higiénicos; las farmacias con minisuper (SCIAN 464112), que difieren de
las anteriores en que los productos estan organizados en secciones o pequefias areas
de exhibicion especializadas que facilitan el acceso directo del publico a las
mercancias; asimismo, se incluyen todas las demas tiendas dedicadas principalmente
al comercio al por menor especializado en productos naturistas, medicamentos
homeopaticos y complementos alimenticios para consumo humano (SCIAN 464113).
Dentro de este grupo se excluye el comercio al por menor de lentes (SCIAN 464121)
y de articulos ortopédicos (SCIAN 464122).

La Ley General de Salud es la ley fundamental del sector salud. Esta legislacion
establece las condiciones para el acceso a los servicios de salud. Asimismo, regula las
competencias de la Federacion y otros estados en materia de salud publica.

En este informe, el término “farmacéuticos” se refiere a medicamentos y podra incluir
otros bienes no durables, como vendas, gasas y jeringas.

Existen tres maneras de clasificar los medicamentos de acuerdo con su naturaleza: 1)
Alopaticos, los cuales consisten en toda sustancia o mezcla de sustancias de origen
natural o sintético con un efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, y son
presentados bajo una forma farmacéutica e identificados asi debido a su actividad
farmacologica y a sus caracteristicas fisicas, quimicas y biologicas; deben registrarse
en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) para medicamentos
alopaticos. 2) Homeopaticos, los cuales consisten en toda sustancia o mezcla de
sustancias de origen natural o sintético con un efecto terapéutico, preventivo o
rehabilitatorio, que se elaboran de acuerdo con los procedimientos de fabricacion
descritos en la FEUM, en las farmacopeas de otros paises o en otras fuentes de
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informacion cientifica. 3) Herbolarios, que incluyen a todos los productos hechos
con material vegetal o algin derivado de este, cuyo ingrediente principal sea una
planta o extractos y tinturas, asi como jugos, resinas y acidos grasos y esenciales
presentados bajo una forma farmacéutica y cuya eficiencia terapéutica y seguridad
hayan sido confirmadas cientificamente. Otro tipo de medicamento sefialado en la
Ley General de Salud es el medicamento biotecnolégico, cuya principal
caracteristica es que se produce gracias a la biotecnologia molecular. Con respecto a
los métodos de preparacion, un medicamento puede ser: 1) Magisterial, el cual se
refiere a medicamentos preparados de acuerdo con la férmula prescrita por un
médico; 2) Oficinal, el cual se refiere a la combinacion preparada de acuerdo con la
FEUM; 3) Especialidad farmacéutica, que se refiere a medicamentos preparados
con férmulas autorizadas por la Secretaria de Salud, en establecimientos de la
industria quimico farmacéutica.

5. De acuerdo con el articulo 2, fraccion XIV del Reglamento de Insumos para la Salud,
un medicamento genérico es “la especialidad farmacéutica con el mismo farmaco o
sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracion o potencia, que utiliza
la misma via de administracion y que mediante las pruebas reglamentarias requeridas,
ha comprobado que sus especificaciones farmacopéicas, perfiles de disolucioén o su
biodisponibilidad u otros parametros, segliin sea el caso, son equivalentes a las del
medicamento de referencia”. Un medicamento de referencia es un medicamento
registrado y aprobado por la Secretaria de Salud, se encuentra disponible en el
mercado y es seleccionado conforme a los criterios establecidos en las Normas
Oficiales Mexicanas (NOM). De acuerdo con la NOM-177-SSA1-2013, un perfil de
disolucion es la determinacion experimental de la cantidad de farmaco, disuelto a
diferentes tiempos, en condiciones experimentales controladas, a partir de la forma
farmacéutica. De conformidad con el articulo 2, fraccion II del Reglamento de
Insumos para la Salud, la biodisponibilidad se refiere a la proporcion de farmaco que
se absorbe la circulacion general después de la administracion de un medicamento y
el tiempo que requiere para hacerlo. De acuerdo con la Ley General de Salud, para
que los medicamentos reciban la denominacion de genéricos, deben ser
intercambiables. Las pruebas de intercambiabilidad se publican en el Diario Oficial de
la Federacion (DOF).

6. La Secretaria de Economia y la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica
(CANIFARMA) establecieron un esquema de autorregulacion de precios en 1996, el
cual fue modificado en 2004 mediante la Adenda al Convenio de Concertacion.
Aunque el acuerdo original es publico, la adenda sigue siendo confidencial, de
acuerdo con la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

7. De acuerdo a los articulos 28 y 77 bis 1 de la Ley General de Salud y al Articulo 70
del Reglamento de Insumos para la Salud en materia de prestacion de servicios de
atencion médica, hay tres niveles de atencion médica. El primer nivel cubre servicios
de consulta externa, los cuales se tratan de procedimientos médicos o pruebas que
pueden realizarse en un centro médico sin hospitalizacion. El segundo nivel cubre
servicios de consulta externa y de hospitalizacion (en medicina interna, cirugia
general, ginecoobstetricia, pediatria y geriatria). Por ultimo, el tercer nivel cubre
servicios de consulta externa y hospitalizacion, asi como cuidados paliativos para
personas que tengan una enfermedad especifica, afeccion de un sistema o
enfermedades que afecten a un grupo de edad.

8. El Cuadro Basico de Insumos y el Catalogo de Insumos se actualizan una vez al afio y
se publican en el DOF con el fin de incluir, modificar o excluir insumos aprobados
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10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.

por la Comision Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del
Sector Salud. Esta Comision se cred especialmente para elaborar, actualizar y
promover el Cuadro Basico y el Catdlogo de Insumos; estd constituida por el
Secretario del Consejo de Salubridad General como presidente, asi como por
representantes de la Secretaria de Salud, el Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMSS), el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado
(ISSSTE), la Secretaria de Marina (SEMAR), la Secretaria de la Defensa Nacional
(SEDENA) y Petroleos Mexicanos (PEMEX). El reglamento interno de esta
Comision permite que las instituciones publicas prestadoras de servicios de salud, las
academias y los proveedores, entre otros, soliciten actualizaciones al Cuadro Béasico o
el Catdlogo de Insumos. El comité a cargo de emitir opiniones y realizar las
actualizaciones debe presentar su opinién en un periodo maximo de 90 dias a partir
del momento en que se reciben las solicitudes de actualizacion, el cual puede
extenderse hasta 30 dias mas si se requiere mayor informacion. Las solicitudes de
actualizacion se tramitan sin costo.

De acuerdo con el articulo publicado en Access Point, “Comparacion del acceso de
nuevos medicamentos al sistema de salud publico en México” (Comparing access of
new drugs in the public health system in Mexico), el IMSS y el ISSSTE acumulan 60-
70% del valor total del mercado institucional,
www.imshealth.com/files/web/Global/RWE/RWE-Collateral/IMS RWE

AccessPoint.pdf.

De conformidad con el articulo 50 del Reglamento Interior de la Comision
Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud.

Articulo 32 del Reglamento de Insumos para la Salud.

De conformidad con Censos Economicos 2014 Metodologia del Instituto Nacional de
Estadistica y Geografia (INEGI), un establecimiento se define como una “unidad
econdmica que en una sola ubicacion fisica, asentada en un lugar de manera
permanente y delimitada por construcciones e instalaciones fijas, combina acciones y
recursos bajo el control de una sola entidad propietaria o controladora para realizar
actividades de produccion de bienes, compra-venta de mercancias o prestacion de
servicios; sea con fines de lucro o no”.
http://internet.contenidos.inegi.org.mx/contenidos/productos//prod_serv/contenidos/es
panol/bvinegi/productos/nueva_estruc/702825075330.pdf.

Articulo 258 de la Ley General de Salud.

La Academia Farmacéutica de la Ciudad de México publicé la primera FEUM en
1846.

Un Tercero Autorizado es una persona fisica o moral que apoya a la Secretaria de
Salud en la realizacion de estudios relacionados con procedimientos sanitarios y en la
emision de autorizaciones y opiniones respecto a si los productos cumplen con la
regulacion o las NOM. Para seleccionar a los Terceros Autorizados, la Secretaria de
Salud emite, de manera periddica, convocatorias y forma comités técnicos de
expertos, representantes de camaras y asociaciones para decidir sobre la seleccion.

Por ejemplo, 1) el tratado de libre comercio, originalmente entre México, Colombia y
Venezuela, pero desde 2006 solo entre México y Colombia, el cual entr6 en vigor en
1995, establece que los medicamentos, equipo médico, instrumental médico,
productos farmoquimicos y demas insumos para la salud humana, animal y vegetal
que estén sujetos a registro sanitario dentro del territorio de alguno de los paises,
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seran, en su caso, registrados, reconocidos o evaluados por la autoridad competente
de ese pais con base en un sistema nacional unico. Asimismo, los certificados que
amparen el cumplimiento de las normas y reglamentos técnicos seran aceptados
solamente si han sido expedidos por las autoridades reguladoras competentes de las
partes. 2) El articulo 906 del tratado de libre comercio entre Estados Unidos, México
y Canada establece que: “En la medida de lo posible, cada una de las Partes aceptara
los resultados de los procedimientos de evaluacion de la conformidad que se lleven a
cabo en territorio de otra Parte, siempre que ofrezcan una garantia satisfactoria,
equivalente a la que brinden los procedimientos que la Parte aceptante lleve a cabo o
que se realicen en su territorio y cuyo resultado acepte, de que el bien pertinente o el
servicio en cuestion cumple con el reglamento técnico o con la norma aplicable
adoptada o mantenida en territorio de esa Parte”.

17. Articulo 195-A de la Ley Federal de Derechos.
18. Ultimo afio con informacion disponible.

19. “Casa Saba abandon¢ la Bolsa Mexicana de Valores en mayo de 2013. Aunque busco
realizar asociaciones para mantener su negocio, vendio los activos correspondientes a
su division de distribucién y mayoreo a dos fondos de inversion de Estados Unidos”,
OECD (2014), Competition Issues in the Distribution of Pharmaceuticals:
Contribution from Mexico, p. 8, nota de pie de pagina 9.

20. Estas estadisticas incluyen la venta al mayoreo de medicamentos alopaticos,
homeopaticos y herbolarios para consumo humano.

21. Directorio Estadistico Nacional de Unidades Economicas (DENUE) del INEGI. Esta
estadistica incluye farmacias con minisiper (11 030) y sin minisuper (45 669); cada
unidad corresponde a un solo establecimiento.

22. Véase http://eleconomista.com.mx/industrias/2015/04/08/farmacias-cadena-curan-
mas-mexicanos, consultado el 6 de abril de 2017, y PharmaBoardroom en
colaboracion con CANIFARMA (noviembre de 2015), Healthcare Life Sciences &
Review, p. 86.

23. Las estadisticas de la COFEPRIS difieren de las del INEGI y sefialan que la cantidad
total de farmacias en México es de poco mas de 28 000.

24, PharmaBoardroom en colaboracion con CANIFARMA (noviembre de 2015),
Healthcare Life Sciences & Review, p. 86.

25. El comercio al por menor de farmacéuticos incluye las farmacias sin minisuper
(SCIAN 464111), pero que también incluye el comercio de productos de perfumeria,
higiénicos o de abarrotes; las farmacias con minisiper (SCIAN 464112), que se
diferencian de las farmacias sin ministiper dado que los productos se encuentran
organizados en secciones o pequeiias areas de exhibicion que simplifican el acceso
directo de los consumidores a las mercancias, asi como todas las demas tiendas
dedicadas principalmente al comercio de productos naturistas, medicamentos
homeopaticos y complementos alimenticios para consumo humano (SCIAN 464113).

26. Los mexicanos pueden pertenecer a mas de un sistema de seguro médico publico; esto
explica por qué los porcentajes de poblacion asegurada suman mas de 100%. Por otro
lado, ademas del seguro de salud publico, las personas pueden contratar un seguro de
salud privado.
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

De acuerdo con la Asociacion Mexicana de Instituciones de Seguros (AMIS), poco
menos de 9.25 millones de personas en México fueron cubiertas por un seguro de
salud privado en 2014, el equivalente a 7.7% de la poblacién mexicana.

De acuerdo con un testimonial de 2015 de Transparencia Mexicana,
http://compras.imss.gob.mx/pics/pages/tsociales2014 base/LA_019GYR047_T60 20
14 _.pdf, consultado el 6 de abril de 2017.

De acuerdo con un comunicado de prensa del gobierno mexicano del 11 de enero de
2017, http://www.imss.gob.mx/prensa/archivo/201710/009, consultado el 25 de abril
de 2017. Véase también “Acta correspondiente al acto de comunicacion de fallo del
procedimiento de licitacion publica nacional electronica consolidada nimero LA-
019GYR047-E60-2016”,
www.imss.gob.mx/sites/all/statics/compraconsolidada/2016/FALLO-E41-2016.zip,
consultado el 25 de abril de 2017.

“Farmacéuticos” es una categoria del Sistema Internacional de Cuentas de Salud de
las Funciones de Cuidado de la Salud (ICHA-HC por sus siglas en inglés) del Sistema
de Cuentas de la Salud de la OCDE. Los farmacéuticos incluyen medicamentos
vendidos con receta médica, OTC y otros bienes no durables como vendas, gasas y
jeringas. Los bienes no durables forman parte del total de farmacéuticos en una
proporcién muy pequeiia, entre 5-10%. Los farmacéuticos se entregan a los pacientes
mediante farmacias y otros puntos de venta, pero se excluyen aquellos consumidos en
otros centros de atencion médica, principalmente el sector de pacientes
hospitalizados. Para efectuar comparaciones internacionales, las paridades del poder
de compra (PPC) son deflactores espaciales y convertidores de divisas que toman en
cuenta y eliminan el efecto de los diferentes niveles de precios, permitiendo realizar
comparaciones de gasto con una moneda comun, en este caso el dolar estadounidense
(USD). Para medir cambios temporales en volimenes, se usan los indices de precios
relevantes para deflactar el gasto nacional. Ambos miden los cambios en precios para
una canasta de bienes comparables y representativos ya sea a lo largo del tiempo o
entre paises.

El articulo 24 del Reglamento de Insumos para la Salud establece que es opcional
para las compafiias farmacéuticas colocar una “denominacion distintiva” en el
etiquetado para el caso de genéricos. En consecuencia, muchos genéricos se venden
bajo un nombre de marca. En 2013, del total de genéricos vendidos, los genéricos de
marca representaron 44% de este mercado al medirse en valor, y 10% al medirse en
volumen.

Para elaborar esta estadistica, PROMEXICO utiliz6 informacion del Global Trade
Atlas, una base de datos en linea sobre estadisticas comerciales. PROMEXICO,
Unidad de Inteligencia de Negocios (2015), Industria Farmacéutica y Oportunidades
de Negocio en México,
http://mim.promexico.gob.mx/work/models/mim/Resource/99/1/images/091115_PPT
_Farmaceutico_esp.pdf.

Para elaborar esta estadistica, PROMEXICO utilizé informacién del Global Trade
Atlas, una base de datos en linea sobre estadisticas comerciales. PROMEXICO,
Unidad de Inteligencia de Negocios (s.f.), Diagnostico Sectorial Farmacéutico,
www.promexico.gob.mx/documentos/diagnosticos-sectoriales/farmaceutico.pdf.

INEGI calcula mensualmente el Indice de Precios al Consumidor para México
utilizando una formula de Laspeyres que pondera las siguientes categorias de bienes y
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servicios: alimentos, bebidas y tabaco; ropa, calzado y accesorios; vivienda; muebles,
aparatos y enseres domésticos; salud y cuidado personal; transporte; educacion y
esparcimiento; otros servicios. El indice de Precios al Consumidor de medicamentos
pondera diferentes categorias de medicamentos. En general, el indice de Laspeyres
estima la variacion del valor de una canasta de productos bajo el supuesto de que las
cantidades compradas de cada articulo de la canasta son las mismas que en el periodo
base. Cuando se incorporan nuevas ponderaciones al indice, para obtener una serie
historica es necesario encadenar el indice que usa los nuevos ponderadores a la serie
del indice anterior. Para ello, se crea un factor de encadenamiento: el cociente entre el
nuevo indice ponderado con los nuevos ponderadores y el indice elaborado con los
ponderadores anteriores en un mismo periodo (creando una superposicion). A
continuacion, el factor se multiplica por el indice con los nuevos ponderadores en los
periodos posteriores al periodo de superposicion.

35. Informacion del INEGI obtenida de la Encuesta Nacional de Ingresos y Gastos de los

Hogares (ENIGH) de 2014.

36. La produccion interna se define como fabricacion de medicamentos menos
exportacion de medicamentos.

37 La OCDE informa que el gasto de bolsillo en medicamentos como parte del consumo
de los hogares es de 30%.

38. Entre los miembros se encuentra el presidente de la Academia Nacional de Medicina
de México y el presidente de la Academia Mexicana de Cirugia.

39. Esta base de datos se encuentra disponible en:
www.profeco.gob.mx/precios/canasta/default.aspx.

40. www.canifarma.org.mx, consultado el 6 de abril de 2017.

41. www.anafam.org.mx, consultado el 6 de abril de 2017.

42 http://anadim.com.mx/PDF/ANADIM_RESULTADOS.pdf, consultado el 6 de abril
de 2017.

43. www.anadim.com.mx, consultado el 6 de abril de 2017.

44. www.amegi.com.mx/conocenos.html, consultado el 12 de mayo de 2017.

45. http://unefarm.org.mx, consultado el 6 de abril de 2017.

46. www.anafarmex.com.mx, consultado el 6 de abril de 2017.

47. Véase, por ejemplo, OECD (2017), Tackling Wasteful Spending on Health, Chapter 7:
Wasting with intention: Fraud, abuse, corruption and other integrity violations in the
health sector, http://dx.doi.org/10.1787/9789264266414-¢n.

48. La ultima modificacién tuvo lugar el 27 de enero de 2017. Véase el sitio oficial de la
Camara de Diputados, www.diputados.gob.mx/I eyesBiblio/ref/lgs.htm (consultado el
2 de mayo de 2017).

49. Por ejemplo, Kesselheim et al. (2008), Clinical equivalence of generic and brand
name drugs used in cardiovascular disease: a systematic review and meta-analysis,
JAMA, 300(21)2514-2526.

50. Véase directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de
noviembre de 2001 por la que se establece un coédigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano.
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51.
52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.
59.

60.

61.

Articulo 94 de la directiva 2001/83/CE.

Véase Department of Health and Human Services (2003), Office of the Inspector
General OIG Compliance Program Guidance for Pharmaceutical Manufacturers.
Fed Register, and Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (2008),
PhRMA Code on Interactions with Healthcare Professionals, Washington, DC.

Véase el sitio de la Food and Drug Administration, que define los genéricos e ilustra
sus efectos:
https://www.fda.gov/Drugs/resourcesforyou/consumers/buyingusingmedicinesafely/u
nderstandinggenericdrugs/default.htm, consultado el 1 de junio de 2017.

En México, la NOM-177-SSA1-2013 regula las reglas y procedimientos para mostrar
cuando un medicamento es intercambiable. La legislaciéon mexicana establece un
méximo de 5% de variabilidad para que los farmacos se consideren intercambiables
con el producto de referencia (Articulo 6.2.8, NOM-177-SSA1-2013).

Véase, por ejemplo, Kesselheim et al. (2008), Clinical equivalence of generic and
brand name drugs used in cardiovascular disease: a systematic review and meta-
analysis, JAMA, 300(21)2514-2526.

Este es el caso de Alemania; sin embargo, en muchos otros paises, como Estados
Unidos, el Reino Unido y Suecia, los precios de los medicamentos innovadores
tienden a aumentar después de la entrada de genéricos. En “The Generics Paradox
Revisited: Empirical Evidence from Regulated Markets” (2013), Sotiris Vandoros y
Panos Kanavos sefialan: “Cuando los seis paises se incluyeron en modelos de datos de
panel, la OCDE encuentra una fuerte evidencia de que los precios de los originadores
aumentan con la entrada de genéricos y su penetracion. Al considerar cada pais por
separado, se encuentra evidencia de que la paradoja de los genéricos esta presente en
el Reino Unido y Suecia, ya que los precios de los originadores aumentan después de
la expiracion de la patente. En los Paises Bajos, los precios también aumentan
después de la expiracion de la patente, pero parte de este aumento se compensa con la
penetracion genérica, mientras que en Dinamarca y Noruega la entrada genérica no
afecta los precios de origen. El tinico pais en el que los genéricos conducen a precios
de origen mas bajos es Alemania” (Applied Economics, 45.22, p. 3238).

Véase, por ejemplo, Grabowski, Henry G. y John M. Vernon (1992), Brand Loyalty,
Entry, and Price Competition in Pharmaceuticals after the 1984 Drug Act, The
Journal of Law & Economics, 35:2, pp. 331-350, www.jstor.org/stable/725543.

Véase, por ejemplo, Vandoros, Sotiris y Panos Kanavos. (2013), pp. 3230-3239.

La prescripcion de la DCI estd permitida en la mayoria de los paises de la UE y es
obligatoria en algunos paises (por ejemplo Estonia desde 2010, Portugal y Espafia
desde 2011 y Francia desde 2015). Del mismo modo, los farmacéuticos estan
autorizados a sustituir los medicamentos de marca por medicamentos genéricos en la
mayoria de los paises de la UE. Aunque la sustitucion genérica es obligatoria en
algunos paises (por ejemplo Dinamarca, Finlandia, Espafia, Suecia e Italia), el Reino
Unido tiene una alta penetracion genérica sin ningiin mandato de sustitucion.

Definicion obtenida de drugs.com, www.drugs.com/article/placebo-effect.html,
consultado el 1 junio de 2017.

Articulo 6.2.8. de la NOM-177-SSA1-2013, que regula las normas y procedimientos
de intercambiabilidad.
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62. Directiva 2001/83/EC.

63. La lista se encuentra en:
http://siga.impi.gob.mx/newSIGA/content/common/principal.jsf.

64. Véase www.fda.gov/drugs/informationondrugs/ucm129662.htm, consultado el 1 de
junio de 2017.

65. Cuarta edicion, 2010.

66. Articulo 31 del Reglamento de Insumos para la Salud.
67. OECD (2014), Competition Issues in the Distribution of Pharmaceuticals, p. 21.

68. Las condiciones para otorgar esta autorizacion se indican en el articulo 137 del
Reglamento de Insumos para la Salud.

69. Articulos 76 ss. de la directiva 2001/83/EC.

70. Por ejemplo, véase la implementacién en Alemania, § 52b AMG.

71. Por ejemplo, véase la implementacion en Alemania, § 52b AMG.

72. Véanse los siguientes parrafos, citando a la OMS y trabajo previo de la OCDE.
73. Articulo 24 de la directiva 2001/83/EC.

74. Proyecto de Resolucion Legislativa del Parlamento Europeo sobre la propuesta para
una regulacion del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica el
Reglamento (CE) num. 726/2004 mediante el cual se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacion y la supervision de medicamentos de uso humano y
veterinario y por el que se establece el Reglamento (COM (2014) 0557 - C8-0142 /
2014 - 2014/0256 (COD)), http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
//EP//TEXT+REPORT+A8-2016-0035+0+DOC+XMIL+VO0//ES.

75. De acuerdo con el volumen 5 del titulo 21 del Cédigo de Regulaciones Federales,
“cambios en el farmaco, producto farmacéutico, proceso de produccion, controles de
calidad, equipo o instalaciones que poseen un potencial minimo para tener un efecto
adverso en la identidad, fuerza, calidad, pureza o potencia del producto farmacéutico
deben ser documentados por el solicitante en el siguiente informe anual” y “debe
presentarse un suplemento para cualquier cambio en la sustancia farmacologica,
producto farmacéutico, proceso de produccion, controles de calidad, equipo o
instalaciones que tengan el potencial sustancial de causar un efecto adverso en la
identidad, fuerza, calidad, pureza o potencia del farmaco, ya que estos factores
pueden relacionarse con la seguridad o efectividad del farmaco”.

76. Directiva 2010/63/UE relativa a la proteccion de los animales utilizados con fines
cientificos.

77. Véase World Economic Forum (2015), Enabling Trade: Unlocking the Potential of
Mexico and Vietnam, www3.weforum.org/docs/WEF Enabling Trade 2016.pdf.

78. Véase, por ejemplo, Erickson, Gary M. (1985), A Model of Advertising Competition,
Journal of Marketing Research, 22:3, pp. 297-304, www.jstor.org/stable/3151426.

79. Articulo 88 de la directiva 2001/83.

80. Véase articulo 4 de la directiva 84/450/CEE del Consejo de 10 de septiembre de
1984, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros en materia de publicidad engafiosa.
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81. El articulo 32 de la Ley Federal de Proteccion al Consumidor prohibe la publicidad
engafiosa o abusiva, que se define como publicidad que “refiere caracteristicas o
informacion relacionadas con algun bien, producto o servicio que pudiendo o no ser
verdaderas, inducen a error o confusion por la forma inexacta, falsa, exagerada,
parcial, artificiosa o tendenciosa en que se presenta”.

82. www.uam.mx/difusion/casadeltiempo/29 iv_mar 2010/casa_del tiempo_elV_
num?29_63 67.pdf.

83. FEUM (4% ed.), Seccion 11 Suplemento, p. 79.

84. El Codigo de Estados Unidos, titulo 41 - Contratos Publicos, subtitulo IV -
Miscelaneos, capitulo 83 - Buy American declara que ‘“Unicamente articulos,
materiales y suministros no manufacturados que se hayan extraido o producido en
Estados Unidos, materiales y suministros que se hayan fabricado en Estados Unidos
sustancialmente todos de articulos, materiales o suministros extraidos, producidos o
fabricados en Estados Unidos seran adquiridos para uso publico a menos que el jefe
del departamento o establecimiento independiente en cuestion determine que su
adquisicion es inconsistente con el interés publico o que su costo no es razonable”. De
conformidad con la misma ley, los materiales se consideraran extraidos o producidos
en Estados Unidos si el costo de los productos nacionales utilizados en dichas
materias constituye mas de 50% del costo de todos los productos utilizados en dichos

materiales.

85. Véase directiva 2014/24/EU, por ejemplo Alemania § 97 Para 4, Ley de Defensa de la
Competencia.

86. Por ejemplo en Corea, de conformidad con el articulo 4 de la Ley de facilitacion de la

compra de productos fabricados por pequefias y medianas empresas y apoyo al
desarrollo de sus mercados: “cuando los jefes de las instituciones publicas tengan la
intencion de celebrar contratos para la adquisicion de bienes [...], proporcionaran a los
propietarios y empresarios pequefios mayores oportunidades de recibir 6rdenes”.

87. En Estados Unidos, la subparte 19.7 del Programa de Subcontratacion de Pequefias
Empresas del Reglamento Federal de Adquisiciones establece que cualquier
contratista debe acordar en el contrato que las pequeflas empresas tendran la
oportunidad maxima posible de participar en el desempefio del contrato de acuerdo
con su eficiencia.
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Anexo 2.A1

Resumen de las cuantificaciones para el sector de medicamentos

Notas

106

Si este conjunto de recomendaciones' para el sector de medicamentos se implementa
en su totalidad, se estima que el beneficio para los consumidores sera de entre 10 177.1
millones de MXNy 43 813.8 millones de MXN. En el Cuadro 2.A1.1 se muestra un

resumen de los beneficios.

No seria metodologicamente correcto sumar los beneficios para los consumidores que
resultarian de implementar las recomendaciones Al y A2, ya que esto implicaria un doble
conteo. Si se implementara la recomendacion A2, el beneficio adicional que resultaria de
implementar A1 deberia descontarse. Por tanto, el equipo de la OCDE elabord dos casos
para mostrar dos posibles reducciones. El caso 1 consiste en descontar en 20% el beneficio
derivado de A1, mientras que el caso 2 consiste en descontarlo en 50%.

Cuadro 2.A1.1. Beneficio estimado

Recomendacion

Beneficios (millones de MXN)

Limite inferior Limite superior
A1. No dar incentivos a los médicos 77431 77431
A2. Sustitucion en la farmacia / los médicos solo prescriben DCI 61774 34 544.8
A3. Establecimiento de una obligacion para que los productores abastezcan 128.1 30746
a todos los distribuidores de linea completa del mercado privado ) ’
A4. Introduccion de una renovacion unica del registro sanitario con controles 48 48

aleatorios subsecuentes

* Esta recomendacion no fue tomada en cuenta en la estimacion del beneficio total que se muestra en el

Cuadro 2.A1.2.
Fuente: Analisis de la OCDE

Cuadro 2.A1.2. Beneficio total para los consumidores

Recomendacion

Beneficio total (millones de MXN)

Limite inferior Limite superior
Caso 1 12500 438138
Caso 2 101771 41490.9
Fuente: Analisis de la OCDE
1. Anexos 2.A2,2.A3 y 2.A4.
2. En caso de que se llevara a cabo la sustitucion a nivel de farmacia y los incentivos a

los médicos no estuvieran prohibidos, que estos prescriban medicamentos de marca
no tendria ningiin efecto a menos que especificaran que la sustitucién no esta
permitida. No obstante, debido a los incentivos que reciben, los médicos podrian
prescribir en exceso medicamentos de patente. Por tanto, aunque parezca que al
implementar la recomendacion A2 la recomendacion Al no tiene ninguin impacto, si
evita la prescripcion excesiva de medicamentos o la leyenda “sustitucion no

permitida” en las recetas.
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Anexo 2.42

Incentivos para los médicos

Si esta recomendacion de la OCDE se implementa en su totalidad, se estima que el
beneficio para los consumidores sera de 7 743.1 millones de MXN.

Descripcion y daiio

Actualmente México no cuenta con alguna ley que regule los beneficios que las
compafiias farmacéuticas pueden otorgar a los médicos (como la participacion en
congresos o la realizacion de presentaciones). Sin embargo, existe un codigo de ética
emitido por el Consejo de FEtica y Transparencia de la Industria Farmacéutica
(CETIFARMA), el cual forma parte de CANIFARMA.

Sin embargo, este codigo de ética, el cual aborda incentivos financieros, solo se aplica
a miembros de CANIFARMA (87% del total de compaiiias farmacéuticas). De acuerdo
con el documento de CETIFARMA, esta prohibido otorgar incentivos financieros de alto
valor a los médicos. Las faltas cometidas a este codigo pueden redundar en
amonestaciones, sanciones (aunque no se especifican montos) y suspension temporal o
definitiva de los derechos que corresponden como miembro de CANIFARMA.

La falta de regulacion vinculante por parte del gobierno en este tema podria afectar la
competencia entre productos similares. Algunos médicos reciben beneficios por parte de
compaiiias farmacéuticas, lo que ocasiona que tengan una preferencia por los productos
de estas compaifiias en detrimento de aquellos que, de otro modo, habrian considerado
como clinicamente mejores, 0 mas econdémicos, para el paciente.

Recomendacion

Emitir una regulacion que determine las condiciones exactas bajo las cuales se
pueden otorgar a los médicos ventajas econdémicas o beneficios de alto valor. Esta
regulacion debe contener sanciones en caso de incumplimiento. La directiva 2001/83/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de noviembre de 2001, asi como el codigo de
ética de CETIFARMA, podrian utilizarse como punto de partida.

Estimaciones de los beneficios derivados de la recomendacion
Metodologia

La metodologia estd basada en los efectos de implementar una disposicion y/o
regulacion que prohiba el otorgamiento de incentivos financieros o beneficios de alto
valor a los médicos, mediante la estimacion del beneficio al consumidor que resultaria si
todos los médicos se comportaran de la misma manera (es decir, si no recibieran
incentivos por parte de la industria farmacéutica).

No existe informacion disponible en México sobre el porcentaje de médicos que
reciben incentivos por parte de la industria farmacéutica. No obstante, en Estados Unidos
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hay informacion disponible en linea sobre los pagos que los médicos han recibido de la
industria farmacéutica. Usando informacion disponible para Estados Unidos, Jones y
Ornstein (2016), esclarecieron la relacion existente entre los pagos otorgados por la
industria y la prescripcion de medicamentos de marca (Jones, Ryan Grochowski &
Charles Ornstein, 2016).

En el cuadro 2.A2.1 se muestran los principales resultados de este estudio, que usa
una muestra de médicos que prescribieron en mas de 1 000 ocasiones.

Cuadro 2.A2.1. Patrones de prescripcion de los médicos que recibieron incentivos frente a médicos que no
recibieron incentivos

Médicos Médicos que Médicos que
con més recibieron no Porcentaje Porcentaje Tasa promedio de  Tasa promedio de
de 1000 200 por recibieron ue recibié que no medicamentos de  medicamentos de
recetas sa?te ze la pago por ﬂn pago recibié pago  marca prescritos marca prescritos
médicas industria _parte dt_e la alguno (sin pago) (con pago)
industria
Medicina
familiar 65 651 46 753 18 898 71.21% 28.79% 18.70% 20.20%
Medicina
interna 51607 36 329 15278 70.40% 29.60% 19.80% 22.00%
Cardiologia 13 817 12 308 1509 89.08% 10.92% 19.20% 21.60%
Psiquiatria 11052 8650 2402 78.27% 21.73% 13.60% 15.60%
Oftalmologia 8196 7117 1079 86.84% 13.16% 46.40% 56.90%
Total 150 323 111157 39 166 73.95% 26.05% 19.6% 22.94%

Fuente: Jones y Ornstein (2016), Matching Industry Payments to Medicare Prescribing Patterns: An Analysis y analisis de la
OCDE

Situacion actual

Valor del mercado privado
= X (%Médicos con incentivos * % Marca + %Médicos sin incentivos
* % Marca)
+ 0.2X (%Médicos con incentivos * % genéricos
+ %MZédicos sin incentivos * % genéricos)

donde X es el valor del mercado privado de medicamentos si todos los consumidores
finales compraran medicamentos de marca y 0.2X es el valor de mercado privado de
medicamentos si todos los consumidores finales compran genéricos, ya que la relacién de
precios implicitos de medicamentos genéricos a medicamentos de marca es 0.2,

147 715.91 millones de MXN
= X (73.95% * 22.94% + 26.05% * 19.6%)
+ 0.2X (73.95% * 77.06% + 26.05% * 80.4%)

147 715.91 millones de MXN = X = (22.07%) + 0.2X = ( 77.93%)
X = 392 312 millones de MXN

y 78 462.4 millones de MXN es el valor del mercado privado de medicamentos si todos
los consumidores finales compraran genéricos.
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Con un cambio en la regulacion (es decir, si los médicos ya no recibieran incentivos),
se hace el supuesto de que todos los médicos prescribirian genéricos y medicamentos de
marca en la misma proporciéon que lo hacen los médicos que no reciben incentivos:

Valor del mercado privado
= X (%Médicos sin incentivos * % marca)
+ 0.2X (%Médicos sin incentivos * % genéricos)

Valor del mercado privado
= 392 312 millones de MXN (19.6%)
+ 0.2 (392 312 millones de MXN) (80.4%)

Valor del mercado privado = 139 972.8 millones de MXN

Por tanto, los ahorros (es decir, los beneficios para el consumidor) que los
consumidores finales obtendrian si los médicos no recibieran incentivos son de 7 743.1
millones de MXN.

Referencias

Jones, Ryan Grochowski & Charles Ornstein (2016), Matching Industry Payments to
Medicare Prescribing Patterns: An Analysis,
https://static.propublica.org/projects/d4d/201603 1 7-matching-industry-
payments.pdf?22.
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Anexo 2.43

Sustitucion de medicamentos prescritos por genéricos

Si esta recomendacion de la OCDE se implementa en su totalidad, el beneficio para
los consumidores se estima entre 6 177.4 millones de MXNy 34 544.78 millones de
MXN.

Descripcion y dafio

Cuando se receta un medicamento, los médicos pueden prescribir la denominacion
genérica, o bien la denominacion genérica y la denominacién distintiva en forma
conjunta. El primer tipo de denominaciéon se conoce como Denominacion Comun
Internacional (DCI) y es definida por la Organizacion Mundial de la Salud como un
nombre Unico, que es mundialmente conocido y del dominio publico. El segundo tipo de
denominacion es una combinacién del nombre genérico y la marca: por ejemplo,
salbutamol y “Ventolin”; ibuprofeno y “Advil”; o paracetamol y “Tylenol”. Cuando los
médicos prescriben la denominacion distintiva, los empleados de farmacia deben cumplir
con tal indicacion y el medicamento solo puede ser reemplazado cuando el médico
expresamente lo autorice.

Los consumidores tnicamente pueden comprar medicamentos de marca si asi fue
prescrito por el médico. En este caso, los genéricos podrian enfrentar una desventaja
competitiva si los médicos prefirieran ciertos medicamentos de marca y no incluyeran
genéricos en sus recetas médicas o no autorizaran la sustitucion del producto de marca.

Recomendacion

La OCDE recomienda al gobierno mexicano las siguientes opciones:

Opcion 1) Modificar la disposicion para que se obligue a los empleados de farmacia a
informar al paciente sobre el genérico disponible mas barato y permitir la sustitucion del
medicamento prescrito con este genérico cuando el paciente esté de acuerdo, a menos que
el médico haya escrito especificamente “sustitucion no permitida” en la receta (esto
podria ser necesario si ciertos pacientes no reaccionaran bien a los sustitutos genéricos de
cierto medicamento). La OCDE recomienda que esta sustitucion sea opcional, no
obligatoria, ya que la mayoria de las compras en México son realizadas por los
consumidores como gastos de bolsillo y, por tanto, estos consumidores deberian tener la
opcion de comprar lo que consideren mejor para ellos (efecto placebo).

Opcion 2) Introducir una disposicion que obligue a los médicos a prescribir
solamente medicamentos con su DCI (es decir, la sustancia activa).

Cualquier opcion generaria el mismo beneficio para los consumidores.
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Estimaciones de los beneficios derivados de la recomendacion

Metodologia

Para calcular los beneficios para el consumidor de permitir la sustitucion de
medicamentos de prescripcion con genéricos o de requerir a los doctores que soélo
prescriban medicamentos bajo su DCI, usamos dos diferentes metodologias. Dada la
limitante de tiempo y de recursos disponibles, nos basamos en investigaciones de
mercado existentes y en una revision bibliografica detallada de literatura académica
derivada de experiencias relevantes en este mercado tanto de México como de otros
paises de la OCDE.

De acuerdo con PharmaBoardroom (PharmaBoardroom, 2015), en 2012 el valor del
mercado de medicamentos en México fue de 190 181 millones de MXN. Segiin Funsalud
(Fundacion Mexicana para la Salud, 2013), de este valor, los medicamentos protegidos
por una patente representaron 15.2% del valor del mercado, mientras que los
medicamentos cuya patente ha expirado, 84.8%. De este ultimo segmento, los
medicamentos sin patente de marca (que incluyen tanto a los medicamentos originales
como a genéricos de marca) correspondieron a 63% de la participacion de mercado de
los medicamentos sin patente, por lo que los genéricos sin marca (que incluye también a
los genéricos comercializados bajo una denominacion distintiva que puede ser el nombre
del laboratorio o cadena de farmacia, que no son particularmente publicitados y cuyos
precios son muy cercanos a los de los genéricos sin marca) sumaron 37%. La ultima
clasificacion de interés es la que distingue entre el medicamento original y otros
medicamentos sin patente. Dentro de la categoria de los medicamentos sin patente de
marca, la participacion de mercado, medido en valor, de los medicamentos originales fue
de aproximadamente 62%, mientras que los genéricos de marca correspondieron a 38%.
La Grafica 2.A3.1 resume esta informacion.

Grafica 2.A3.1. Participaciones de mercado medidos en valor para los diferentes tipos
de medicamentos en México

Patente vigente

(15.2%)
Todos los Genéricos sin
medicamentos marca (37%)
Sin patente Originales

(84.8%) (62%)

Sin patente de
marca (63%)

Otros genéricos
de marca

(38%)

Fuente: Analisis de la OCDE

La operacion del mercado farmacéutico en México tradicionalmente se ha basado en
las prescripciones de los médicos, y en esto se asemeja a numerosos mercados de la
Uniéon Europea tales como Francia, Espafia, Italia o Alemania, en contraste con los
mercados cuya operacion mas bien se basa en el despacho por parte de los farmacéuticos,
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tales como Estados Unidos, Canada o el Reino Unido (Danzon y Furukawa, 2011). En
mercados cuya operacion se basa en las prescripciones de los médicos y en los que los
farmacéuticos no estdn autorizados o incentivados a sustituir por alternativas mas
econdmicas, la penetracion de genéricos es significativamente mas baja (por ejemplo, en
2009, en los mercados donde los farmacéuticos tienen un papel preponderante la
penetracion vario entre 60% como en el Reino Unido y 89% en los Estados Unidos, en
comparacion con los mercados donde los médicos tienen un papel preponderante, donde
la penetracion varia entre 22% en Espafia hasta 50% en Francia, y México cuenta con
30%). Por otro lado, en paises en los que el marco institucional y la aplicacion de la ley
son débiles y en los que no existe certidumbre sobre la calidad de los genéricos, la marca
juega un papel mucho mas importante. Por ejemplo, a pesar de que la mayoria de los
genéricos no tienen marca en paises como Estados Unidos, el Reino Unido, Francia o
Alemania, lo opuesto prevalece para paises como Brasil o0 México, donde los genéricos de
marca son los mas vendidos.! La competencia para construir una identidad de marca
prevalece sobre la competencia en precios y como resultado, los genéricos de marca
mantienen los precios relativamente altos.

La recomendacion de la OCDE se centra esencialmente en los potenciales ahorros
que podrian alcanzarse si se intensificara la competencia dentro de la categoria de
medicamentos sin patente. No se consideran a los genéricos sin marca en la estimacion,
pues la recomendacion de la OCDE no resultaria en una reduccion en los precios de esta
categoria, ya que la legislacion actual s6lo limita la sustitucion de las prescripciones de
una cierta marca.

La primera metodologia utiliza la siguiente férmula para estimar el beneficio del
consumidor derivado de permitir que en las farmacias se sustituyan los medicamentos de
prescripcion con genéricos (OECD, 2015: 100):

BC=(p+ % p?)R
Donde:
BC: medida estandar del beneficio del consumidor
p: valor absoluto del cambio porcentual en el precio asociado a la restriccion
R: ingreso del sector
: valor absoluto de la elasticidad precio de la demanda

La OCDE supone que el valor de la elasticidad precio de la demanda es 0. Se planted
el supuesto simplificador de que la demanda se rige por las prescripciones realizadas por
los médicos y que no responde a los precios en el corto plazo (OECD, 2017: 197). Esta
restriccion comprende las categorias D1% y D3* de las Herramientas para la Evaluacion de
la Competencia (Competition Assessment Toolkit). Se asume que p toma un valor de 0.16
(es decir, el minimo p entre D1 y D3) o bien de 0.32 (es decir, el maximo p entre D1 y
D3) (Ennis, 2017). Dada la descripcion del mercado realizada anteriormente (véase
Grafica 2.A3.1).

Tomando en cuenta la denominada “paradoja de los genéricos” (es decir, el precio de
los medicamentos originales no disminuye tras la entrada de genéricos),* este escenario
supone que el precio de los medicamentos originales no cambia en el corto plazo,
mientras que el precio de los genéricos de marca si cambia. Por tanto, se considera que R
es igual al 38% de los medicamentos sin patente de marca, es decir, toma el valor de 38
608.87 millones de MXN.
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Por tanto, el beneficio del consumidor que se deriva de permitir la sustitucion de los
medicamentos prescritos por genéricos se estima entre 6 177.42 millones de MXN (limite
inferior) y 12 354.84 millones de MXN (limite superior).

La segunda metodologia para calcular los beneficios del consumidor proviene
directamente del trabajo de Danzon y Furukawa (2011). Usando datos muy detallados de
10 paises (Estados Unidos, Reino Unido, Alemania, Francia, Espafia, Italia, Japon,
Canada, Brasil y México) para el periodo 1998-2009, los autores examinaron el
comportamiento de los mercados de genéricos al nivel de presentacion de medicamentos
(molécula-forma-concentracion) al ser sobre esta caracteristica que la sustitucion en la
farmacia puede llevarse a cabo legalmente. Estimaron un modelo de cuatro ecuaciones:
para cualquier entrada de genéricos, nimero de empresas de genéricos, a condicion de
que hubiera entrada, precio del medicamento original o genérico; y participacion por
volumen de los genéricos. Estimaron regresiones separadas para cada pais, permitiendo
que todos los coeficientes variaran segun el pais.

Derivado de sus estimaciones de precios obtenidas, los autores mostraron que la
entrada de genéricos y el nimero de fabricantes de genéricos sin marca eran los
principales factores que permitian una disminucion de precios (véase Danzon y Furukawa
[2011], Tabla 5). Finalmente, con base en el conjunto de resultados derivados de las
cuatro ecuaciones, calcularon los ahorros potenciales para los compradores basados en la
diferencia entre el precio del original y del genérico y en la proporcion de prescripciones
que son dispensadas con genéricos. Para cumplir los propositos de este reporte, el equipo
de la OCDE utiliza el porcentaje de ahorros total que basicamente mide cuanto mas bajo
seria el gasto si todos los medicamentos sin patente de marca (es decir, originales y
genéricos de marca) fueran vendidos como genéricos sin marca. Para calcular los
beneficios del consumidor, se multiplica el porcentaje de ahorros total por los ingresos
derivados de la venta de medicamentos sin patente de marca.

(PO~ P9)Q°
(pOQG + POQO)

BC =

Donde:
BC: medida estandar del beneficio del consumidor

0 : denota unidades, y los superindices O y G denotan originales y genéricos,
respectivamente

P : denota precio, y los superindices O y G denotan originales y genéricos,
respectivamente

R : ingreso para medicamentos originales

El equipo de la OCDE supone que la proporcion es igual a 0.34 (véase Danzon y
Furukawa [2011], Tabla 8) que es la estimacion mas reciente para México, considerando
el periodo 2006-2009, o bien, 0.166, que son los ahorros promedio a lo largo de todo el
periodo (1998-2009). Con base en nuestra descripcion previa del mercado (véase Grafica
2.A3.1), se considera que R es igual al 63% de los medicamentos sin patente, es decir 101
602.3 millones de MXN).

El calculo del beneficio del consumidor derivado de permitir la sustitucion de los
medicamentos sin pantente de marca prescritos por genéricos se estima entre 16 899.85
millones de MXN (limite inferior) y 34 544.78 millones de MXN (limite superior).
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Por lo tanto, ambas metodologias parecen indicar beneficios significativos al consumidor
derivados de permitir mayor competencia en este mercado. Dada la historia y el estado actual
del mercado mexicano, las recomendaciones de la OCDE son mas susceptibles de afectar en
primer lugar la competencia entre los genéricos de marca y los medicamentos sin marca
(primera metodologia). Una competencia mas intensa entre los genéricos afectara también los
precios de los medicamentos originales (segunda metodologia), pero es mas probable que esto
ocurra en el largo plazo. La leccion que se deriva de otros paises de la OCDE (en su mayoria
europeos) es que politicas complementarias, tales como sistemas de precios de referencia, son
particularmente mas eficaces para conducir a la baja los precios de los medicamentos
originales (Kanavos, 2014: 224-241).

Notas

l. Véase Grafica 7 en Danzon y Furukawa (2011).

2. “Limita la capacidad de los consumidores para decidir a quién comprar.”

3. “Una restriccion que fundamentalmente cambia la informacion requerida por los
consumidores para comprar efectivamente”

4. Por ejemplo, Frank y Salkever (1997) reportaron que la entrada de un proveedor
adicional de genéricos estaba asociada a un incremento promedio de 0.7% en el
precio del medicamento original, Regan (2008) reportd6 1% y Danzon y Furukawa
(2011) afirmaron que “los precios de los medicamentos originales en general son
estables en respuesta a la entrada de los genéricos, pero a distintos niveles que
reflejan los regimenes regulatorios.”
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Anexo 2.44

Ventas directas

Si se estableciera una obligacion para los productores de medicamentos de abastecer a
los distribuidores de linea completa (full-line wholesalers) del mercado privado, se estima
que el beneficio seria de entre 128.1 millones de MXN y 3 074.6 millones de MXN.

Descripcion y daio

El comercio al por mayor y al por menor de medicamentos y de otros productos para
el cuidado de la salud, estupefacientes y sustancias psicotropicas, asi como de productos
que contengan estas sustancias, requiere una autorizacion sanitaria (una licencia). Esta
licencia otorgada a compafiias farmacéuticas no se limita a la fabricacion de
medicamentos. El equipo de la OCDE no encontrd disposicion alguna que prohibiera la
venta directa de compaiias farmacéuticas a farmacias.

No obstante, en la practica muchas compaifiias farmacéuticas en México se rehtiisan a
vender directamente a farmacias, incluso a grandes cadenas de farmacias, y prefieren
vender por medio de distribuidores. Es una practica comin que las compaiiias
farmacéuticas firmen contratos de exclusividad con un distribuidor. Por tanto, a veces los
distribuidores se convierten en el Unico canal para comercializar un medicamento en
especifico.

Para los grandes minoristas (cadenas de farmacias), comprar por medio de
distribuidores implica costos innecesarios pues se debe pagar un margen extra destinado a
los distribuidores en lugar de adquirir los productos directamente de los productores.
Asimismo, los participantes del mercado a nivel minorista han manifestado que muchos
medicamentos son distribuidos por un solo distribuidor y que no existe, o solo de manera
limitada, competencia intra-marca para muchos medicamentos en México.

El problema descrito concierne al mercado privado, ya que el sector publico
generalmente compra medicamentos mediante procesos de licitacion.

Recomendacion

La OCDE recomienda que México evalie introducir una obligacion para los
productores de medicamentos de abastecer a todos los distribuidores de linea completa
del mercado privado, lo cual tendria el proposito de permitir que nuevos distribuidores
compitieran. Sin embargo, antes de proseguir con esta medida se recomienda evaluar,
mediante un estudio con las autoridades pertinentes, el impacto en el mercado que resulte
de introducir esta obligacion, cuyo proposito seria permitir que los distribuidores
adicionales compitieran en el concentrado mercado mexicano de la distribucion e
introducir competencia intra-marca. No obstante, puesto que esta recomendacion entraria
en conflicto con la libertad de contratacion, se recomienda que solo se implemente si el
estudio en cuestion demostrase que otras medidas para fortalecer la competencia intra-
marca no permitirian obtener los mismos resultados.
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Estimaciones de los beneficios derivados de la recomendacion
Metodologia

La metodologia estd basada en los efectos de obligar a los productores a abastecer a
todo distribuidor en el mercado privado, lo cual impactaria principalmente los ingresos de
las cadenas de farmacias.

En 2014 los ingresos de las grandes cadenas de farmacias fueron de 51 243 millones
de MXN; si estas farmacias dejaran de comprar medicamentos por medio de
distribuidores y comenzaran a comprar directamente a las compatfiias farmacéuticas, no
incurririan en pagos a los distribuidores (es decir, el margen de ganancia que se destina a
los distribuidores, el cual forma parte del precio final o ingreso), aunque destinarian
recursos para su red de distribucion. La OCDE presenta cuatro diferentes escenarios para
los margenes promedio de los distribuidores (5%, 10%, 20% y 30%) y supone que al
crear su propia red de distribucion, las grandes cadenas de farmacias gastarian entre 80%
y 95% del margen que corresponderia a los distribuidores.

En el cuadro 2.A4.1 se presentan tres escenarios para las tasas de ahorro: 5%,
10% y 20%.

Cuadro 2.A4.1. Escenarios de ahorros para las grandes cadenas de farmacias (millones de MXN)

Margen de ganancia promedio para los distribuidores

5% 10% 20% 30%
5% 128.11 256.22 51243 768.65
Tasa de ahorro 10% 256.22 512.43 1024.86 1537.29
20% 51243 1024.86 2049.72 3074.58

Fuente: Analisis de la OCDE

1 16 ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO: © OCDE 2018



2. MEDICAMENTOS

Anexo 2.A5

Renovacion del registro sanitario

Si esta recomendacion de la OCDE se implementa en su totalidad, se estima que el
beneficio sera de 4.8 millones de MXN.

Descripcion y daiio

Los registros sanitarios deben renovarse cada cinco afos. De acuerdo con el articulo
195-A de la Ley Federal de Derechos, para que se lleve a cabo la renovacion de un
registro sanitario, los solicitantes deben pagar 75% del derecho que corresponde a obtener
un nuevo registro sanitario (para el caso de genéricos, el pago de derechos corresponde a
71334.41 MXNy para el caso de medicamentos de molécula nueva, a 127 549.79
MXN).

Requerir que el registro sanitario sea renovado cada cinco afios representa un costo
extra para las empresas. Los costos pudieran ser especialmente significativos para los
productores que suelen comercializar cientos de productos.

Recomendacion

Renovar el registro sanitario Unicamente por una ocasion, una vez pasados cinco
afios; tras este periodo, el registro sanitario deberia ser valido a perpetuidad. La OCDE
coincide con la COFEPRIS en que tal cambio al sistema solo deberia llevarse a cabo una
vez que el sistema de control y supervision mexicano haya sido mejorado de manera
significativa. Esto requerird un incremento en la frecuencia de los controles in situ; la
introduccién de multas altas en caso de que las compaiiias farmacéuticas no reportaran a
tiempo los cambios efectuados a un medicamento a la COFEPRIS y el otorgamiento de
los recursos necesarios a la COFEPRIS para que cumpla con esta tarea.

Estimaciones de los beneficios derivados de la recomendacion

Metodologia

La metodologia esta basada en los efectos derivados de cambiar la renovacion del
registro sanitario a controles anuales.

En 2016, se renovaron registros sanitarios de 573 medicamentos alopaticos, 34
medicamentos herbolarios, 42 medicamentos homeopaticos y 34 medicamentos
vitaminicos. Por cada renovacion de registro sanitario, los solicitantes pagan 75% del
pago de derechos correspondiente, esto es 71 334.41 MXN para el caso de genéricos y
127 549.79 MXN para el caso de medicamentos con molécula nueva, tratandose de
medicamentos alopaticos. Para el caso de los medicamentos herbolarios, homeopaticos o
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vitaminicos, los solicitantes deben pagar 75% del pago de derechos correspondiente, que
es de 16 962.82 MXN.

Si a las companias farmacéuticas ya no se les requiriera solicitar la renovacion de
registro sanitario, cada cinco afios las empresas ahorrarian 32 055 395.35
MXN (suponiendo que todos los solicitantes obtuvieran el registro sanitario para
genéricos) y la cifra anualizada ascenderia a 6411 079.07 MXN; por otra parte,
suponiendo que los controles anuales tuvieran un costo de 2 322.61 MXN (que es lo que
la Ley Federal de Derechos establece para una visita de inspeccion), los costos anuales
totales ascenderian a 1 586 342.63 MXN. Los ahorros netos anuales por cambiar la
renovacion de registros sanitarios por controles anuales se calculan en 4 824 736.44
MXN.

Esta estimacion no toma en cuenta los ahorros internos (por ejemplo la elaboracion de
documentos) de los que las compaiias farmacéuticas se beneficiarian si no tuvieran que
llevar a cabo todas las pruebas requeridas para renovar el registro sanitario cada cinco
afios. Asimismo, los costos anuales asociados a las revisiones anuales podrian estar
subestimados. Una mejora significativa del sistema de control y supervisidn mexicano
implicaria costos adicionales que probablemente tendrian que ser solventados por las
compaifiias farmacéuticas.
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Estudios de evaluacion de competencia de la OCDE: México

© OCDE 2018

Capitulo 3

Sector de la carne

El sector de la carne es importante para México, tanto por ser una fuente de
empleo (344 849 personas en 2013) como por su contribucion al PIB (la
matanza, empacado y procesamiento de carne correspondio a 0.95% del
PIB mexicano en 2015). La realizacion de reformas regulatorias podria
traer consigo importantes ganancias en eficiencia que beneficiarian a los
hogares mexicanos, en particular a los mas desfavorecidos. Entre las
principales restricciones en el sector de la carne se encuentran la
documentacion innecesaria para la movilizacion de animales vivos y sus
productos y subproductos (por ejemplo documentos estatales para la
movilizacion y certificaciones otorgadas por asociaciones ganaderas
locales); los controles excesivos a las importaciones (como la doble
autorizacion de establecimientos y paises, y la inspeccion de la totalidad de
la carne, canales, visceras y despojos de importacion); la legislacion
anticompetitiva relativa a las organizaciones ganaderas;, y la no
armonizacion de diversas normas mexicanas con normas internacionales.
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3. SECTOR DE LA CARNE

3.1. Panorama economico del sector de la carne

3.1.1. Definicion de los subsectores y descripcion de la cadena de valor

El sector de la carne y sus subsectores cubren la cadena de valor vertical de
produccion y comercializacion de la carne, incluido el comercio de materias primas y
suministros para la ganaderia, las actividades de matanza y procesamiento de la carne, la
fabricacion de alimentos para mascotas y el comercio al por mayor y al por menor en
abarrotes. También se incluyen las actividades de apoyo para la cria de animales, como
las actividades logisticas, de almacenamiento y transporte, que estan relacionadas con la
produccion de carne.

No se consideran en esta evaluacion las actividades econdmicas relacionadas con
animales que no se crien para la produccion de carne, como animales de peleteria o
laboratorio, o animales cuya carne no sea de consumo generalizado, por ejemplo los
conejos, los ciervos, los caballos y otros tipos de produccién equina. Tampoco se
encuentran dentro del alcance de la presente evaluacion las actividades de caza ni los
establecimientos especiales, como las tiendas de productos para mascotas o los servicios
de hosteleria.!

La cadena de valor de la industria carnica consiste en:

e la alimentacion de animales

la cria de animales

e |a intermediacion en el transporte

e la matanza y el procesamiento de la carne
e ¢l comercio al por mayor de la carne

e ¢l comercio al por menor.

3.1.1.1. Alimentacion de animales

La primera etapa de la cadena vertical de valor concierne a la alimentacion de los
animales. En general, los animales pueden ser alimentados con forrajes, granos® o
alimento balanceado. Este ultimo estd compuesto de forrajes y otros ingredientes, como
premezclas y aditivos. La combinacion de forrajes, granos y alimentos balanceados en la
dieta de un animal depende de su especie. En general, el alimento balanceado se emplea
mas en sistemas de produccion intensivos.

La alimentacion de los animales constituye el costo de produccion mas elevado en la
cria de bovinos, cerdos y pollos para carne. En 2008, de acuerdo con la Comision Federal
de Competencia Econémica (COFECE) (COFECE, 2015),° la alimentacion de los
animales constituyo, en promedio, 71% de los costos de la produccidon ganadera: 69.2%
para bovinos criados para carne (49.2% forrajes y 20% alimento balanceado): 77.3% para
cerdos (25.4% forraje y 51.9% alimento balanceado); y 73.1% para los pollos para carne
(13.1% granos y cereales, y 60% alimento balanceado). De acuerdo con el Compendio de
indicadores economicos del sector avicola Edicion 2016, publicado por la Unidn
Nacional de Avicultores (UNA), en 2016 el alimento constituyd 66% de los costos de
produccion de los pollos para carne.
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3.1.1.2. Cria de animales

La cria de animales para carne incluye los métodos y practicas mediante los cuales los
productores crian animales en pie. Existe una amplia gama de sistemas productivos para
la cria de animales, desde los altamente tecnificados hasta los tradicionales.

El sistema productivo para la cria de animales puede ser intensivo, extensivo o mixto.
El sistema extensivo implica la cria de animales en pastizales, mientras que en el sistema
intensivo la cria tiene lugar en instalaciones cerradas. Es posible combinar ambos tipos de
sistemas de produccion. Por ejemplo, los becerros pueden ser criados en pastizales, donde
se les alimenta con forraje (sistema extensivo) hasta alcanzar cierto peso, y luego ser
llevados a engordaderos (sistema intensivo), donde se les alimenta con granos, forrajes y
alimento balanceado.

En México, la mayor parte de la produccion de cerdos y pollos es intensiva. Las
principales compaifias carnicas en las industrias de carne de cerdo y pollo poseen granjas
e instalaciones donde llevan a cabo la reproduccion, alimentacion, cria y sacrificio de los
animales. La produccion de carne de res tiende a ser mas extensiva. En una entrevista con
la Asociacion Mexicana de Engordadores de Ganado (AMEG), se dijo que habria hasta
1.2 millones de productores de carne de res a pequeia escala en el pais. Una parte
importante de la produccion de carne de res se lleva a cabo en tierras comunes de
“propiedad social™, conocidas como ejidos.’ Las severas limitantes para la consolidacion
de estas tierras comunales explican en parte la prevalencia de la produccion de carne de
res en pequefia escala.®

3.1.1.3. Intermediacion en el transporte

Hay intermediacion en el transporte siempre que participantes de la industria distintos
de los ganaderos transporten animales en pie desde las instalaciones donde estos son
criados hasta los rastros donde son sacrificados. En este sentido, de entre las tres
industrias carnicas, la industria de la carne de pollo es la que presenta mayor integracion
vertical; la industria de la carne de cerdo presenta un grado intermedio de integracion; y
la industria de la carne de res incluye a numerosos intermediarios. Es una practica comin
en los ranchos de los estados del sur de México que los productores crien becerros, los
cuales son posteriormente comprados por intermediarios (“coyotes”) y transportados a
engordaderos en los estados del norte, donde son alimentados y finalmente sacrificados.

El transporte de animales vivos, carne, productos y subproductos carnicos a lo largo
del territorio mexicano puede estar sujeto a varias autorizaciones. En primer lugar, se
requiere un Certificado Zoosanitario de Movilizacion (CZM) expedido por el Servicio
Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA), por un tercero
especialista autorizado por SENASICA, o bien por un tercero especialista autorizado en
centros de certificacion zoosanitaria que dependan de un un organismo de certificacion.’
En segundo lugar, varios gobiernos estatales piden documentos de transporte para los
intermediarios que movilizan animales, carne y productos carnicos dentro de los estados.®
En tercer lugar, para movilizar animales a lo largo del territorio mexicano, es necesario
obtener la certificacion de la asociacion ganadera que opere en el municipio de origen.’

3.1.1.4. Matanza y procesamiento

Existen tres tipos de rastros sujetos a regulacion: los rastros privados, los rastros
municipales y los rastros Tipo Inspeccion Federal (TIF).!° Los rastros municipales —
también conocidos como Tipo Secretaria de Salud (TSS) — y los rastros privados son
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regulados por la Secretaria de Salud (SSA) por medio de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), una dependencia de dicha Secretaria.

Los rastros TIF son regulados por la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo
Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA) por intermedio de su dependencia
SENASICA. También existe sacrificio no controlado que se lleva a cabo en rastros
clandestinos o in situ. En 2015, de acuerdo con el Consejo Mexicano de la Carne
(COMECARNE), 22% de los sacrificios de reses y 21% de los sacrificios de cerdos se
realizaron in situ (COMECARNE, 2016).

Los rastros municipales o TSS estan a disposicion de cualquier parte interesada, pero
en la practica sirven principalmente a tres tipos de clientes:

1. ganaderos intermediarios
2. carniceros
3. asociaciones ganaderas.

Estos rastros cuentan con areas para la recepcion de animales, para la inspeccion
sanitaria y para la matanza.

Los rastros TIF estan sujetos a estandares mas estrictos que los rastros TSS!! y son los
Unicos establecimientos que pueden exportar carne. Los rastros TIF en general tienen una
mayor productividad que los rastros TSS (USDA, 2014). En 2013, de acuerdo con el
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA, por sus siglas en inglés), los
rastros TIF representaron menos de 10% del total de rastros,'? si bien 87% de las aves y
44% de los cerdos y reses fueron sacrificados en ellos. Los rastros TIF son principalmente
empleados por las empresas carnicas grandes y verticalmente integradas.

Grafica 3.1. Proporcion de animales sacrificados entre rastros TIF y rastros TSS, 2005-2015*
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* Las proporciones se presentan para reses y cerdos, pues no se encontraron registros de pollos sacrificados
en rastros TSS.

Fuente: Confederacion Nacional de Organizaciones Ganaderas (CNOG) (2016), Informacion econémica
pecuaria 25, www.cnog.org.mx/archivos/BOL_ECONOM_25.pdf

A lo largo de la ultima década, una proporciéon cada vez mayor de animales se ha
sacrificado en rastros TIF. La Grafica 3.1 presenta la evolucion de la proporcion entre
sacrificios TIF y sacrificios TSS entre 2005 y 2015, de reses y cerdos. En 2005 el nimero
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de cerdos sacrificados en rastros TIF y TSS era aproximadamente el mismo; en 2015
hubo 1.59 cerdos sacrificados en un rastro TIF por cada cerdo sacrificado en un rastro
TSS. La cantidad de reses que han sido sacrificadas en establecimientos TIF supera la
cantidad sacrificada en rastros TSS desde 2012; en 2015 hubo 1.73 sacrificios TIF por
cada sacrifico TSS. Esta tendencia muestra la creciente industrializacion en el subsector
de sacrificio.

La Grafica 3.2 refleja la evolucion de los volimenes de animales sacrificados en
rastros TIF y TSS.!* Se percibe un aumento en el nimero de pollos y cerdos sacrificados;
el nimero de reses sacrificadas en 2015 fue casi idéntico al de 2015, aunque hubo dos
picos, en 2009 y 2012.

Grafica 3.2. Animales sacrificados en rastros TIF y TSS, en millones, 2005-2015
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Fuente: CNOG (2016), Informacion pecuaria 25

3.1.1.5. Comercio al por mayor y al por menor

Los canales de distribucion por medio de los cuales se comercializa la carne dependen
de si la cadena de suministro es tradicional o integrada. La carne en canal se comercializa
caliente o fria. La carne dispuesta para la venta en mercados publicos y carnicerias por lo
general se comercializa caliente y tiene una fecha de expiracion mas corta. La carne
dispuesta para la venta en supermercados se refrigera mientras es almacenada, distribuida
y comercializada. El mantenimiento de una cadena de frio se logra mas facilmente
cuando lo realizan empresas verticalmente integradas que cuentan con sus propios
equipos e infraestructuras. La carne mexicana comercializada en supermercados proviene
de establecimientos TIF.

Los grandes productores de carne tienden a operar mas de un canal de distribucion.
Algunas empresas grandes poseen un portafolio de clientes (minoristas), como
supermercados y abarrotes. Otras empresas poseen sus propias tiendas, donde distribuyen
y venden sus productos carnicos.

Como muestran las graficas 3.3 a 3.5, los consumidores mexicanos atn prefieren
adquirir carne en mercados tradicionales y en carnicerias o pollerias. Para cada uno de los
tres tipos de carne, estos dos canales de comercializacion corresponden, en forma
conjunta, a por lo menos 59% de las preferencias de los consumidores en cuanto a lugares
de compra.
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Grafica 3.3. Composicion de las preferencias de canales de compra de carne de res, 2015
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[ Mercados tradicionales [ Otros

Grafica 3.4. Composicion de las preferencias de canales de compra de carne de cerdo, 2015
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1 Mercados tradicionales [ Otros

Grafica 3.5. Composicion de las preferencias de canales de compra de carne de aves, 2015
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[ Mercados tradicionales IR Otros

Fuente para las Grdficas 3.3, 3.4 y 3.5: COMECARNE (2016), Compendio estadistico 2015 de la industria
carnica mexicana, http://infocarne.comecarne.org/compendio/visualizar?comp=8
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3.1.2. Valor agregado bruto de subsectores cdarnicos

Esta seccion contiene estimaciones someras del valor agregado bruto de la
elaboracion de alimentos para animales, la cria y explotacion de animales, y la matanza,
empacado y procesamiento de carnes entre 2005 y 2015.'* Como se ilustra en la Grafica
3.6, estos tres subsectores presentaron crecimiento durante el periodo, aunque en

diferentes magnitudes.

En términos de valor, la produccion animal y la matanza y procesamiento han sido
mas significativos que la elaboracion de alimentos para animales. Por otro lado, los tres
subsectores presentaron bajas tasas promedio de crecimiento: 1.34% para la cria y
explotacion de animales; 2.09% para la matanza, empacado y procesamiento; y 1.61%

para la elaboracion de alimentos para animales.

Grafica 3.6. Valor agregado bruto (millones de MXN constantes de 2015), 2005-2015
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Fuente: INEGI, Banco de Informacion Econdmica; se utilizaron los siguientes cédigos SCIAN: 1121, 1122,

1123,3111 y 3116; www.inegi.org.mx/sistemas/bie/

Grafica 3.7. Matanza, empacado y procesamiento de carnes. Valor agregado bruto como porcentaje del PIB

total y del PIB manufacturero, 2005-2015
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Fuente: INEGI, Banco de Informacién Econémica, www.inegi.org.mx/sistemas/bie/
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Entre 2005 y 2015, la matanza y procesamiento representaron, en promedio, 4.97%
del PIB manufacturero y 0.84% del PIB total. Esta proporcion del PIB ha crecido
constantemente desde el 2011, para alcanzar 0.95% del PIB total en el 2015.

3.1.3. Estructura de mercado e indicadores principales

3.1.3.1. Indicadores principales

Los tres principales indicadores de la cadena de valor vertical de la industria carnica —
ingresos, numero de empleados y numero de establecimientos— experimentaron
crecimiento entre 2003 y 2013.

En las siguientes tres graficas se caracterizan, en términos de estos tres indicadores,
los subsectores de elaboracion de alimentos para animales; matanza, empacado y
procesamiento de carnes; y comercio al por mayor y al por menor de carnes. Si estos
subsectores se agregan, es posible apreciar crecimiento en términos de ingresos, nimero
de empleados y nimero de establecimientos entre el 2003 y 2013.

Grafica 3.8. Ingresos (millones de MXN constantes de 2015)
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Grafica 3.9. Nimero de empleados, en miles
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Fuente para las Grdficas 3.8 y 3.9: INEGI, Censos Econdmicos de 2004, 2009 y 2014, Sistema
Automatizado de Informacion Censal, www.beta.inegi.org.mx/app/saic/default.aspx
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En 2013, el subsector con los ingresos mas altos fue el de la matanza, empacado y
procesamiento, seguido por la elaboracion de alimentos para animales y el comercio al
por menor de carne. En lo que respecta a nimero de empleados, las principales
actividades fueron el comercio al por menor de carnes rojas y de aves, seguido por la
matanza y el procesamiento. Finalmente, la mayor parte de los establecimientos operd en
los subsectores de comercio al por menor de carnes rojas y de aves. En 2013 habia mas de
104 000 establecimientos de ese tipo.

Grafica 3.10. Numero de establecimientos, en miles*
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* De acuerdo con el INEGI, los establecimientos o unidades econdmicas se dedican a una actividad, confinada a
construcciones e instalaciones fijas, combinando acciones y recursos bajo el control de una sola entidad
propietaria o controladora, para llevar a cabo la produccion de bienes y servicios, sea 0 no con fines mercantiles.

Fuente: INEGI, Censos Econémicos de 2004, 2009 y 2014, Sistema Automatizado de Informacion Censal

3.1.3.2. Nivel de concentracion en los distintos eslabones de la cadena de valor de
carnicos"

En la siguiente seccién se muestran los niveles de concentracion en las distintas
etapas de la cadena de valor de cérnicos, con la salvedad de que los datos mas recientes
no estan disponibles.'¢

Elaboracion de alimentos para animales. De acuerdo con la COFECE, en 2008 los
cuatro principales productores de alimentos para animales representaron una participacion
acumulada de mercado de 31.4%, mientras que los seis y ocho principales productores
representaron 38% y 44% respectivamente. Asimismo, la elaboracion de alimentos para
animales presentaba un indice de Herfindahl-Hirschman (IHH)'” de 424, lo cual indica un
grado de concentracién de mercado de bajo a moderado.

Produccion. En general, los datos disponibles sugieren que ha habido cambios en el
mercado de la carne de pollo, mientras que los mercados de carne de res y cerdo se han
mantenido relativamente estables.

Como puede apreciarse en la Grafica 3.11, en 2007 la concentracion en los mercados
de produccion de carne en pie de res y aves'® era relativamente baja, mientras que la
concentracion en el mercado de la produccion de carne de cerdo en pie era moderada. En
2007 los cinco principales productores de carne de res y aves en pie representaron 13.3%
y 26.1% de las ventas totales de mercado, mientras que los cinco principales productores
de carne de cerdo en pie representaron 58.9%.
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Grafica 3.11. Principales productores de animales en pie y participaciones acumuladas de voliimenes de

ventas, 2007
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Fuente: COFECE (2015), Reporte sobre las condiciones de competencia en el sector agroalimentario

En su informe de 2011 Mexico: Market Concentration in Selected Agricultural and
Food Subsectors,” el USDA publico participaciones en volumen de los principales
productores de los tres tipos de carne: en 2010 los tres principales productores de carne de
pollo representaron 64% del volumen total, mientras que los tres principales productores
de carne de res y cerdo solo representaron 27% y 25% de sus respectivos volumenes
totales.?’

Cuadro 3.1. Participacion de las empresas productoras de carne de res, de acuerdo con la capacidad de
procesamiento de corrales de engorda, 2010

Empresa Participacion
Grupo Viz 16%
Grupo Gusi 6%
Praderas Huasteca 5%
Otros 73%
Total 100%

Fuente: USDA (2011), Mexico: Market Concentration in Selected Agricultural and Food Subsectors

Cuadro 3.2. Participacion de las empresas productoras de carne de pollo, por volumen, 2010

Empresa Participacion
Industrias Bachoco 38%
Pilgrim’s Pride 14%
Tyson de México 12%
Otros 36%
Total 100%

Fuente: USDA (2011), Mexico: Market Concentration in Selected Agricultural and Food Subsectors
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Cuadro 3.3. Participacion de las empresas productoras de carne de cerdo, por volumen, 2010*

Empresa Participacion
Kekén (Grupo Porcicola Mexicano) 10%
Grupo Kowi 8%
Norson %
Sonora Agropecuaria 6%
Grupo Bafar 5%
Otros 64%
Total 100%

* Estos datos difieren de la Grafica 3.11. De acuerdo con la COFECE, en 2007, en el mercado de produccion
de carne de cerdo en pie, los cinco principales productores representaban 58.9% de las ventas, pero los datos
del USDA sugieren que, tres afios después, los cinco principales productores apenas representaban 36%.
Estas diferencias pudieran deberse a distintas metodologias o a cambios en las estructuras de mercado.

Fuente: USDA (2011), Mexico: Market Concentration in Selected Agricultural and Food Subsectors

Desde 2010, la estructura del mercado de la produccion de carne de pollo ha
cambiado, y en 2015 Pilgrim’s Pride adquiri6 a Tyson de México.2! La COFECE aprob6
esta transaccion?? tras hallar que en los diversos mercados en los que las dos partes
coincidian, existia una franja competitiva de pequefios productores que representaba al
menos 37% del mercado; el restante 63% correspondia a las dos partes fusionadas y
Bachoco.?

Utilizando datos de la edicion de marzo de 2017 de la revista Industria Avicola, asi
como datos del Servicio de Informacion Agroalimentaria y Pesquera (SIAP) de
SAGARPA, el equipo de la OCDE estim6 que en 2016 Industrias Bachoco y Pilgrim’s
Pride representaron, respectivamente, 35.5% y 28% de todo el pollo en pie en México.**

Matanza. El informe de 2011 del USDA también menciona que, en 2010, 10
empresas representaban 75% de las reses sacrificadas en rastros TIF: SuKarne (parte del
Grupo Viz), Grupo Agro Industrial Arias, Frigorifica Contreras, ProCarnes (Don Fileto),
Carnes ViBa, Carnes El Alba, Consorcio Dipcen y Frigorifico Tabasco. Esta alta
concentracion en la propiedad de los rastros TIF tiene su explicacion en parte por los altos
costos de cumplimiento con los estandares de higiene TIF.? En contraste, la propiedad de
los establecimientos no TIF estaba altamente fragmentada.

3.1.4. Produccion

Entre 2006 y 2016, la produccion de los tres tipos de carne presentd un crecimiento
moderado: la produccion de canales de res, cerdo y pollo crecio a tasas anuales promedio
de 1.54%, 2.18% y 2.25%, respectivamente. En 2016, del volumen de produccion total de
estos tres tipos de carne, 48.6% correspondio a pollo, mientras que 29.7% fue res y 21.7%
cerdo. Para cada uno de los afios entre 2006 y 2016, el volumen de produccion de pollo
fue mayor que el de res o cerdo.
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Grafica 3.12. Produccion de carne en canal (miles de toneladas)
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Fuente: Servicio de Informacion Agroalimentaria y Pesquera (SIAP), Produccion anual ganadera: resumen
nacional, http://infosiap.siap.gob.mx/anpecuario_siapx_gobmx/ResumenNacional.do

Grafica 3.13. Valor de la produccion de carne de canal (millones de MXN nominales)*
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* El valor de la produccion de animales depende del volumen de animales sacrificados, asi como de los
precios recibidos por los productores en los rastros.

Fuente: SIAP, Produccion anual ganadera: resumen nacional,
http://infosiap.siap.gob.mx/anpecuario_siapx_gobmx/ResumenNacional.do

De 2008 a 2013, el valor de la produccion de la carne de pollo fue mayor que el de la
carne de res. Sin embargo, en 2014 y 2015 el valor de la produccion de carne de res
super6 al de la carne de pollo. Esto se debidé a miltiples factores, como el incremento en
los precios de la carne de res.

3.1.5. Patrones de consumo e indices de precios

El consumo de los tres tipos de carne en México presentd distintas tendencias. Entre
2006 y 2016, el consumo per capita de carne de res disminuy6 a una tasa anual promedio
de 1.72%, mientras que el consumo per capita de carne de pollo y puerco aumento a tasas
anuales promedio de 1.54% y 2.28%, respectivamente. Como puede apreciarse en la
Grafica 3.14, entre 2006 y 2011 el consumo per capita de carne de res fue superior al de
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carne de cerdo. No obstante, desde 2012 esta tendencia se ha revertido. Durante el
periodo 2013-2016, el consumo per cépita de carne de cerdo aumentd, mientras que el de
carne de res disminuyd.

Grafica 3.14. Consumo anual per capita de carne (kilogramos)
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Fuente: SIAP y Sistema de Informacion Arancelaria via Internet (SIAVI)

Grafica 3.15. Indices de precios al consumidor: general y de alimentos
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Fuente: INEGI, Indice de Precios al Consumidor,
www.inegi.org.mx/sistemas/indiceprecios/Estructura.aspx?idEstructura=112000200070&T=%C3%8Dndices
%20de%20Precios%20al%20Consumidor&ST=INPC%20Nacional

La Grafica 3.15 ilustra la evolucion del indice general de precios al consumidor y del
indice de precios de alimentos al consumidor entre enero 2006 y diciembre 2016. Ambos
indices fueron normalizados a 100 a enero de 2006. A partir de septiembre de 2006, el
indice de precios de alimentos fue mayor que el indice general de precios. En el periodo
mencionado, el indice general de precios y el indice de alimentos presentaron una tasa
anual promedio de inflacion de 4.3% y 6.1%, respectivamente.

La Grafica 3.16 presenta la evolucion de los indices de precios al consumidor para
carne y visceras de res, carne y visceras de cerdo, y carne de aves, tomando como punto
de comparacion el indice de precios de los alimentos en general. Para el periodo en
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cuestion, los indices de precios de las carnes de res, cerdo y pollo registraron tasas
anuales promedio de inflacion de 7.7%, 5.3% y 6.5%, respectivamente. Unicamente el
indice de precios de la carne y las visceras de cerdo present6é una inflacién menor que la
del indice de precios de alimentos en general.

Grafica 3.16. Indices de precios al consumidor: alimentos y variedades de carne
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Fuente: INEGI, Indice de Precios al Consumidor

Grafica 3.17. Indices de precios al productor: tipos de alimentos para animales
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Fuente: INEGI,
www.inegi.org.mx/sistemas/indiceprecios/Estructura.aspx?idEstructura=112000800010&T=%C3%8Dndices
%20de%20Precios%20al%20Productor&ST=Producci%C3%B3n%20total%2C%20seg%C3%BAn%20activi
dad%20econ%C3%B3mica%20de%200rigen%20SCIAN%202007

De la misma forma, la Grafica 3.17 muestra los indices de precios al productor para
cuatro tipos de alimentos para animales entre 2006 y 2016. En dicho periodo los alimentos
para reses, cerdos, aves y mascotas registraron una tasa de inflacion promedio anual de 7.1%,
8.1%, 9.4% y 5.5%, respectivamente. Por ultimo, en la Grafica 3.18 se comparan las tasas
promedio de inflacion anual de los alimentos para animales y la carne y visceras, para las tres
categorias de animales. Los alimentos para reses registraron la tasa de inflacion promedio mas
baja de entre los tres tipos de alimentos, pero, como se menciond antes, la carne y las visceras
de res registraron la tasa de inflacion mas alta entre los tres tipos de carne.
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Grafica 3.18. Tasa de inflacién anual promedio (entre 2006 y 2016): alimentos para animales y carne*
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Fuente: INEGI, Indices de Precios al Productor y al Consumidor

La proporcion del gasto que los hogares destinaron a la compra de carne aumentd
entre 2008 y 2014. De acuerdo con las ediciones de 2008 y 2014 de la Encuesta Nacional
de Ingresos y Gastos de los Hogares (ENIGH), en 2008, 7.1% del gasto del hogar
mexicano promedio se destino a la carne, mientras que en 2014 dicho gasto correspondio
a 7.8%. La proporcion del gasto destinada a la carne disminuye conforme aumenta el
nivel de ingreso de un hogar. En 2014 el primer decil de ingresos asignaba 12.8% de su
gasto a la carne, mientras que el quinto y décimo deciles solo asignaban 10.1% y 4.1%,
respectivamente. Esto muestra que los aumentos en el precio de la carne tienen un mayor
impacto en los hogares de bajo ingreso. En 2014, con excepcion de los hogares
pertenecientes al décimo decil, en promedio los hogares destinaron una mayor proporcion
de su gasto a la carne en comparacion con 2008.

Grafica 3.19. Porcentaje del gasto de los hogares asignado a la carne de acuerdo con los deciles de ingreso de
los hogares
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Fuente: INEGI, Encuesta Nacional de Ingresos y Gastos de los Hogares (ENIGH) de 2008 y 2004;
www.beta.inegi.org.mx/proyectos/enchogares/regulares/enigh/nc/2012/ y
www.beta.inegi.org.mx/proyectos/enchogares/regulares/enigh/nc/2014/default.html
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3.1.6. Comercio exterior

Entre 2006 y 2016 México fue, de manera consistente, un importador neto de carne
de pollo y de cerdo. También fue un importador neto de carne de res hasta 2015, pero fue
un exportador neto en 2016. La balanza comercial ha presentado distintas tendencias para
cada tipo de carne.?® En el caso de la carne de cerdo y de pollo, el consumo doméstico ha
reposado cada vez méas en las importaciones. Durante el periodo de 11 afios mencionado,
los volimenes de carne de cerdo y pollo se incrementaron en 92.9% y 90.4%,
respectivamente. En contraste, el volumen de carne de res importada disminuyo en
46.4%. La Grafica 3.20 muestra la evolucion de la balanza comercial en volumen, para
los tres tipos de carne.

Grafica 3.20. Balanza comercial (miles de toneladas)
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Fuente: SIAVI, www.economia-snci.gob.mx

La importacion a México de carne y otras “mercancias reguladas™’ esta sometida a

un doble control: tanto el pais de origen como el establecimiento de origen deben ser
autorizados por SENASICA. Un pais es autorizado si SENASICA considera que sus
servicios veterinarios son al menos equivalentes a los de México. Todas las “mercancias
reguladas” requieren un Certificado Zoosanitario para Importacion (CZI), lo cual implica
satisfacer los requisitos contenidos en la Hoja de Requisitos Zoosanitarios para la
Importacioén, que puede adaptarse a las condiciones zoosanitarias especificas del pais
exportador. Asimismo, SENASICA tiene el poder de imponer cuarentenas, custodia y
control a las “mercancias reguladas” antes de su entrada a territorio mexicano.

La exportacion de carne y otras “mercancias reguladas” esta sujeta a inspecciones
fisicas antes de la certificacion para exportar por parte de SENASICA. Estos controles
estan disefiados para satisfacer los requisitos regulatorios del pais importador y, una vez
satisfechos, concluyen con el otorgamiento de un Certificado Zoosanitario de Exportacion
(CZE) de SENASICA.*

La gran mayoria de las importaciones de México de los tres tipos de carne provienen
de Estados Unidos. En 2016, 84.6% del volumen total de importaciones de carne de res
provino de Estados Unidos, mientras que en el caso de las carnes de cerdo y pollo, estos
porcentajes fueron de 81.7% y 90.5%, respectivamente.”
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Entre 2006 y 2016, el volumen de exportaciones de carne de pollo y cerdo representod
apenas 0.8% y 9.9% de sus respectivos volumenes de importacion. En este periodo, la
exportacion de ambos tipos de carne probablemente fue inhibida por enfermedades
animales epidémicas periodicas.’® Durante el mismo periodo, las exportaciones de carne
de res constituyeron 38.3% de sus volumenes de importacion.

Si bien México ha sido casi autosuficiente en términos del consumo de carne de res,
cada vez depende mas de las importaciones para satisfacer el consumo nacional aparente
de carne de pollo y cerdo. Entre 2006 y 2016, la proporcion del consumo nacional de
carne de res abastecido por la produccion nacional (es decir, el total de la produccion
nacional menos exportaciones) aument6d de 81.7% a 89.8%. En el caso de la carne de
pollo, esta proporcion disminuy6 de 85.7% a 79.7%, y en el caso de la carne de cerdo esta
proporcion disminuyo6 de 66.5% a 55.2%.

Grafica 3.21. Exportaciones e importaciones de carne de res (miles de toneladas)*
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* Las siguientes fracciones arancelarias del Sistema de Informacion Arancelaria via Internet (SIAVI) de la SE
se utilizaron para elaborar la serie de la res: 02.01.10.01, 02.01.20.99, 02.01.30.01, 02.02.10.01, 02.02.20.99,
02.02.30.01, 02.06.10.01, 02.06.21.01, 02.06.22.01, 02.06.29.99, 02.10.20.01, 16.02.50.01 y 16.02.50.99.

Fuente: SIAVI, www.economia-snci.gob.mx

Grafica 3.22. Exportaciones e importaciones de carne de cerdo (miles de toneladas)*
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* Las siguientes fracciones arancelarias del Sistema de Informacion Arancelaria via Internet (SIAVI) de la SE
se utilizaron para elaborar la serie del cerdo: 02.03.11.01, 02.03.12.01, 02.03.19.99, 02.03.21.01, 02.03.22.01,
02.03.29.99, 02.06.30.01, 02.06.30.99, 02.06.41.01, 02.06.49.01, 02.06.49.99, 02.09.00.99, 02.10.11.01,
02.10.12.01, 02.10.19.99, 16.02.41.01, 16.02.42.01 y 16.02.49.01.

Fuente: SIAVI
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Grafica 3.23. Exportaciones e importaciones de carne de pollo (miles de toneladas)*
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* Las siguientes fracciones arancelarias del Sistema de Informacion Arancelaria via Internet (SIAVI) de la SE
se utilizaron para elaborar la serie del pollo: 02.07.11.01, 02.07.12.01, 02.07.13.01, 02.07.13.02, 02.07.13.03,
02.07.13.99, 02.07.14.01, 02.07.14.02, 02.07.14.03, 02.07.14.04, 02.07.14.99 y 02.10.99.03.

Fuente: SIAVI

Grafica 3.24. Porcentaje del consumo nacional aparente abastecido con produccion nacional
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Fuente: SIAP y SIAVI

Las importaciones de carne de res, pollo y cerdo provenientes de Estados Unidos
estan libres de aranceles, en el marco del Tratado de Libre Comercio de América del
Norte (TLCAN). Las importaciones de carne y productos carnicos provenientes de paises
con los que México no ha firmado un tratado de libre comercio estan regidas por la Ley
de Impuestos Generales de Importacion y de Exportacion.’!

Las partes involucradas en el comercio exterior mexicano estin sujetas a una gran
variedad de tramites (por ejemplo autorizaciones, aprobaciones, pago de impuestos) ante
las dependencias mexicanas. Para facilitar el comercio y reducir los costos de transaccion,
el gobierno federal mexicano creé la Ventanilla Unica de Comercio Exterior Mexicana
(VUCEM), una plataforma de Internet disefiada para procesar de forma electronica las
operaciones de importacion, exportacion y transito. El uso de la VUCEM es obligatorio
para todas las importaciones y exportaciones.’? La solicitud de permisos de importacion
para los productos pecuarios sujetos a controles de SENASICA debe realizarse por medio
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de la VUCEM. Antes de hacer esta solicitud, el importador debe acceder a los requisitos
zoosanitarios por medio del modulo de requisitos en la pagina de SENASICA.

3.1.7. Comparaciones internacionales de precios

En las siguientes tres graficas se comparan, para 2015, los precios al productor de la
carne en pie en México y otros paises americanos. Las lineas punteadas representan los
precios al productor promedio para el conjunto de paises seleccionados.

Para cada variedad de carne, los precios al productor en México fueron inferiores al
promedio de los paises seleccionados, y se ubicaron en la parte media o inferior de la
distribucion. Sin embargo, en lo tocante a las carnes de cerdo y pollo, los precios fueron
superiores a los de Estados Unidos en 28.97% y 10.80%, respectivamente. Esto es
consistente con el hecho de que una proporcion considerable de las importaciones de
ambas variedades de carne proviene de dicho pais.

Grafica 3.25. Precios al productor de carne de res en pie (USD/kg), paises americanos, 2015
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Fuente: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO), Precios al
productor — Anual, www.fao.org/faostat/en/#data/PP

Grafica 3.26. Precios al productor de carne de cerdo en pie (USD/Kkg), paises americanos, 2015
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Fuente: FAO, Precios al productor — Anual
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138

Grafica 3.27. Precios al productor de carne de pollo en pie (USD/kg), paises americanos, 2015
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Fuente: FAO, Precios al productor — Anual

3.1.8. Autoridades relevantes y camaras de comercio

3.1.8.1. Autoridades gubernamentales

Varias autoridades gubernamentales regulan y controlan las actividades de Ia
industria cérnica:

e Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacion (SAGARPA). La SAGARPA es la Secretaria que, a nivel federal,
esta a cargo del sector agropecuario. Dos dependencias de la SAGARPA son
particularmente importantes para la industria carnica:

e Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria
(SENASICA). SENASICA es una dependencia de la SAGARPA cuyas tareas
incluyen la vigilancia de la sanidad y el bienestar animal, asi como de la
importacion y exportacion de animales y productos de origen animal; la
vigilancia de enfermedades animales, y el control de los productos de uso o
consumo animal. SENASICA regula los establecimientos TIF dedicados al
sacrificio, corte, deshuese, procesamiento, almacenamiento y congelamiento de la
carne.®> En México los establecimientos TIF requieren la presencia de un médico
veterinario oficial (MVO) de SENASICA y de un médico veterinario responsable
autorizado (MVRA), quien es empleado del establecimiento TIF.

e Servicio de Informacion Agroalimentaria y Pesquera (SIAP). El SIAP es una
dependencia de la SAGARPA que produce estadisticas en los sectores agricola y
pecuario. En particular, el SIAP administra el Sistema Nacional de Informacion
para el Desarrollo Rural Sustentable (SNIDRUS), un sistema de informacion
cuyo objetivo es diseminar datos sobre mercados agropecuarios (por ejemplo
oferta, demanda, inventarios, predicciones, precios) en los niveles regional,
nacional e internacional.

e Secretaria de Salud (SSA). La Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) es una dependencia de la SAA que establece
especificaciones sanitarias para los rastros TIF y municipales,** asi como para los
minoristas.>> Sin embargo, como ya se menciono, los rastros TIF también deben
satisfacer las especificaciones de SENASICA.
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e Secretaria de Economia (SE). Las siguientes dependencias de la SE son
relevantes para la industria carnica.

— Sistema de Informacion Arancelaria via Internet (SIAVI). La SE establece
y administra el sistema de aranceles. El SIAVI es una plataforma en Internet
operada por la SE, que contiene informacion comercial para las fracciones
arancelarias.

— Sistema Nacional de Informacion e Integracion de Mercados (SNIIM). El
SNIIM es una plataforma de Internet operada por la SE que monitorea los
precios al mayoreo de diversos productos agropecuarios comercializados en
Meéxico. Por ejemplo, se pueden consultar los precios para la carne en pie y en
canal, asi como visceras en distintos establecimientos, incluyendo rastros y
plantas procesadoras.*®

— Subsecretaria de Competitividad y Normatividad. Esta Subsecretaria, por
medio de la Direccion General de Normas (DGN), es responsable de la
operacion del catdlogo de las Normas Oficiales Mexicanas.

e Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECO). La PROFECO, una
dependencia de la SE, esta a cargo de la politica de proteccion al consumidor.
Opera un programa que publica precios a nivel de municipios para mas de 2 000
articulos, incluyendo distintos tipos de carne.’’” La PROFECO también resuelve
sobre asuntos relacionados con la contratacion de servicios y la compra de
productos. Elabora y publica reportes sobre la calidad y las caracteristicas de
bienes y servicios para orientar y proteger a los consumidores. Si bien la
PROFECO hace mencidon especifica de marcas en estos informes, las empresas no
pueden citar dichas opiniones.

e Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano (SEDATU). La
SEDATU se creo en 2013 para reemplazar a la Secretaria de la Reforma Agraria
(SRA). El Registro Agrario Nacional, una dependencia de la SEDATU, estd a
cargo de administrar el registro de las tierras bajo propiedad social y de otorgar
los certificados de privatizacion de los ejidos.

e Comision Intersecretarial para el Desarrollo Rural Sustentable (CIDRS). La
CIDRS es una comision multisectorial que promueve el desarrollo rural desde el
gobierno federal mexicano. La CIDRS estd compuesta por los secretarios de las
Secretarias involucradas en mayor o menor medida con el desarrollo rural (por
ejemplo SAGARPA, SE, SEMARNAT, SHCP, Secretaria de Comunicaciones y
Transportes [SCT], SSA, Secretaria de Desarrollo Social [SEDESOL], SEDATU,
SEP y SENER), y por cualquier otra Secretaria o dependencia que el Poder
Ejecutivo considere necesario. La CIDRS es encabezada por la SAGARPA y es
responsable de elaborar planes nacionales de desarrollo que establecen objetivos
y acciones para las dependencias federales relacionadas con el sector rural.*® Por
otro lado, de acuerdo con el articulo 149, fraccion II de la Ley de Desarrollo
Rural Sustentable, entre las responsabilidades de la CIDRS se encuentra la
promocion de Sistemas Productos, que son comités del Consejo Mexicano para el
Desarrollo Rural Sustentable (CMDRS). Estos comités tienen entre sus objetivos
“establecer los planes de expansion y repliegue estratégicos de los volumenes y
calidad de cada producto”.
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3.1.8.2. Camaras de comercio

Las siguientes asociaciones participan en el desarrollo de sus respectivas industrias
carnicas:

e Consejo Mexicano de la Carne (COMECARNE). Fundado en 1985, el
COMECARNE es una camara de comercio de compafiias procesadoras de carne.
Entre sus miembros se cuentan las empresas grandes (es decir Sigma, Grupo
Bafar y Grupo Viz) y las pequeias. Los miembros del COMECARNE operan
rastros y empacadoras, que incluyen actividades como el procesamiento, el corte
y el deshuese de la carne.

e Confederacion de Porcicultores Mexicanos (Porcimex). La Porcimex es una
organizacion que agrupa a asociaciones de productores de cerdos, asi como a
productores individuales de cerdos. Fundada en 2002, la Porcimex consta de 43
miembros ubicados en 18 estados mexicanos, asi como de 10 asociados que son
principalmente empresas que también venden medicamentos veterinarios (como
Zoetis, Pfizer y Boehringer Ingelheim). La Porcimex es miembro de varias
camaras de comercio nacionales e internacionales, como el Consejo Nacional
Agropecuario (CNA), el Consejo Coordinador Empresarial (CCE) y la
Organizacion Iberoamericana de Porcicultores.

e Unién Nacional de Avicultores (UNA). La UNA reune a productores locales de
pollo y huevo de 14 estados de México. Fundada en 1958, trabaja en estrecha
colaboracion con autoridades locales y federales (como la SAGARPA) en
campafas para combatir enfermedades aviares. También recaba estadisticas de la
industria por ejemplo censos de productores avicolas e informes sobre el
otorgamiento de fondos).

e Asociacion Mexicana de Engordadores de Ganado Bovino (AMEG). La
AMEG es una asociacion de productores de carne de res creada en 1994.
Promueve las exportaciones de carne de res proveniente de rastros TIF a socios
comerciales como Japon, Corea, Rusia, Taipéi Chino, Singapur y Estados Unidos,
y participa en el disefio y reforma de leyes asi como en el desarrollo de programas
a lo largo de la cadena de valor de la carne de res. La AMEG también apoya a los
productores de carne de res para obtener créditos agropecuarios ante
Fideicomisos Instituidos en Relacion a la Agricultura (FIRA). Asimismo, la
AMEG celabora informes y estadisticas sectoriales.

e Asociacion Nacional de Establecimientos Tipo Inspeccion Federal (ANETIF).
La ANETIF es una camara de comercio de empresas procesadoras de carne que
poseen establecimientos con la acreditacion TIF para los tres tipos de carne. La
ANETIF cabildea en asuntos relacionados con regulaciones y con el desarrollo de
la legislacion y estandares. La ANETIF afirma tener vinculos institucionales con
mas de 40 instituciones publicas y privadas. También provee diversos servicios a
sus miembros, como la tramitacion y renovacion de certificaciones TIF, la
consultoria en asuntos fiscales para la importacion de carne y para el
cumplimiento de requisitos de exportacion, y la formacion y asistencia en sanidad
animal.

140 ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO: © OCDE 2018



3. SECTOR DE LA CARNE

3.1.8.3. Organizaciones ganaderas

e Organismos Auxiliares en Sanidad Animal (OASA). Los OASA son
asociaciones de productores pecuarios que apoyan a la SAGARPA en la
coordinacidn e implementacion de campafas zoosanitarias y programas de buenas
practicas pecuarias. Existen diferentes denominaciones para los Organismos
Auxiliares, segiin si sus miembros son productores agricolas, pecuarios o
acuicolas. En el caso de los productores pecuarios, los OASA son conocidos
como Comités Estatales de Fomento y Proteccion Pecuaria (CEFPP). Los CEFPP
operan bajo la supervision de las delegaciones estatales de SAGARPA, asi como
de los gobiernos estatales. Para operar, los CEFPP son autorizados por la
SAGARPA, que puede revocar esa autorizacion si considera que ya no satisfacen
sus objetivos. Cada una de las entidades federativas mexicanas, salvo la Ciudad
de México, posee un CEFPP.

e Organizaciones ganaderas. La Ley de Organizaciones Ganaderas permite a los
ganaderos agruparse en organizaciones, que pueden ser generales o especializadas
(es decir, solo para un tipo particular de especie animal) y operan en los niveles
municipal, regional y estatal. Entre los objetivos de las organizaciones ganaderas
se encuentra la promocion para adoptar tecnologias y métodos de produccion
comunes: el uso de las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) y las Normas
Mexicanas (NMX) relacionadas con la produccion pecuaria y la sanidad animal;
la creacion de cooperativas y “orientar la produccion de acuerdo a las condiciones
del mercado, ya sea intensificandola o limitandola”.

e Confederacion Nacional de Organizaciones Ganaderas (CNOG). La CNOG
fue fundada en 1936 y representa a mas de 800 000 ganaderos en México, 2 000
asociaciones ganaderas locales, 44 uniones ganaderas regionales y 26
asociaciones especializadas.* A la CNOG pertenecen organizaciones ganaderas
de los tres tipos de carne.

3.2. Panorama de la legislacion

El marco regulatorio aplicable al sector de la carmne en México es extenso y
fragmentado. La regulacion abarca todos los segmentos de la cadena de valor carnica (es
decir, desde la alimentacion y cria de los animales hasta el comercio al por menor de la
carne), pero también aspectos relativos a la organizacion de la produccion ganadera y a la
promocion del desarrollo rural. Gran parte de esta legislacion tiene por objetivo evitar los
riesgos sanitarios asociados a la produccion y comercializacion de la carne y productos
carnicos.

Empleando la metodologia descrita en las Herramientas para la Evaluacion de la
Competencia, la OCDE examind 121 documentos legales para este informe. Dichos
documentos incluyen leyes, reglamentos, acuerdos, estatutos, decretos, asi como normas
mexicanas obligatorias y voluntarias.** En (ltima instancia, se identificaron 76
restricciones prima facie y se realizaron 57 recomendaciones.

Todos los documentos legales revisados fueron de nivel federal. Ademas, los estados
mexicanos —en el marco de sus facultades— expiden y aplican regulaciones y controles en
el sector carnico. Por ejemplo, los estados mexicanos poseen sus propias leyes ganaderas,
que regulan, entre otros temas, la movilizacion, propiedad y comercializacion de los
animales vivos. Por otro lado, estas leyes estatales también buscan promover el desarrollo
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econdmico de sus respectivos sectores pecuarios. Las leyes estatales relativas a la carne
fueron objeto de un informe exhaustivo de la autoridad de competencia mexicana,
COFECE, que se publicé en septiembre de 2016. Tales leyes no son parte de esta
investigacion.*!

Las siguientes seis leyes federales son los principales referentes para el sector de la
carne: Ley de Organizaciones Ganaderas, Ley Federal de Sanidad Animal, Ley General
de Salud, Ley de Desarrollo Rural Sustentable, Ley Agraria y Ley General de Sociedades
Cooperativas. Estas leyes se describen brevemente a continuacion.

La Ley de Organizaciones Ganaderas*? establece las bases y procedimientos para la
creacion, organizacion y operacion de las organizaciones ganaderas. Estas asociaciones
tienen por objetivo organizar la produccion pecuaria en los niveles municipal y regional,
y promover la estandarizacion de los productos y de los procesos productivos.

La Ley Federal de Sanidad Animal* es el marco legal para la regulacion de la sanidad
animal y la inocuidad alimenticia. Esta ley otorga a la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA), por medio del Servicio
Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA), la facultad de
actuar como la autoridad competente en lo relativo a la vigilancia de la sanidad y el
bienestar animal, las buenas practicas pecuarias de produccion, la exportacion e
importacion de animales vivos, sus productos y subproductos, asi como la realizacion de
analisis de riesgo y la vigilancia de enfermedades animales. Asimismo, la SAGARPA
también regula los rastros y plantas procesadoras de carne Tipo Inspeccion Federal (TIF),
y controla los productos para uso o consumo animal.

La Ley General de Salud* asigna a la Secretaria de Salud (SSA) la facultad de
expedir regulaciones relativas a la salud humana. En particular, la SSA regula los rastros
y plantas procesadoras de carne municipales y, en conjunto con la SAGARPA, controla
los rastros y plantas procesadoras TIF.*> Por otro lado, la SSA puede también realizar
muestreos aleatorios e inspeccionar la carne y los productos carnicos de importacion para
asegurarse de que se cumplan los requisitos mexicanos.

La Ley de Desarrollo Rural Sustentable*® versa sobre distintos aspectos de la politica
industrial del sector rural, con énfasis en la sustentabilidad y el desarrollo social. El tercer
parrafo del articulo 1 de esta ley establece que el desarrollo rural sustentable se considera
de interés publico y que incluye la planeacion y organizacion de la produccion
agropecuaria, su industrializacién y comercializacion, asi como aquellas acciones
tendientes a elevar los estandares de vida de la poblacion rural.

La Ley Agraria’’ regula las extensiones de tierra para la produccion ganadera.
Asimismo, esta ley establece las bases y procedimientos para la creacion, organizacion y
operacion de la propiedad social (esto es, ejidos y comunidades).

Finalmente, la Ley General de Sociedades Cooperativas*®® regula la organizacion y
operacion de las sociedades cooperativas. De acuerdo con el articulo 21 de esta ley,
existen tres tipos de sociedades cooperativas:

1. de consumidores
2. de productores
3. de ahorro y préstamo.

El segundo tipo de cooperativa, en particular, consiste en aquellas cuyos miembros se
asocian para trabajar en comun en la produccion de bienes y/o servicios, incluyendo el
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sector de la carne, aportando su trabajo personal, fisico o intelectual. La Ley General de
Sociedades Cooperativas define los términos en los que dichos miembros pueden
almacenar, conservar, transportar y comercializar sus productos.

Las principales restricciones identificadas se presentan con detalle en las secciones
siguientes, y se realizan también las recomendaciones respectivas. Se estima que los
beneficios de implementar las principales recomendaciones en el sector de la carne son de
entre 51.6 millones de MXN y 348.1 millones de MXN.

3.3. Restricciones a la competencia en el sector de la carne

La siguiente seccion contiene un total de 57 recomendaciones para el sector de la
carne en México.

Diversos segmentos de los sectores de la carne de otros paises se analizaron
previamente en proyectos de evaluacién de la competencia de la OCDE: la evaluacion de
la competencia en Grecia en 2013 (OECD, 2013),* asi como la evaluacién de la
competencia en Rumania en 2016 (OECD, 2016),° incluyeron capitulos relativos al
procesamiento de alimentos y, por tanto, al procesamiento de la carne. El proyecto de
evaluacion de la competencia en Grecia en 2017 (OECD, 2017)°! abarco el sector del
comercio al por mayor y, dentro de ¢l, el subsector de productos agropecuarios, carnicos
y pesqueros.

A diferencia de otros proyectos, que solo abarcaron una etapa de la produccion, el
siguiente analisis para México incluye la totalidad de la cadena vertical de suministro de
la industria carnica.

En este capitulo se toman en cuenta los informes previamente publicados por la
COFECE, la autoridad de competencia mexicana, que abordaron el sector carnico
mexicano, en particular el informe de 2015 sobre las condiciones de competencia en el
sector agropecuario (COFECE, 2015), que en parte analiz6 leyes federales en el sector de
la carne, y el informe de 2016 que tuvo como objetivo identificar disposiciones
anticompetitivas en la legislacion estatal para diversos sectores (COFECE, 2016),
incluido el de la carne.

3.3.1. Movilizacion de bienes

El equipo de la OCDE identifico diversas disposiciones que restringen el flujo de
productos carnicos dentro del territorio mexicano, lo cual reduce artificialmente el area
geografica en la que los competidores ofrecen estos bienes.

La principal justificaciéon de estas disposiciones, en particular las que regulan la
movilizacion de animales vivos y sus productos y subproductos dentro de un pais, es
proteger la sanidad animal y la salud humana asi como asegurar la trazabilidad de los
bienes, es decir, la capacidad de rastrear los bienes a lo largo de la cadena de
produccion.> Ambos objetivos son complementarios, pues un sistema de trazabilidad
funcional permite abordar los temas de sanidad animal e inocuidad alimentaria.® La
OCDE realiza un total de cinco recomendaciones en la categoria “movilizaciéon de
bienes”:

1. abolir las certificaciones de las asociaciones ganaderas

2. abolir el apoyo a los productores para que estén geograficamente mas cercanos a
sus consumidores
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3. introducir un sistema nacional para la clasificacion de la carne
4. abolir los documentos estatales para la movilizacion

5. abolir el requisito de estos documentos en los rastros.

3.3.1.1. Certificacion de una asociacion ganadera local

Descripcion del obstaculo. De acuerdo con el articulo 13 de la Ley de
Organizaciones Ganaderas, para movilizar ganado a lo largo del territorio mexicano es
necesario obtener una certificacion por parte de la asociacion ganadera local que opera en
el municipio de origen.>* Para obtener esta autorizacion, es necesario proporcionar a la
asociacion ganadera local una prueba de propiedad de los animales por transportar. La
propiedad puede acreditarse por varios medios, como un certificado del registro del
fierro, marca o tatuaje.

En el caso del ganado bovino, ya existe un sistema federal de identificacion basado en
aretes: el Sistema Nacional de Identificacion Individual de Ganado (SINIIGA).> Este
sistema busca mejorar el control sanitario, asegurar la trazabilidad y prevenir el abigeato
(robo de ganado).

Daiio a la competencia. La asociacion ganadera local podria tener incentivos para
discriminar a sus competidores, en particular a ganaderos de otras areas geograficas o que
no pertenecen a la asociacion. Por otro lado, el procedimiento para apelar la decision de
una asociacion ganadera que se niega a otorgar una certificacion no es claro. Si bien en
teoria una asociacion ganadera local no debiera estar en capacidad de negarse a otorgar
una certificacion si le es provista una prueba de propiedad de los animales, la asociacion
ganadera local podria encontrar medios (por ejemplo atrasar el otorgamiento de la
certificacion) para discriminar a los ganaderos que no pertenecen a ella.

Finalmente, en lo que respecta a la movilizaciéon de ganado bovino a lo largo del
territorio mexicano, la certificacion de la asociacion ganadera local es un control doble,
adicional, pues el ganado bovino ya esta equipado con un arete de acuerdo con el sistema
SINIIGA.

Objetivo del legislador. El objetivo de la disposicion es prevenir el abigeato. Sin
embargo, algunas entrevistas con participantes de la industria sugieren que no es claro
que la certificacion otorgada por las asociaciones ganaderas locales sea un medio eficaz
para prevenir este problema.

Solo el ganado bovino parece requerir la certificacion de una asociacion. El robo de
pollos y cerdos, si bien es claramente posible, no parece plantear un problema
significativo en la practica.

Recomendacion. La OCDE recomienda abolir el articulo 13, fraccion B de la Ley de
Organizaciones Ganaderas, asi como el articulo 104, fraccion II del Reglamento de la
Ley de Organizaciones Ganaderas. En el caso del ganado bovino, consideramos que el
sistema SINIIGA ya ha establecido suficientes controles contra el robo de ganado bovino.

3.3.1.2. Apoyo de la CIDRS a productores para que estén geograficamente mads
cerca de sus consumidores

De acuerdo con el articulo 111° de la Ley de Desarrollo Rural Sustentable, la
Comision Intersecretarial para el Desarrollo Rural Sustentable (CIDRS),”” con la
participacion del Consejo Mexicano para el Desarrollo Rural Sustentable (CMDRS) y en
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concordancia con los tratados de comercio internacional firmados por el gobierno federal
mexicano, decide sobre los bienes agropecuarios cuyos productores sean elegibles para
recibir apoyo. La restriccion analizada consiste en que la CIDRS tiene la facultad de
apoyar a los productores para que estén cerca de los consumidores. Esta disposicion
busca aumentar el ingreso de los productores cuyos productos sean dificiles de
comercializar.

Si algunos productores reciben apoyo para acercarse geograficamente a sus
consumidores, mientras que otros productores no reciben este tipo de apoyo, la
competencia se distorsiona. Una consecuencia de esta disposicion es que las
dependencias gubernamentales podrian inclinarse por comprar solo a productores
geograficamente cercanos, incluso cuando productores mas lejanos realizaran ofertas mas
competitivas. Por tanto, la OCDE recomienda modificar el articulo 111 de la Ley de
Desarrollo Rural Sustentable para que la CIDRS ya no tenga la facultad de promover la
proximidad geografica entre compradores y zonas de produccion. Consideramos que una
forma mas procompetitiva para promover el desarrollo de los productores seria, en su
lugar, el otorgamiento de subsidios directos.

3.3.1.3. Ausencia de NOM relacionadas con la clasificacion de canales de res,
cerdo y pollo; discriminacion de productores de carne no locales

Descripcion del obstaculo. En la actualidad no existen normas oficiales obligatorias
de nivel federal para la clasificacion de canales de res, cerdo y pollo.”® Sin embargo, hay
NMX —cuyo cumplimiento es voluntario— para esta clasificacion.’® De acuerdo con
miembros de la industria, estas NMX no se aplican ampliamente ni se actualizan con
regularidad. La ausencia de un sistema obligatorio para la clasificacion de carne tiene una
incidencia negativa tanto en el mercado doméstico como en el mercado de exportacion.

En lo tocante al mercado doméstico, la ausencia de un sistema obligatorio para la
clasificacion de carne se agrava por la existencia de varias leyes ganaderas estatales que
discriminan a los productores de carne no locales.”* En el caso del mercado de
exportacion, los exportadores tienen que vender su carne a precios mas bajos, pues paises
importadores como Estados Unidos solo otorgan a la carne mexicana la clasificacion mas
baja, sin importar su calidad real.

Daiio a la competencia. Si las leyes o normas estatales impiden a los productores de
carne no locales obtener una clasificacion comparable para carne de calidad similar a la
de los productores locales, entonces estos habran de vender su carne a un menor precio en
el estado en cuestion. Esto inhibe el comercio interestatal y la movilizacion de carne y
productos carnicos.

Objetivo del legislador. No queda claro por qué no existen NOM relacionadas con la
clasificacion de canales de res, cerdo y pollo.

Este problema ya se reconocid y se tratd parcialmente en el Programa Nacional de
Normalizacion de 2017, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 3 de febrero de
2017, donde se menciona que el Subcomité Especializado en Competitividad de
SAGARPA actualmente elabora un anteproyecto de NOM que busca poner en marcha un
sistema de clasificacion para la carne de res.®!

Recomendaciéon. La OCDE recomienda introducir NOM para la clasificacion de
canales de res, cerdo y pollo. Idealmente, estas NOM deberian no solo satisfacer las
necesidades de los productores de carne que son exportadores, sino también las de los
productores que abastecen el mercado mexicano. Para facilitar las exportaciones de carne,
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estas NOM deberian considerar las normas internacionales para la clasificacion de
canales (por ejemplo United Nations Economic Commission for Europe Standards for
Meat o los USDA Standards for Grades of Slaughter Cattle and Standards for Grades of
Carcass Beef).

3.3.1.4. Documentos estatales para la movilizacion

Descripcion del obstaculo. Varios gobiernos estatales requieren documentos para
movilizar animales vivos y sus productos y subproductos entre estados.

Estos documentos para la movilizacion tienen distintas denominaciones segin el
estado de que se trate. Distintas leyes estatales®’ se refieren a ellos como guias de
transito; otras los llaman, por ejemplo, permisos de internacion o pases de ganado.
Asimismo, en varios estados®® estos documentos para la movilizacién no son expedidos
por autoridades gubernamentales, sino por asociaciones ganaderas locales.

De acuerdo con varios participantes de la industria, la mayoria de la informacién
contenida en los documentos estatales para la movilizacion ya estd incluida en el
Certificado Zoosanitario de Movilizacién, que es expedido por SENASICA. En
consecuencia, son un doble control innecesario.

Daiio a la competencia. Los productores interesados en comercializar sus productos
en diferentes estados deben pagar varios documentos para la movilizacion a fin de
transportar sus productos desde el punto de produccion hasta los puntos de venta. Esto
torna sus productos mas caros y los coloca en una desventaja competitiva respecto a los
productores que elaboran y comercializan sus productos en el mismo estado.

Estas leyes estatales podrian también contravenir la ley federal. El articulo 67 de la
Ley Federal de Sanidad Animal establece que la SAGARPA tiene la facultad exclusiva
para determinar los requisitos zoosanitarios que permiten movilizar “mercancias
reguladas™®* a lo largo del pais, y que las autoridades estatales no pueden imponer
requisitos mas estrictos que los determinados por la SAGARPA. En consecuencia, las
disposiciones en las leyes ganaderas estatales que exigen obtener documentos para la
movilizacion probablemente infringen el articulo 67.

Por otro lado, de acuerdo con un informe de la COFECE de 2016, las disposiciones
en las leyes estatales podrian incluso ser anticonstitucionales: “Al respecto, la SCIN ha
determinado que las disposiciones que restringen la movilizacion de productos son
violatorias de la libertad de comercio tutelada por el articulo 5° Constitucional, en virtud
de que imponen una limitante a la libertad de los individuos para comercializar sus
productos” (COFECE, 2016: 16).

Objetivo del legislador. Los gobiernos estatales manifiestan que estos documentos
para la movilizacién constituyen una medida para evitar la entrada de animales y sus
productos y subproductos que pudieran significar un riesgo para la salud de sus
ciudadanos. Por otro lado, los participantes del mercado sostienen que estos documentos
se usan a menudo con fines recaudatorios por parte de los estados.

Recomendacion. La OCDE recomienda eliminar el requisito de presentar
documentos estatales para la movilizacion. El Certificado Zoosanitario de Movilizacion y
el Aviso de Movilizacion deberian reemplazar los documentos estatales para llevar a cabo
la movilizacion en todas las instancias.
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Si esta recomendacion se pone en practica en su totalidad, se estima que los
beneficios seran de entre 5.4 millones de MXN y 54.4 millones de MXN. Este calculo se
explica con detalle en el Anexo 3.A3.

3.3.1.5. Requisito de documentacion para la movilizacion en rastros municipales

De acuerdo con el articulo 6.6.2.1 de la NOM-194-SSA1-2004, todos los animales
que arriben a un rastro municipal habran de tener un certificado zoosanitario® o una guia
de traslado de ganado.®® Asimismo, debe mantenerse un registro del origen, destino,
temperatura de la carne y temperatura del medio de transporte, asi como informacién para
identificar el vehiculo (por ejemplo placas, conductor, compaiiia). Lo mas probable es
que el objetivo del articulo 6.6.2.1 sea garantizar la trazabilidad de los animales que
arriban a los rastros. Sin embargo, no queda claro por qué los dos documentos —la guia de
traslado de ganado y el certificado zoosanitario— se consideran sustitutos. La OCDE
recomienda modificar la NOM-194-SSA1-2004 para que solo el Certificado Zoosanitario
de Movilizacion sea requerido en los rastros municipales, y que ya no se acepten los
documentos estatales para la movilizacion.

3.3.2. Autorizaciones

La revision de la legislacion de la carne implico un analisis de varias autorizaciones
en el marco de la cadena de valor carnica.” Por regla general, las autorizaciones tienen el
potencial de actuar como barreras legales a la entrada a los mercados y protegen a las
empresas ya establecidas de la competencia. Sin embargo, las autorizaciones en el sector
de la carne no suelen ser un obstaculo para la competencia al estar basadas en requisitos
razonables que no discriminan entre los solicitantes. La OCDE hace una recomendacion
en esta categoria, que concierne a la ausencia de una definicion operativa de un cuerpo
receptor de desagiie.

3.3.2.1. Cuerpo receptor de desagiie de los establecimientos TIF

Descripcion del obstaculo. La autorizacion para construir y operar un rastro y/o
planta procesadora de carne TIF requiere un cuerpo receptor de desagiies funcional. Si
dicho cuerpo receptor de desagiies se considera insuficiente, la ubicacion del rastro y/o
planta procesadora no sera aprobada. Sin embargo, el articulo 5.2 de la NOM-008-ZOO-
1994 no es claro respecto a qué es un cuerpo receptor de desagiies insuficiente.

Daiio a la competencia. Los entrantes requieren una autorizacion ex ante, la cual
podria constituir una barrera a la entrada si los requisitos son complicados o muy
costosos. Asimismo, en este caso la falta de claridad de los requisitos podria favorecer la
discriminacion.

Objetivo del legislador. Lo mdas probable es que el objetivo sea evitar la
acumulacion de residuos (por ejemplo sangre, grasas) que pudieran constituir una fuente
de enfermedades humanas y animales.

Otras jurisdicciones proporcionan una definiciéon adecuada de las instalaciones de
drenaje. En la Unién Europea, por ejemplo, el numeral 8 del capitulo I “Requisitos
generales de los locales destinados a los productos alimenticios (que no sean
mencionados en el capitulo III)” del anexo II del Reglamento (CE) No 852/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, menciona que las redes de
evacuacion de aguas residuales “deberan ser suficientes para cumplir los objetivos
pretendidos y estar concebidas y construidas de modo que se evite todo riesgo de
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contaminacion. Cuando los canales de desagiic estén total o parcialmente abiertos,
deberan estar disefiados de tal modo que se garantice que los residuos no van de una zona
contaminada a otra limpia, en particular a una zona en la que se manipulen productos
alimenticios que puedan representar un alto riesgo para el consumidor final”.

Recomendacion. El articulo 5.2 de esta NOM deberia incluir una explicacion de qué
se entiende por cuerpo receptor de desagiie suficiente. El citado parrafo del Reglamento
(CE) No 852/2004 podria servir como modelo para una definicion.

3.3.3. Importaciones, exportaciones y doble control

El comercio internacional permite a los consumidores de paises que son socios
comerciales acceder a mas bienes con precios mas bajos. Es comun que los paises
restrinjan las importaciones y exportaciones por medio de aranceles, pero también con
medidas no arancelarias, como normas, procedimientos administrativos y subsidios a los
productores nacionales. En el caso de las importaciones y exportaciones de animales
vivos y sus productos y subproductos, los requisitos zoosanitarios persiguen
principalmente el objetivo de politica consistente en proteger la sanidad animal e,
indirectamente, la salud humana. Sin embargo, cuando tales requisitos son excesivos,
pueden erigirse en barreras no arancelarias al comercio. En la categoria de importaciones,
exportaciones y doble control hacemos cuatro recomendaciones:

eliminar el requisito de la doble autorizacion para las importaciones

e adoptar un sistema de inspeccion basado en un andlisis de riesgo para los lotes
importados de carne, canales, visceras y despojos

e aclarar en qué instancias se puede otorgar a los importadores de animales vivos el
derecho de transportar animales en cuarentena a sus propias instalaciones

e asegurar el pleno funcionamiento de la plataforma VUCEM.

3.3.3.1. Doble autorizacion para importar

Descripcion del obstaculo. Los animales y sus productos y subproductos deben
provenir de establecimientos autorizados dentro de paises autorizados.®® Para que un pais
extranjero sea autorizado, la SAGARPA debe reconocer que los servicios veterinarios de
dicho pais funcionan con estandares al menos igualmente exigentes que los aplicados en
Meéxico.

Daiio a la competencia. Esta disposicion trae como consecuencia un doble control: el
del establecimiento que cria animales o produce carne y el del pais donde esta localizado.
Las autorizaciones de paises deberian ser suficientes para garantizar condiciones
zoosanitarias adecuadas, pues las autoridades de sanidad animal extranjeras deben —al
menos en teoria— inspeccionar regularmente los establecimientos dentro de sus paises. El
requisito adicional de que la SAGARPA también autorice e inspeccione establecimientos
en paises extranjeros podria, por tanto, constituir una barrera innecesaria a la entrada de
los productores extranjeros.

En el informe de 2015 de COFECE, Reporte sobre las condiciones de competencia en
el sector agroalimentario, se afirma que “este esquema establece fuertes barreras a la
entrada, pues exige que las mercancias provengan tanto de paises como de
establecimientos previamente autorizados. En este orden de ideas, el riesgo sanitario
podria quedar solventado tnicamente a través del primer filtro, sobre todo cuando el pais
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de origen aplica estandares, al menos, tan rigurosos como los establecidos en la normativa
mexicana. De otra forma, se abren las posibilidades de restringir de manera injustificada
el comercio y, con ello, de afectar el proceso de libre concurrencia y competencia”
(COFECE, 2015: 405).

Objetivo del legislador. El objetivo de la doble autorizacion es asegurar que los
animales vivos importados y sus productos y subproductos no constituyan un riesgo para
la salud de los consumidores mexicanos. De acuerdo con entrevistas hechas a miembros
de la industria, esta doble autorizacion pudiera estar justificada pues los paises extranjeros
tienen zonas que estan libres de enfermedades animales, mientras que otras no lo estan.
Asimismo, varios paises extranjeros a los que los productores mexicanos exportan
animales vivos y sus productos y subproductos también siguen el mismo procedimiento,
pues expiden autorizaciones a las autoridades extranjeras de sanidad animal y visitan con
regularidad los establecimientos extranjeros en forma individual.

Recomendacion. La OCDE recomienda eliminar la autorizacién adicional de los
establecimientos. No obstante, esta eliminacién debe basarse en acuerdos bilaterales con
paises que deroguen cualquier requisito adicional a que las empresas mexicanas
exportadoras sean autorizadas por sus autoridades sanitarias. En estos acuerdos
bilaterales, ambas partes habrian de acordar que sus autoridades sanitarias garanticen la
calidad de todos los establecimientos exportadores y de sus productos, en el marco de su
jurisdiccion (incluso si dichos productos no estan destinados a venderse en el mercado
doméstico).

3.3.3.2. Inspeccion de la totalidad de la carne, canales, visceras y despojos de
importacion

Descripcion del obstaculo. El articulo 4.1 de la NOM-030-ZO0O-1995 menciona que
la totalidad de la carne, canales, visceras y despojos de importacién deben inspeccionarse
de conformidad con lo especificado en la Hoja de Requisitos Zoosanitarios; esto es
necesario para obtener el Certificado Zoosanitario para la Importacion. Dicho requisito es
un tercer control tras la autorizacion a los paises extranjeros para exportar a México y la
verificacion de los establecimientos extranjeros, ambas anteriormente descritas.

Daiio a la competencia. Parece ser excesivo e innecesariamente costoso inspeccionar
toda la carne, canales, visceras y despojos de importacion seglin los lineamientos de la
Hoja de Requisitos Zoosanitarios. Por otro lado, de acuerdo con participantes de la
industria, el cumplimiento de este requisito no es factible, lo cual podria dar paso a la
discrecionalidad y propiciar un trato discriminatorio.

Objetivo del legislador. El objetivo de esta disposicion es garantizar que la carne,
canales, visceras y despojos de importacion provengan de plantas extranjeras que
cumplen con requisitos por lo menos tan estrictos como los de las plantas mexicanas.

Recomendacion. La OCDE recomienda modificar la NOM-030-ZOO-1995
reemplazando el requerimiento de inspeccionar la totalidad de los lotes de carne, canales,
visceras y despojos de importacion con un sistema en el que tanto el momento como el
numero de inspecciones, asi como la cantidad de muestras para ser inspeccionadas, sean
elegidos con base en un analisis de riesgos. Las inspecciones serian aleatorias, para que
los exportadores no pudiesen prever en qué momento seria la proxima inspeccion.
Asimismo, la frecuencia de las inspecciones asi como el tamafo de la muestra revisada
durante cada inspeccion serian elegidos con base en un analisis de riesgo que tomara en
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cuenta, entre otros factores, el cumplimiento pasado del exportador en lo relativo a
requisitos zoosanitarios.

En el Programa Nacional de Normalizacion para el 2017, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 3 de febrero de 2017, se menciona que esta NOM se cancelara
en 2017. De acuerdo a SENASICA, la NOM sera reemplazada por un conjunto de
procedimientos de inspeccidn con base en un analisis de riesgo.®

Si esta recomendacion de la OCDE se implementa en su totalidad, se estima que los
beneficios seran de entre 32.9 millones de MXN y 253.9 millones de MXN. Este célculo
se explica en el Anexo 3.A4.

3.3.3.3. Facilidades para importar animales vivos en cuarentena

Los animales vivos que se importen y cuya Hoja de Requisitos Zoosanitarios
mencione que deben ser puestos en cuarentena habran de permanecer en el punto de
ingreso el tiempo “estrictamente necesario para comprobar que la presencia de los
animales en el pais y en la zona de destino, no significa ningiin riesgo zoosanitario”
(Articulo 7 de la NOM-054-Z00-1996). En la practica, sin embargo, a los importadores
de animales se les permite trasladar sus animales a sus propias instalaciones, donde
personal de SENASICA realiza subsecuentes visitas periédicas a los animales y
monitorea su estado de salud. Sin embargo, esta concesion no queda clara al leer la
NOM-054-Z0O0-1996.

El objetivo de esta disposicion es impedir la entrada de enfermedades animales a
México. Sin embargo, el término “tiempo estrictamente necesario” otorga amplia
discrecionalidad a las autoridades aduanales y, en teoria, los animales vivos de
importacion podrian ser bloqueados durante periodos significativos, retrasando su
transporte y comercializacion en México.

La OCDE recomienda hacer una aclaracion en el parrafo introductorio del articulo 7
en el sentido de que se permite a los importadores de animales vivos el traslado de los
animales en cuarentena a sus propias instalaciones.

3.3.3.4. Disfuncionalidad de VUCEM

La VUCEM, una plataforma de Internet creada por el gobierno mexicano, centraliza
la comunicacion y el cumplimiento de tramites ante dependencias federales mexicanas
con responsabilidades de administracion aduanal. El articulo 22 del Decreto por el que se
establece la Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior establece que el desarrollo
y gestion de la VUCEM, una vez que esta se ponga en marcha, sera responsabilidad del
Servicio de Administracion Tributaria (SAT), una dependencia de la SHCP.

De acuerdo con varios miembros de la industria, la VUCEM no es completamente
funcional pues experimenta caidas frecuentes. Uno de estos productores estimd que la
VUCEM fall¢ (es decir, entr6 en la denominada “fase de contingencia”) hasta en 40% del
tiempo en que tratd de usar el sistema. Este tipo de caidas son muy problematicas para la
carne y los productos carnicos, que son bienes perecederos, pues provocan que las
importaciones de carne y productos carnicos esperen durante largos periodos en la
frontera.

La OCDE recomienda que las autoridades trabajen para garantizar que la VUCEM
sea completamente funcional todo el tiempo. También se recomienda clarificar que solo
una autoridad (es decir, el SAT) es plenamente responsable del funcionamiento de la
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VUCEM en términos de los procedimientos de SENASICA, y que otras dependencias
colaboraran con dicha autoridad. Asimismo, deberian otorgarse suficientes fondos a todas
las autoridades que conforman la VUCEM.

3.3.4. Intervencion de organizaciones

Las asociaciones industriales con frecuencia adoptan reglas para regular la conducta
de sus miembros. Por ejemplo, en el sector de la carne las organizaciones ganaderas
pueden impulsar el desarrollo de la industria mediante la adopcion de buenas practicas; la
estandarizacion de la produccion, la comercializacion y los procesos productivos; y la
recoleccion de datos de la industria para generar estadisticas nacionales. Sin embargo, la
autorregulacion y la corregulacion en ocasiones pueden reducir la competencia entre los
proveedores de bienes, por ejemplo si una organizacion discrimina a los ganaderos que no
pertenecen a ella. Hemos identificado varias disposiciones en la legislacion analizada que
podrian significar una influencia indebida por parte de las organizaciones ganaderas. En
total, realizamos cuatro recomendaciones en la categoria Intervencion de organizaciones:

e supervision mas estricta de los Organismos Auxiliares en Sanidad Animal

e no permitir a las organizaciones ganaderas tener como uno de sus objetivos
orientar “la produccion de acuerdo a las condiciones de mercado, ya sea
intensificandola o limitandola”

e clarificar el alcance de la informacion que se intercambia entre las organizaciones
ganaderas

e garantizar que no se obligue a los ganaderos a pertenecer a organizaciones
ganaderas.

3.3.4.1. Organismos Auxiliares en Sanidad Animal

Descripcion del obstaculo. Los Organismos Auxiliares en Sanidad Animal
(OASA)" son organizaciones de productores pecuarios que apoyan a la SAGARPA en la
coordinacion y realizacion de campafias zoosanitarias y buenas practicas pecuarias.”' Los
OASA son supervisados por las delegaciones estatales de la SAGARPA y por los
gobiernos de los estados. La SAGARPA los autoriza a operar y puede revocar su
autorizacion si considera que ya no cumplen con sus objetivos.

Daiio a la competencia. La OCDE considera que otorgar a organizaciones de
productores pecuarios la facultad de coordinar y realizar campafias zoosanitarias y
programas de buenas practicas pecuarias podria dar resultados indeseados. Por ejemplo,
podria llevar a una situacion en la que una OASA utilizase esta facultad para desplazar a
productores pecuarios especificos. En teoria, un OASA podria indicarle a la SAGARPA
que un productor pecuario no dio cumplimiento a las buenas practicas pecuarias o a una
campafia zoosanitaria, con el resultado de que ese productor tendria que salir del
mercado.

Objetivo del legislador. La SAGARPA otorga a los OASA la facultad para coordinar
¢ implementar campafas zoosanitarias y programas de buenas practicas pecuarias, pues
considera que son una alternativa de bajo costo comparado con realizar este trabajo ella
misma. De acuerdo con miembros de la industria, las tareas llevadas a cabo por los
OASA son operacionales; no estan ligadas a la determinacion del estatus zoosanitario de
las areas geograficas. Por tanto, es poco probable que los OASA sean utilizados por los
productores pecuarios para desplazar a sus competidores. Asi, de acuerdo con

ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO © OCDE 2018 151



3. SECTOR DE LA CARNE

SENASICA, se han revocado autorizaciones para operar a los OASA en varios estados a
causa de comportamientos indebidos.

Recomendacion. No hay una recomendacion en lo que respecta a la estructura de los
OASA, pues consideramos que el marco regulatorio actual da suficientes facultades a
SAGARPA para supervisar y revocar la operacion de los OASA. Sin embargo, la OCDE
recomienda mayor supervision del uso de los fondos otorgados a los OASA, asi como de
su comportamiento en términos de la realizacion de campafias zoosanitarias y programas
de buenas practicas pecuarias. Al respecto, la OCDE sugiere expedir lineamientos que
proporcionen criterios claros sobre los casos en que habran de revocarse las
autorizaciones.

3.3.4.2. Toma de decisiones de las organizaciones ganaderas

El articulo 5 de la Ley de Organizaciones Ganaderas contiene una lista de objetivos
que las organizaciones ganaderas pueden perseguir. La fraccion II del articulo 5 establece
que las organizaciones ganaderas pueden buscar “orientar la produccion de acuerdo a las
condiciones del mercado, ya sea intensificandola o limitandola”. Es probable que el
objetivo de esta disposicion sea permitir a las organizaciones ganaderas desarrollar y
mejorar en forma conjunta los procesos de produccion y comercializacion de los
productos pecuarios. Sin embargo, una interpretacion de la disposicion es que permite a
las organizaciones ganaderas controlar la produccion y, por tanto, indirectamente los
niveles de precios. Si tal fuera el caso, esta disposicion constituiria una restriccion severa
a la competencia,’ razon por la cual, la OCDE recomienda abolirla.

3.3.4.3. Recoleccion de informacion por parte de las organizaciones ganaderas

El articulo 16 del Reglamento de la Ley de Organizaciones Ganaderas establece que
las organizaciones ganaderas deben crear estadisticas y alentar a sus miembros a guardar
una contabilidad interna adecuada, de manera que estén al tanto de sus propios costos de
produccion y de los estudios de precios relativos a los productos que comercializan. Se
desconocen las entradas exactas y el nivel de agregacion de las estadisticas que son
claboradas por las organizaciones ganaderas, y no queda claro si esta informacion se
comparte posteriormente con otros miembros de las organizaciones.

Lo mas probable es que el objetivo de la disposicion sea ayudar a los ganaderos a
mejorar su toma de decisiones (por ejemplo al detectar tendencias en la industria y
permitir la realizacion de analisis comparativos) y facilitar la elaboracion de estadisticas
nacionales. Por otro lado, la informacion contable de las organizaciones ganaderas podria
incluir datos delicados que, de ser compartidos entre los miembros de las organizaciones
ganaderas, podrian facilitar la colusion. Por tanto, la OCDE recomienda modificar el
articulo 16, fracciones Il y III del Reglamento de la Ley de Organizaciones Ganaderas
para que quede claro que el intercambio de informacién sensible entre miembros de
organizaciones ganaderas, asi como entre organizaciones, esta prohibido. El documento
de COFECE, Guia-007/2015: Guia para el Intercambio de Informacion entre Agentes
Economicos, brinda lineamientos utiles sobre cuando el intercambio de informacion
podria constituir un problema de competencia.

3.3.4.4. Afiliacion obligatoria de los ganaderos

El articulo 6 de la Ley de Organizaciones Ganaderas establece que los ganaderos
tienen el derecho de asociarse libre y voluntariamente. Sin embargo, de acuerdo con el
informe de COFECE Miscelanea de obstaculos regulatorios a la competencia: Analisis
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de la normatividad estatal (COFECE, 2016: 16-17), las leyes ganaderas de varios estados
mexicanos” establecen que es obligatorio para los ganaderos unirse a una asociacion
ganadera local. Estas leyes ganaderas estatales probablemente contravengan el articulo 6
de la Ley de Organizaciones Ganaderas.

La membresia voluntaria permite a los ganaderos beneficiarse de las economias de
escala que las asociaciones ganaderas generan. En contraste, una afiliacion obligatoria a
las asociaciones ganaderas locales reduciria la conducta competitiva entre los ganaderos,
pues los miembros de una asociacion ganadera estan obligados a actuar conforme a los
estatutos de la asociacion. La OCDE recomienda modificar el articulo 6 de la Ley de
Organizaciones Ganaderas para que en ella se mencione claramente que en ninguna
circunstancia los ganaderos podran ser obligados por leyes estatales a unirse a una
asociacion ganadera. Poner en practica esta recomendacion podria llevar a abolir
disposiciones en las leyes estatales que obligan a los ganaderos a afiliarse.

3.3.5. Discriminacion de extranjeros

La OCDE ha analizado disposiciones que tratan a empresas mexicanas y extranjeras
en forma distinta. Estos dos obstaculos se analizaron como restricciones prima facie a la
competencia. Sin embargo, tras un analisis detallado la OCDE decidié no realizar
recomendacion alguna en esta categoria.

3.3.5.1. Fondos de Aseguramiento Agropecuario y Rural

En México los productores agropecuarios pueden tener acceso a agroseguros por
medio de los Fondos de Aseguramiento Agropecuario y Rural (FAAR),” o bien mediante
proveedores privados. Por lo que toca a los FAAR, solo se admiten dos tipos de
miembros: ciudadanos mexicanos o personas morales de nacionalidad mexicana con
clausula de exclusion de extranjeros. Los FAAR son considerados “sujetos del fomento y
apoyo” por el gobierno federal mexicano y, en consecuencia, son elegibles para recibir
subsidios.

El grupo de la OCDE evaluo el riesgo de que la disposicion discrimine a favor de los
productores agropecuarios mexicanos, pero concluydé que la restriccion era poco
susceptible de afectar a los productores extranjeros, ya que la mayoria de estos son
grandes productores comerciales y no estarian interesados en afiliarse.

3.3.5.2. Subsidios a productores nacionales para contrarrestar las desigualdades
causadas por el comercio exterior

El gobierno federal puede otorgar subsidios a los productores nacionales para
compensar las desigualdades entre estos y los productores extranjeros. Para otorgar estos
subsidios se toma en cuenta si los productos son basicos y estratégicos para la soberania
alimentaria. La OCDE evalu6 el riesgo de que los productores de carne extranjeros sean
discriminados al no tener acceso a los mismos subsidios que sus competidores mexicanos.
El objetivo de estos subsidios es aumentar la productividad y la competitividad en el
sector agropecuario, y garantizar empleo a la poblacion rural. Puesto que ayudar a los
productores agropecuarios es una politica comun en muchas otras jurisdicciones (por
ejemplo, Estados Unidos y la Union Europea), la OCDE no recomienda cambio alguno
siempre y cuando los subsidios se apeguen a compromisos con la OMC vy tratados
internacionales de comercio.
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3.3.6. Normas no armonizadas

Descripcion del obstiaculo. En nuestra revision de la legislaciéon de la carne,
encontramos 29 NOM y 3 NMX que no concuerdan con las normas internacionales. Las
NOM son expedidas por el gobierno federal y su cumplimiento es obligatorio, mientras
que las NMX son normas voluntarias. La lista de las NOM y NMX que contienen estas
menciones es la siguiente:

e NMX-F-315-1978, que establece métodos para determinar la masa drenada en
alimentos envasados

e NMX-FF-078-SCFI-2002, que establece estandares de calidad para clasificar las
canales de carne de bovino

e NMX-FF-081-SCFI-2003, que establece estandares de calidad para clasificar las
canales de carne de porcino

e NOM-001-ECOL-1996, que establece limites méaximos de contaminantes en
aguas nacionales

e NOM-002-SCFI-2011, que establece métodos de verificacion de los contenidos
netos de productos preenvasados

e  NOM-008-ZO0O-1994, que establece especificaciones sanitarias para construir y
equipar establecimientos para el sacrificio de animales y para la industrializacion
de productos carnicos

e NOM-009-ZOO0O-1994, que trata sobre el proceso sanitario de la carne

e NOM-012-Z0O0-1993, que establece especificaciones para productos quimicos,
farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales o consumo por
estos

e NOM-022-ZOO0-1995, que establece especificaciones zoosanitarias para las
instalaciones, equipo y operacion de establecimientos que comercializan
productos quimicos, farmacéuticos, biologicos y alimenticios para uso en
animales o consumo por estos

e NOM-023-ZOO0O-1995, que trata sobre una prueba para identificar la especie
animal de la carne

e NOM-024-ZOO0O-1995, que establece especificaciones para el transporte de
animales y sus productos y subproductos, productos quimicos, farmacéuticos,
bioldgicos y alimenticios para uso en animales o consumo por estos

e  NOM-025-ZO0-1995, que establece especificaciones sanitarias para construir y
equipar los establecimientos que elaboran alimentos para animales

e NOM-026-ZO0-1994, que establece especificaciones zoosanitarias para las
instalaciones, equipo y operacion de establecimientos que fabrican productos
quimicos, farmacéuticos y bioldgicos para uso en animales

e NOM-027-ZO0-1995, que trata sobre el procesamiento de semen de bovinos y
porcinos, y la operacion de las instalaciones para dicha actividad
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e  NOM-030-ZOO0O-1995, que trata sobre inspecciones de carne, canales, visceras y
despojos de importacion

e NOM-031-ZOO0-1995, que establece estandares de calidad para la conduccion de
campaifias contra la tuberculosis bovina

e NOM-033-ZOO-1995, que establece especificaciones para el sacrificio
humanitario de los animales

e NOM-041-ZO0O-1995, que establece especificaciones para llevar a cabo
campafias para erradicar la brucelosis bovina

e  NOM-046-ZO0-1995, que establece estandares de calidad para campafias contra
enfermedades animales

e NOM-051-SCFI/SSA1-2010, que establece métodos para calcular los valores
nutricionales (energia o proteinas) indicados en las etiquetas de alimentos y
bebidas no alcoholicas preenvasadas

e  NOM-054-Z0O0-1996, que incluye especificaciones para las cuarentenas a fin de
prevenir, controlar y erradicar enfermedades animales

e NOM-059-Z0O0-1997, que trata sobre especificaciones zoosanitarias para el
material publicitario sobre productos quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y
alimenticios para uso en animales o consumo por estos

e NOM-061-ZO0O-1999, que trata sobre especificaciones zoosanitarias para
alimentos destinados a animales

e  NOM-067-ZO0-2007, que trata sobre especificaciones para erradicar la rabia en
bovinos

e NOM-086-SSA1-1994, que trata sobre especificaciones nutrimentales para
alimentos y bebidas no alcohdlicas con modificaciones en su composicion, y los
alimentos envasados y a base de cereales para lactantes y nifios con adicion de
nutrimentos

e NOM-092-SSA1-1994, que trata sobre especificaciones para detectar bacterias
aerobias

e NOM-112-SSA1-1994, que trata sobre un procedimiento para detectar una
bacteria (E. coli) en productos alimenticios

e NOM-114-SSA1-1994, que trata sobre especificaciones para detectar la presencia
de salmonella en alimentos

e NOM-130-SSA1-1995, que trata sobre especificaciones sanitarias para alimentos
envasados en recipientes de cierre hermético y que son sometidos a tratamiento
térmico

e NOM-158-SCFI-2003, que establece estdndares para jamones, como
nomenclatura, cantidades de microorganismos permitidos, etcétera.

e NOM-194-SSA1-2004, que establece especificaciones sanitarias para
establecimientos que se dedican al sacrificio y faenado de animales para abasto,
almacenamiento, transporte y expendio de sus productos
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e NOM-213-SSA1-2002, que trata sobre especificaciones sanitarias para productos
carnicos procesados

Dafio a la competencia. La no armonizaciéon parcial o total con normas
internacionales podria inhibir el acceso de los competidores extranjeros al mercado
mexicano, asi como el acceso de los productores mexicanos a los mercados extranjeros.
En particular, los productores tendrian que aplicar distintos conjuntos de normas en
México y en el extranjero, lo cual conllevaria mayores costos.

Incluso si se diera el caso de que, en la practica, las operaciones de las empresas
mexicanas ya hubieran sido recientemente (parcialmente) adaptadas a lo establecido en
las normas internacionales, el texto legal de las NOM y NMX deberia actualizarse de
todas formas. Sin tal actualizacion, habria confusion entre los participantes del mercado.

Objetivo del legislador. Pareceria que no hay ninglin objetivo subyacente a la no
armonizacion de las NOM y NMX.

En México la no armonizacion de las NOM debe indicarse de conformidad con el
articulo 41, fraccion VI de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, que
establece que las NOM deben contener el grado de concordancia con normas y criterios
internacionales.

Recomendacion. Para todas estas NOM y NMX (con la excepcion de NOM-009-
7Z00-1994, NOM-030-ZOO-1995, NMX-FF-078-SCFI1-2002 y NMX-FF-081-SCFI-
2003),” la OCDE recomienda que se alineen a las normas internacionales. Varias
entrevistas con miembros de la industria revelaron que algunas practicas actuales ya
estarian en concordancia con normas internacionales, lo cual facilitaria la transicion. La
ley también deberia hacer mencion de los casos en que no existen normas internacionales
o mejores practicas. El Programa Nacional de Normalizacion 2017 menciona que varias
de estas NOM estan en proceso de cancelarse o modificarse.

3.3.7. Cargas administrativas

Las cargas administrativas no estan directamente vinculadas con la competencia. Sin
embargo, constituyen cargas para las empresas y afectan el ambiente general de los
negocios. Pueden ser un impedimento para las empresas céarnicas ya establecidas, pero
también para los entrantes potenciales a los mercados. Asimismo, las cargas
administrativas excesivas pueden amenazar la existencia de pequefos productores.

En total, hacemos tres recomendaciones en la categoria de Cargas administrativas:

e flexibilizar la presencia requerida de profesionistas especificos en
establecimientos que fabriquen productos alimenticios para animales

e flexibilizar la presencia requerida de profesionistas especificos en
establecimientos que fabriquen productos quimicos, farmacéuticos y biologicos
para su uso en animales

e flexibilizar la presencia requerida de médicos veterinarios en establecimientos
TIF.

Las tres restricciones analizadas obligan a los establecimientos a emplear a
profesionales con un traslape potencial de funciones.

156 ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO: © OCDE 2018



3. SECTOR DE LA CARNE

3.3.7.1. Fabricacion de productos alimenticios para animales

De acuerdo con el articulo 7 de la NOM-025-Z00-1995, los establecimientos que
fabriquen productos alimenticios para animales deben contar con un médico veterinario
aprobado, un profesionista en el area de produccion y otro en el area de control de
calidad. Esta NOM no menciona explicitamente qué tarecas habran de ser desempefiadas
por los profesionistas en las areas de produccion y control de calidad. El cumplimiento de
este requisito implica contratar a tres expertos, lo cual impone altos costos en las
empresas. Esta disposicion podria discriminar a las pequefias empresas.

Si bien la disposicion busca garantizar que los establecimientos que manufacturan
productos alimenticios para animales dispongan del personal necesario para cumplir con
las especificaciones de calidad y seguridad contenidas en esta NOM, la OCDE
recomienda permitir que el mismo empleado realice las actividades de produccion y de
control de calidad. Esta recomendacion presupone que ambas actividades requieren
conocimientos y credenciales equivalentes.

3.3.7.2. Fabricacion de productos quimicos, farmacéuticos y biologicos para uso
en animales

De acuerdo con el articulo 7 de la NOM-026-Z00-1994, los establecimientos que
manufacturen productos quimicos, farmacéuticos y bioldgicos para uso en animales
deben emplear a un médico veterinario autorizado, un especialista en ciencias bioldgicas
en el area de produccion, y un especialista en ciencias biolodgicas para el area de control
de calidad. Como ocurre con el articulo 7 de la NOM-025-Z0O0-1995, esta NOM no
menciona en forma explicita qué tareas habra de desempefiar cada uno de los dos
especialistas en ciencias bioldgicas. El cumplimiento de este requisito podria significar un
alto costo para las empresas —en particular las pequefias— pues implica contratar a tres
personas. Esta disposicion podria discriminar a las empresas pequefias.

Si bien la disposicion busca garantizar que los establecimientos que fabrican
productos quimicos, farmacéuticos y bioldgicos para uso en animales dispongan del
personal para cumplir con las especificaciones zoosanitarias contenidas en esta NOM, la
OCDE sugiere permitir que las actividades en las areas de produccion y control de
calidad sean realizadas por el mismo profesionista. Esta recomendacion presupone que
ambas actividades requieren conocimientos y credenciales equivalentes.

3.3.7.3. Servicios veterinarios TIF

Descripcion del obstaculo. Los establecimientos con la certificacion TIF deben,
durante todos los turnos laborales, tener al menos un Médico Veterinario Responsable
Autorizado (MVRA). Un MVRA es un veterinario aprobado por la SAGARPA, a cargo
de garantizar que en los establecimientos TIF se dé cumplimiento a la Ley Federal de
Sanidad Animal y disposiciones relacionadas. Aparte de los MVRA, los establecimientos
TIF pueden contar con un Médico Veterinario Oficial (MVO), quien es un empleado del
SENASICA vy labora como inspector en los establecimientos con certificacion TIF. La
presencia de un MVRA es necesaria incluso si ya hay MVO en el rastro o planta
procesadora.

Daifio a la competencia. Demandar la presencia de un MVRA adicional incluso
cuando un MVO ya esté presente en un establecimiento TIF podria provocar la
duplicacion de varias funciones veterinarias. Este requisito impone una carga adicional en
las empresas, especialmente en los pequefios establecimientos TIF.
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Por otro lado, los MVRA que son empleados de los establecimientos TIF enfrentan
un posible conflicto de intereses pues estan a cargo de garantizar el cumplimiento de las
disposiciones de SENASICA, pero son remunerados por el mismo establecimiento TIF.

Objetivo del legislador. El objetivo de la disposicion es asegurar que un médico
veterinario esté presente en los establecimientos TIF y se encargue del bienestar animal,
la vigilancia epidemioldgica, las medidas zoosanitarias y las buenas practicas pecuarias.

De acuerdo con SENASICA, en Estados Unidos todos los médicos veterinarios a
cargo de verificar el cumplimiento de la regulacion de sanidad animal en rastros y plantas
procesadoras de carne son personal del gobierno.

Recomendacion. La OCDE recomienda reducir progresivamente la dependencia de
los establecimientos TIF en los MVRA. Para lograr esto, podrian emprenderse dos
acciones: 1) El articulo 108 de la Ley Federal de Sanidad Animal debe modificarse para
que, durante todos los turnos laborales esté presente un MVRA o MVO, lo que permitiria
una mayor flexibilidad. 2) Debe promoverse la subcontratacion de servicios veterinarios
en los establecimientos TIF.

El objetivo de largo plazo es que los establecimientos TIF subcontraten los servicios
veterinarios con SENASICA. Esto implicaria que cada establecimiento pagara una cuota
al SENASICA, quien a su vez pagaria a los médicos veterinarios, mismos que verificarian
el cumplimiento de las disposiciones de SENASICA sin ningtn conflicto de interés. No
obstante, para alcanzar dicho objetivo sera necesario aumentar los fondos para el
SENASICA.

Si esta recomendacion se implementa en su totalidad, se estima que los beneficios
seran de entre 13.3 millones de MXN y 39.8 millones de MXN. Este calculo se explica
con detalle en el Anexo 3.A2.

3.3.8. Otros

Esta categoria incluye varias restricciones que no encuadran en las principales
categorias analizadas antes. Estas restricciones conciernen a temas tan variados como la
politica industrial, la discrecionalidad no delimitada por parte de una autoridad publica, y
las limitaciones a la publicidad. En total, la OCDE realiza cinco recomendaciones:

1. restringir la politica industrial de la CIDRS para que no incluya especificaciones
sobre volumenes o precios

2. establecer que todas las sanciones relacionadas a dafio ambiental estén ligadas a
NOM previamente publicadas

3. monitorear las series estadisticas pecuarias del sistema de informacion SNIDRUS,
para que los datos no puedan ser rastreados hasta las empresas individuales

4. permitir a las empresas citar los informes de la PROFECO donde se mencionen
sus productos

5. expedir lineamientos detallados de las tareas especificas de los MVO.

3.3.8.1. Politica industrial de la CIDRS

Descripcion del obstaculo. De acuerdo con las fracciones [ y II del articulo 149 de la
Ley de Desarrollo Rural Sustentable, la CIDRS promovera la creacion de comités del
CMDRS denominados sistemas producto. Estos comités tendran entre sus objetivos
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“concertar los programas de produccion agropecuaria del pais” y “establecer los planes de
expansion y repliegue estratégicos de los volumenes y calidad de cada producto”.

Daiio a la competencia. Esta disposicion plantea que la CIDRS influya en la
determinacion de los volumenes de produccion de bienes agropecuarios.

Objetivo del legislador. El objetivo de esta disposicion es desarrollar las cadenas de
valor de la industria céarnica al aumentar la productividad y la competitividad. Este
articulo permite al gobierno federal aplicar una politica industrial a los bienes
agropecuarios.

Recomendacion. La OCDE recomienda abolir la fraccion II del articulo 149 de la
Ley de Desarrollo Rural Sustentable. En el caso de la fraccion I, sugerimos clarificar que
los “programas de produccion agropecuaria” no incluyan especificaciones sobre
volumenes o precios.

3.3.8.2. Amplia discrecionalidad de la SEMARNAT

De acuerdo con la Ley Federal de Responsabilidad Ambiental, la SEMARNAT
publicard, caso por caso, NOM que establezcan umbrales de dafio ambiental. Sin
embargo, los articulos 2, 6 y 7 de dicha ley, interpretados en su conjunto, establecen que
incluso si no se expiden NOM que versen sobre estas sanciones, la SEMARNAT podra
sancionar a empresas por dafio ambiental. El objetivo de la disposicion es desalentar a las
empresas de infligir dafio al ambiente. Sin embargo, el grado de discrecionalidad
contenido en la disposicion —que probablemente contravenga el principio nulla poena
sine lege— podria constituir un problema si los funcionarios publicos aplicaran distintos
estandares de dafio a distintos productores.

Recomendacion. La OCDE recomienda modificar el articulo 7 de esta ley de manera
que se mencione que todas las sanciones relacionadas con el dafno ambiental deben
basarse en NOM previamente publicadas. En ese sentido, la OCDE considera que podrian
expedirse NOM para tratar distintos tipos de dafno ambiental (por ejemplo, umbrales para
contaminacion del agua o del suelo) en funcion de los casos que emerjan. Esto es posible
pues el articulo 48 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion ha establecido
procedimientos expeditos para que las dependencias publicas expidan NOM en “casos de

emergencia”.’®

3.3.8.3. Transparencia de la informacion en el sistema SNIDRUS

El SNIDRUS es un sistema de informacién administrado por el Servicio de
Informacion Agroalimentaria y Pesquera (SIAP), una dependencia de la SAGARPA. El
objetivo del SNIDRUS consiste en difundir informacion sobre los mercados
agropecuarios (por ejemplo, oferta, demanda, inventarios, predicciones, precios) en los
niveles regional, nacional e internacional. E1 SNIDRUS fue creado en la Ley de
Desarrollo Rural Sustentable y en el Reglamento Interno del SIAP, y su operacion esta
basada en el documento Norma Técnica para la Generacion de Estadistica Bdsica
Agropecuaria y Pesquera. En el capitulo 3 de dicho documento, se establece que deben
generarse, a nivel municipal, diversas series estadisticas pecuarias (por ejemplo, volumen
de canales, animales en pie, sacrificio).

Daiio a la competencia. Existe una preocupacion tedrica respecto a que, en algunos
casos, la disponibilidad de series pecuarias recientes en un nivel municipal pudiera
facilitar la coordinacion de precios entre ganaderos.
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Objetivo del legislador. El objetivo de esta disposicion consiste en brindar a los
tomadores de decisiones en los sectores agropecuarios mexicanos, informacion confiable,
oportuna y relevante.

Si bien parece ser que en la practica no existe preocupacion alguna relativa a la
competencia con respecto a la operacion del SNIDRUS, es posible que si pudiera
haberlas en el futuro.

Recomendacion. La OCDE recomienda que en todos los lineamientos presentes y
futuros del SIAP relacionados con la recoleccion y presentacion de datos agropecuarios,
se ponga énfasis en restringir la publicacion de datos que faciliten seguir la pista de la
informacién hasta un negocio individual.

3.3.8.4. Citas de informes para consumidores elaborados por PROFECO

La PROFECO elabora y publica informes sobre la calidad y las caracteristicas de
productos y servicios, con el fin de orientar y proteger a los consumidores. En estos
informes la PROFECO hace menciones especificas de marcas; sin embargo, el articulo 44
de la Ley Federal de Proteccion al Consumidor prohibe a las empresas citar estos
informes. Esta disposicion limita la libertad de los proveedores para utilizar informacion
publica a fin de publicitar sus productos, incluso cuando esta informacion se base en
datos objetivos.

Objetivo del legislador. De acuerdo con evidencia anecdoética, el objetivo de la
disposicion es garantizar la independencia de la PROFECO ante empresas que pudieran
intentar influir indebidamente en la autoridad, asi como evitar que estas citen
indebidamente los informes de la PROFECO (por ejemplo “recomendado por
PROFECO”). Sin embargo, estos objetivos pueden lograrse sin limitar la competencia.

Recomendacién. La OCDE recomienda abolir el articulo 44 de la Ley Federal de
Proteccion al Consumidor pues la problematica que trata pareciera injustificada, ya que la
ley contiene un articulo que prohibe la publicidad engafiosa o abusiva.”’ Asimismo, deben
adoptarse medidas para garantizar la independencia de los funcionarios de la PROFECO
respecto a los intentos de cabildeo, asi como asegurar que existan mecanismos eficientes
(sanciones incluidas) para evitar la publicidad enganosa.

La misma recomendacién respecto a la PROFECO se ha planteado para el sector de
medicamentos.

3.3.8.5. Lineamientos para los MVO en los establecimientos TIF

De acuerdo con miembros de la industria, existe una amplia variabilidad en la
aplicacion de las especificaciones por parte de los MVO en los establecimientos TIF. Este
problema tal vez se derive de que la NOM-009-ZO0O-1994 no describe con suficiente
detalle las tareas que se espera desempefien los MVO. Puesto que no todos los
establecimientos TIF estan sujetos al mismo conjunto de estandares, la competencia entre
establecimientos TIF se veria distorsionada.

Para garantizar que existe armonizacion en las practicas, la OCDE recomienda
expedir una NOM actualizada o bien guias que examinen con detalle como habran de
desempefiar los MVO las tareas especificas descritas en la NOM-009-ZO0O-1994. El
Programa Nacional de Normalizacidn para el 2017 menciona que esta NOM se cancelara
y reemplazard durante 2017.
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3.4. Legislacion horizontal: cooperativas y tierras comunales, y compras publicas

Ademas de la legislacion que tratd especificamente sobre la carne, el equipo de la
OCDE también analizé legislacion horizontal en los temas de cooperativas y tierras
comunales, asi como compras publicas. La legislacion en estas areas no solo se aplica al
sector de la carne, sino a una amplia gama de industrias.

3.4.1. Cooperativas y tierras comunales

En esta categoria se abordan las restricciones relativas a las cooperativas y al régimen
mexicano de tierras comunales conocidas como ejidos.

Los ejidos son tierras comunales. Actualmente mas de la mitad del territorio
mexicano esta constituido por ejidos. Desde la reforma constitucional de 1992 los ejidos
pueden privatizarse, pero las complejidades en los derechos de propiedad han limitado
severamente el numero de privatizaciones. Esto, a su vez, ha promovido la ganaderia a
pequefia escala y sus correspondientes bajas economias de escala (OECD, 2015: 31). Las
cuatro recomendaciones de la OCDE buscan simplificar los derechos de propiedad de los
ejidos:

e considerar abolir, o bien expandir, los limites de lo que se define como “pequena
propiedad ganadera”

e climinar los limites a la tenencia de tierras agricolas, ganaderas y forestales por
parte de sociedades mercantiles y civiles

e considerar eliminar los limites a la participacion extranjera en las tierras
agricolas, ganaderas y forestales

e simplificar el proceso para privatizar las parcelas de tierra en los ejidos.

El analisis de competencia de las cooperativas es complejo. Si bien es cierto que las
cooperativas pueden, en algunas ocasiones, restringir el abasto o aumentar los precios,
también existen razones procompetitivas para su creacion, por ejemplo las economias de
escala y alcance, el mantenimiento de una marca como lo seria una denominacion, y la
inversion en publicidad e investigacion (OECD, 2004: 22).

Si la politica de competencia ha de jugar un papel importante en el desarrollo de las
politicas agropecuarias, se necesitan criterios claros para el analisis de las cooperativas.
Como se expres6 en un analisis previo de la OCDE: “Si los productores agropecuarios
buscan orientacion sobre qué tipo de actividades estan permitidas, las declaraciones de
politica publica por parte del gobierno pueden clarificar qué tipos de conductas se
consideran afines al interés publico y son claramente permitidas, asi como aquellos tipos
de conductas que se considerarian dafiinos” (OECD, 2004: 15). La recomendacion de la
OCDE respecto a las cooperativas busca clarificar el régimen de competencia para las
cooperativas en México.

3.4.1.1. Operacion de las cooperativas

Descripcion del obstaculo. El articulo 86 de la Ley General de Sociedades
Cooperativas establece que las cooperativas habran de “disefiar y poner en operacion
estrategias de integracion de sus actividades y procesos productivos, con la finalidad de
[...] incidir en precios”.

Daiio a la competencia. No queda claro a qué se hace referencia con “incidir en
precios”, lo cual podria interpretarse como un permiso para que las sociedades
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cooperativas de produccion vendan en forma conjunta sus productos. Esto, a su vez,
podria facilitar la colusién entre los miembros de las sociedades cooperativas de
produccion.

Objetivo del legislador. Lo mas probable es que la ley permita la creacién de
sociedades cooperativas de produccion para explotar economias de escala y reducir los
riesgos de inversion en que incurren los productores agropecuarios.

Vale la pena mencionar que en varias jurisdicciones existen excepciones a la politica
de competencia para las cooperativas agropecuarias. Por ejemplo, en Estados Unidos la
Ley Capper-Volstead de 1922 y las 6rdenes de mercadeo derivadas de la Ley de Acuerdo
de Mercadeo Agricola de 1937, establecen que la creacion de cooperativas de productores
agropecuarios no es motivo de escrutinio de la politica de competencia, y se permite que
las cooperativas comercialicen sus productos en forma conjunta. Sin embargo, la Ley
Capper-Volstead establece que las cooperativas deben estar integradas en su totalidad por
productores de bienes agropecuarios, y la excepcion de escrutinio no se extiende a
conductas predatorias o de coercion, o a colaboraciones o fusiones con empresas no
cubiertas por dicha ley (OECD, 2004: 183).

De acuerdo con nuestra investigacion, en México actualmente no existe una ley que
exima a las sociedades cooperativas del cumplimiento del derecho de competencia.

Recomendacion. La OCDE recomienda modificar la fraccion III del articulo 86 de la
Ley General de Sociedades Cooperativas para que quede claro que la integracion de las
sociedades cooperativas de produccion no incluye las ventas conjuntas. Ademas, la
OCDE recomienda expedir guias que describan los principios de cooperacion entre
competidores (es decir ganaderos). Estas dos medidas garantizan que las sociedades
cooperativas de produccion puedan, de todas formas, explotar las economias de escala en
la preparacion, procesamiento y manejo de sus productos, al mismo tiempo que se
minimizarian los riesgos de colusion.

3.4.1.2. El concepto de “pequeria propiedad ganadera’ para los ejidos

En el caso de un ejido cuya actividad principal sea la ganaderia, un miembro de ejido
puede tener derechos parcelarios (tenencia), a lo sumo, sobre una extension de tierra igual
a 5% del tamarfio total del ejido o el umbral de “pequefia propiedad ganadera”, lo que se
alcance primero. Por consiguiente, a un miembro del ejido no se le permitiria la tenencia
de una parcela con una extension igual a la pequefia propiedad ganadera si dicha
extension rebasara 5% de la extension total del ejido. La pequefia propiedad ganadera
corresponde a la superficie de tierra necesaria para mantener 500 cabezas de ganado
mayor (por ejemplo, bovinos) o su equivalente en ganado menor (por ejemplo, cerdos).

Estas limitantes a la tenencia de tierras ejidales evitan la concentracion de la tierra,
pero dificultan a los productores alcanzar escala y competir con los grandes productores.

La OCDE contempla tres posibles opciones, segin como el gobierno mexicano
decida actuar ante los objetivos discordantes de preservar la distribucion actual de la
tierra mediante la institucion del ejido —y asi evitar la concentracion de esta tierra— y
permitir una produccion mas eficiente.

Opcion 1) Eliminar los limites a la tenencia de la tierra para los miembros de los
ejidos. Esto requiere eliminar el concepto de la “pequena propiedad ganadera” y
modificar el articulo 27 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
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Opcion 2) Aumentar la extension de la “pequeiia propiedad ganadera”. Esta opcion
requiere modificar el articulo 27 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos.

Opcion 3) Ningun cambio, pues el objetivo del legislador consiste en evitar la
concentracion en la tenencia de tierras ejidales.

3.4.1.3. Tierras agricolas, ganaderas y forestales poseidas por sociedades
mercantiles y civiles

Las sociedades mercantiles o civiles no pueden tener en propiedad tierras agricolas,
ganaderas o forestales cuya extension sea 25 veces mayor que la “pequefia propiedad” (el
tamaio de esta depende de la evaluacion de cada terreno y de su clasificacion como tierra
agricola, ganadera o forestal). Por otro lado, estas sociedades deberan estar compuestas
por tantas personas fisicas cuantas veces la tierra poseida rebase el tamafio de la “pequefia
propiedad”.

La disposicion busca evitar la concentracion de la propiedad de tierras agricolas,
ganaderas y forestales. Las empresas que decidan utilizar tierras comunales (por ejemplo,
para criar ganado) podrian verse impedidas de hacerlo en aquellos casos en que la
extension de la tierra fuera 25 veces mayor que la “pequeia propiedad”, pero que no
fuera suficiente para alcanzar la escala necesaria. Por tanto, la OCDE recomienda
eliminar las limitantes a la tenencia de tierras agricolas, ganaderas y forestales por parte
de las sociedades mercantiles y civiles. Esto implicaria abolir los articulos 126 y 132 de la
Ley Agraria y reformar el articulo 27 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos.

3.4.1.4. Participacion extranjera en tierras agricolas, ganaderas y forestales

Las sociedades mercantiles y civiles que sean propietarias de tierras agricolas,
ganaderas y forestales deben emitir un tipo especial de acciones (Tipo T) que representen
el valor de adquisicion de estas tierras. La participacion extranjera en acciones T se limita
a 49% del total de las acciones. Probablemente el objetivo de esta restriccion sea
garantizar la soberania alimentaria, pero esta disposicion podria inhibir la inversion
extranjera en tierras agricolas, ganaderas y forestales.

La OCDE contempla dos posible opciones segin como decida el gobierno mexicano
balancear los objetivos discordantes de restringir la propiedad de tierra por extranjeros y
permitir la participacion extranjera, y quiza tener una produccion mas eficiente. Estas
opciones son:

e Opcion 1) Abolir el articulo 130 de la Ley Agraria y el articulo 130, fraccion 111,
subfraccion R de la Ley de Inversion Extranjera. Esta opcion implica reformar el
articulo 27 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

e Opcion 2) No realizar cambio alguno pues el objetivo del legislador consiste en
evitar la tenencia mayoritaria de tierras agricolas, ganaderas y forestales por parte
de extranjeros.

3.4.1.5. Privatizacion de ejidos

De acuerdo con la Ley Agraria, es posible privatizar las parcelas en los ejidos. Esta
privatizacion se conoce como adopcion de un “régimen de dominio pleno”. El articulo 23
de la Ley Agraria establece que el 6rgano competente en el ejido para decidir sobre la
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privatizacion de las parcelas es la asamblea del ejido, el 6rgano supremo del ejido que
incluye a todos sus miembros. Para privatizar parcelas en un ejido, es necesario obtener
dos tercios de los votos en dicha asamblea. Esto parece ser innecesariamente estricto y
dificulta la reasignacion de la tierra entre distintas actividades ganaderas, lo cual seria una
barrera a la entrada en la cria de ganado.

El objetivo de esta restriccion claramente es preservar el régimen ejidal. La OCDE
recomienda crear mecanismos mas flexibles que permitan a los ejidos adoptar el régimen
de dominio pleno. Por ejemplo, podria adoptarse una decision de mayoria simple en lugar
de una mayoria de dos tercios.

3.4.2. Compras publicas

Hacemos dos recomendaciones relativas a las compras publicas de carne. Ambas
tratan de las limitantes que experimentan los productores para participar en compras
publicas. La primera concierne a una lista de bienes apoyados por la CIDRS, mientras
que la otra tiene que ver con el trato preferencial de las MIPYME en compras publicas.

3.4.2.1. Lista de bienes apoyados por la CIDRS

La CIDRS, con la participacion del CMDRS y en concordancia con tratados de
comercio internacional firmados por el gobierno federal mexicano, esta en capacidad de
establecer una lista de productos que pueden recibir trato preferencial en compras
publicas. Esta restriccion busca incrementar el ingreso de los productores agropecuarios
cuya comercializacion sea particularmente dificil. Sin embargo, una lista de productos a
los que se les otorgue trato preferencial en compras publicas tiene el potencial de impedir
que se elijan productos extranjeros.

La OCDE recomienda las siguientes opciones para el gobierno mexicano segiin como
decida este balancear los objetivos en conflicto de incluir a los competidores extranjeros —
y posiblemente ofrecer mejores precios a los consumidores— y apoyar a la industria
carnica nacional. Dichas opciones son:

e Opcion 1) Modificar el articulo 111 de la Ley de Desarrollo Rural Sustentable
para que no se otorgue preferencia en compras publicas a los productores de
bienes agropecuarios cuya comercializacion sea particularmente dificil. En su
lugar, se considerarian subsidios directos.

e Opcion 2) No hacer cambio alguno, pues brindar apoyo a los bienes
agropecuarios cuya comercializacion es particularmente dificil constituye un
objetivo legitimo de politica publica.

3.4.2.2. Trato preferencial a MIPYME en compras publicas

El articulo 3, fraccion IX de la Ley para Impulsar el Incremento Sostenido de la
Productividad y la Competitividad de la Economia Nacional busca promover Ia
participacion de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas (MIPYME) en compras
publicas. Sin embargo, no establece una cuota de las compras publicas que hayan de ser
abastecidas por las MIPYME.

Si bien el objetivo de esta disposicion es promover el crecimiento y desarrollo de las
MIPYME, existe una discriminacion potencial de las no MIPYME. En particular, algunas
no MIPYME podrian abastecer mercados de compras publicas a precios mas bajos que
las MIPYME gracias a las economias de escala.
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Notas

La OCDE contempla dos posible opciones segiin como decida el gobierno mexicano
balancear los objetivos discordantes de incluir a competidores de mayor tamafio que
quizéa ofrezcan mejores precios a los consumidores, y de brindar apoyo a las MIPYME.
Estas opciones son:

Opcion 1) Abolir la fraccion IX del articulo 3 de esta ley y no dar preferencia a
las empresas mexicanas ni a las MIPYME en las compras publicas. En su lugar se
considerarian subsidios directos.

Opcion 2) No realizar cambio alguno pues dar apoyo a las MIPYME es un
objetivo legitimo de politica publica. Esta opcidén podria darse a expensas de los
consumidores mexicanos.

A efectos de definir el sector, el analisis se basa en el sistema de clasificacion
mexicano SCIAN 2013 (en adelante, SCIAN). Este sistema clasifica en categorias
estandarizadas todas las actividades economicas a lo largo de la cadena de produccion
vertical. Algunos codigos de SCIAN coinciden con los del NAICS 2012 (en adelante,
NAICS), el sistema de clasificacion de Estados Unidos y Canadd. Es importante
destacar que, si bien el SCIAN fue concebido para ser la contraparte del NAICS,
algunos codigos del SCIAN no permiten comparaciones directas con codigos de
numeracion similar del NAICS.

Este informe se enfoca en los grupos SCIAN 11, 31, 43, 46 y 48-49, incluyendo los
subgrupos relevantes. El alcance de las investigaciones cubre los siguientes codigos
SCIAN: 112 (Cria y explotacion de animales), 1152 (Servicios relacionados con la
cria y explotacion de animales), 3111 (Elaboracion de alimentos para animales), 3116
(Matanza, empacado y procesamiento de carne de ganado, aves y otros animales
comestibles), 431121 (Comercio al por mayor de carnes rojas), 431122 (Comercio al
por mayor de carne de aves), 43117 (Comercio al por mayor de embutidos), 434
(Comercio al por mayor de materias primas agropecuarias y forestales, para la
industria, y materiales de desecho), 4611 (Comercio al por menor de abarrotes y
alimentos), 461121 (Comercio al por menor de carnes rojas), 461122 (Comercio al
por menor de carnes de aves), 461150 (Comercio al por menor de leche, otros
productos lacteos y embutidos), 462111 (Comercio al por menor en supermercados) y
462112 (Comercio al por menor en ministiper). También se incluyen las actividades
relacionadas horizontalmente con el sector de la carne, principalmente las de
transporte, deposito y almacenamiento de la carne (cddigos SCIAN 48-49
Transportes, correos, almacenamiento). Los siguientes codigos son comparables en
SCIAN y NAICS: 112, 1152, 3111 y 3116. Los codigos SCIAN restantes (esto es,
431121, 431122, 43117, 434, 4611, 461121, 461122, 461150, 462111, 462112) no
estan estandarizados. Finalmente, no se incluye en la investigacion la mayoria de las
actividades incluidas bajo los codigos SCIAN 1129 (Explotacion de otros animales),
1142 (Caza y captura), 465911 (Comercio al por menor de mascotas) y 72 (Servicios
de alojamiento temporal y de preparacion de alimentos y bebidas). Puede consultarse
informacién adicional sobre SCIAN y NAICS en: 1) United States Census Bureau.
North American Industry Classification System, 2012 NAICS Keyword search,
WWww.census.gov/cgi-bin/sssd/naics/naicsrch, consultado el 11 de abril de 2017. 2)
Instituto  Nacional de  Estadistica 'y  Geografia.  Libro  SCIAN,
www.inegi.org.mx/est/contenidos/proyectos/SCIAN/presentacion.aspx?_file=/est/con
tenidos/proyectos/SCIAN/doc/scian2013.pdf.
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2. Por ejemplo, las reses pueden ser alimentadas con sorgo o soya; los cerdos con maiz y
sorgo; y los pollos con maiz.

Estos son los datos disponibles mas recientes.

4. El articulo 27 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos reconoce
tres regimenes de propiedad de la tierra: publica, privada y social.

5. Los ejidos en México son tierras comunales de las que disponen sus miembros,
quienes no poseen sus parcelas pero pueden explotarlas. Los ejidos son muy
importantes para el sector agropecuario mexicano. De acuerdo con el Centro de
Estudios para el Desarrollo Rural Sustentable y la Soberania Alimentaria
(CEDRSSA), que pertenece a la Camara de Diputados, las comunidades agrarias (otra
variante de la “propiedad social”) y los ejidos correspondian a 51% del territorio
mexicano en 2014.

6. Por ejemplo, de acuerdo con el articulo 27, fraccion XV de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos, y el articulo 120 de la Ley Agraria, la “pequefia
propiedad ganadera” es la maxima extension de la que un individuo puede disponer
(no poseer). La pequeia propiedad ganadera se define como la superficie necesaria
para mantener hasta 500 cabezas de “ganado mayor” (por ejemplo reses) o su
equivalente en “ganado menor” (por ejemplo cerdos). Por otro lado, el articulo 47 de
la Ley Agraria establece que ningiin miembro del ejido puede disponer de mas de 5%
de la superficie de un ejido.

7. El articulo 68 de la Ley Federal de Sanidad Animal establece que la movilizacion de
“mercancias reguladas” dentro del territorio mexicano requiere un CZM. Las
“mercancias reguladas” se definen como animales, bienes de origen animal, productos
para uso o consumo animal, equipo pecuario usado, y cualesquier otros articulos o
bienes relacionados con animales que pudieran representar un riesgo zoosanitario.
Para ciertos productos que SENASICA considera de bajo riesgo zoosanitario (como
cerdos y sus productos y subproductos; aves, sus productos y subproductos
provenientes de un area libre de influenza), el CZM se sustituyé con el Aviso de
Movilizacion, que es gratuito y puede llenarse en linea por medio del Servicio
Nacional de Avisos de Movilizacion (SNAM).

8. Varias leyes ganaderas estatales se refieren a los documentos para la movilizacion
como guias de transito, pero estos pueden tener distintas denominaciones segun el
estado de que se trate. De acuerdo con participantes de la industria, ademas de los
documentos para la movilizacion, los gobiernos estatales también pueden requerir el
pago de certificados de desinfeccion o de permisos de internacion.

9. Articulo 13 de la Ley de Organizaciones Ganaderas. Véase la seccion 3.1.8
“Autoridades relevantes y cdmaras de comercio” para una breve descripcion de las
organizaciones ganaderas.

10. De acuerdo con el articulo 115, fraccion III de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, los rastros TSS son servicios publicos bajo el control de los
gobiernos municipales.

1. En México existen dos tipos de normas: las Normas Oficiales Mexicanas (NOM),
expedidas por el gobierno federal y de cumplimiento obligatorio; y las Normas
Mexicanas (NMX), que son voluntarias y expedidas por organismos nacionales de
normalizacién. Por ejemplo, los rastros TIF deben cumplir con normas como la
NOM-008-ZO0-1994 (relativa a especificaciones sanitarias para la construccion y
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24,

equipamiento de los rastros), la NOM-009-ZO0O-1994 (relativa al proceso sanitario de
la carne) y la NOM-033-ZOO-1995 (relativa al sacrificio humanitario).

En 2013, de acuerdo con el USDA, existian 113 rastros TIF, 844 rastros TSS y 144
rastros privados.

Los datos sobre animales sacrificados en rastros clandestinos no estuvieron
disponibles.

Los datos del INEGI sobre valor agregado no se encuentran suficientemente
desagregados para los propositos de este informe. El cédigo SCIAN 1121, cria y
explotacion de animales bovinos, también incluye la produccion de leche. El codigo
SCIAN 1123, cria y explotacion de aves, incluye la carne de pollo, pero también
huevos de gallina y carne de pavo. El codigo SCIAN 3111, elaboracion de alimentos
para animales, incluye alimentos para reses, cerdos, aves, perros, gatos y otros
animales. El c6digo SCIAN 3116, matanza, empacado y procesamiento de carnes,
incluye animales distintos de pollos, reses y cerdos. En consecuencia, el valor
agregado de “cria y explotacion de animales” asi como de “elaboracion de alimentos
para animales” sobreestima el valor agregado de las actividades destinadas
Uunicamente a la produccion de carne.

Las referencias a “participaciones de mercado” o “mercados” incluidas en esta
seccion no corresponden necesariamente a las definiciones empleadas con el
propésito de aplicar el derecho de competencia.

Por ejemplo, el ultimo censo agropecuario del INEGI data del 2007.

El THH es un indicador de concentracion igual a la suma de los cuadrados de las
participaciones de mercado de cada una de las empresas en un determinado mercado.
El IHH toma valores entre 0 y 10 000.

La carne en pie hace referencia a los animales que se comercializan vivos, ya sea para
engorda o para sacrificio.

https://gain.fas.usda.gov/Recent%20GAIN%20Publications/.

Con la excepcién de Pilgrim’s Pride y Tyson de México, todas las empresas listadas
en los cuadros 3.1 a 3.3 son mexicanas.

En mayo de 2015 la empresa brasilefia JBS, por intermedio de su subsidiaria
Pilgrim’s Pride, notifico a la COFECE su intencion de adquirir tres subsidiarias
mexicanas de la empresa estadounidense Tyson Foods, incluida Tyson de México.

Expediente CNT-088-2014. La resolucion final estd disponible en:
www.cofece.mx:8080/cfcresoluciones/docs/Concentraciones/V'704/0/2070270.pdf.

COFECE determiné que, en México, Pilgrim’s Pride y Tyson concurrian en los
mercados de produccion y distribucion de pollo de engorda, pollo vivo y pollo fresco
(en los segmentos de mercado publico, rosticero, supermercado y pollo vendido por
piezas), asi como en pollo valor agregado.

http://infosiap.siap.gob.mx/anpecuario_siapx_gobmx/ResumenNacional.do,
consultado el 31 de Agosto de 2017
http://www.industriaavicola-digital.com/201703/#/24, consultado el 31 de Agosto de
2017

En el 2016, de acuerdo al SIAP, 1 676.866 millones de cabezas de pollo fueron
sacrificadas en México, mientras que la edicion de marzo de 2017 de la revista
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Industria Avicola afirma que Pilgrim’s Pride e Industrias Bachoco producen,
anualmente en México, 470 y 595 millones de cabezas de pollo, respectivamente. Las
participaciones de mercado en volumen resultan de dividir el nimero de cabezas
poseidas por cada empresa por el nimero de cabezas sacrificadas en 2016.

25. No se encontraron participaciones de mercado individuales para los principales
productores de carne de acuerdo con el numero de establecimientos TIF.

26. En esta seccion la carne también incluye visceras y despojos. Para mayor precision
sobre las presentaciones de carne, visceras y despojos que se analizaron, consultense
las fracciones arancelarias listadas bajo las Graficas 3.21, 3.22 y 3.23.

27. Véase la nota final 7 para una definicion de “mercancias reguladas” en términos de la
Ley Federal de Sanidad Animal.

28. Articulo 51 de la Ley Federal de Sanidad Animal.

29. Las fracciones arancelarias utilizadas para calcular estos porcentajes se listan bajo las
Graficas 3.21, 3.22 y 3.23.

30. De acuerdo con FIRA, entre 2005 y 2015 los principales eventos epidemioldgicos en
cerdos fueron la influenza pandémica (HIN1) y un brote de peste porcina clasica al
final de 2009, asi como la diarrea epidémica porcina a mediados de 2014. En el caso
de las aves, los principales eventos epidemioldgicos entre 2011 y 2015 fueron dos
brotes de la enfermedad de Newcastle en 2011, cinco brotes de influenza aviar
altamente patogena (uno en 2012, otro en 2013 y uno mas en 2014, y dos en 2015).
FIRA  (2016), Panorama  Agroalimentario. —Carne de cerdo 2016,
www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/200634/Panorama_Agroalimentario_Carne
_de Cerdo 2016.pdf; FIRA (2016), Panorama Agroalimentario. Avicultura carne
2016,
www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/20063 1/Panorama_Agroalimentario Avic
ultura_Carne 2016.pdf.

31. Los aranceles para estas importaciones, a abril de 2017, se encontraban entre 20% y
25% para la res (excluyendo la fraccion arancelaria 02.10.20.01); 75% para el pollo
(excluyendo las fracciones arancelarias 02.07.14.02 y 02.10.99.03); y entre 10% y
20% para el cerdo (excluyendo la fraccion arancelaria 02.06.49.01). No estuvieron
disponibles datos sobre costos de transporte. Los aranceles a la importaciéon para
fracciones arancelarias especificas pueden consultarse en la pagina de Internet de la
Ley de Impuestos Generales de Importacion y de Exportacion (www.siicex-
caaarem.org.mx; consultado el 11 de abril de 2017).

32. La VUCEM actualmente colabora con 10 dependencias federales: Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHCP), Secretaria de Economia (SE), Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA),
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), Secretaria de la
Defensa Nacional (SEDENA), Secretaria de Salud (SSA), Secretaria de Energia
(SENER), Instituto Nacional de Antropologia e Historia (INAH), Instituto Nacional
de Bellas Artes (INBA), y la Procuraduria Federal de Protecciéon al Ambiente
(PROFEPA).

33. De acuerdo con el articulo 6, fraccion LIX de la Ley Federal de Sanidad Animal, la
SAGARPA puede verificar, certificar e inspeccionar la implementaciéon de las buenas
practicas pecuarias en los establecimientos TIF.
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34.

35.

36.

37.
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

La NOM mas relevante para los rastros municipales es la NOM-194-SSA1-2004,
Productos y servicios. Especificaciones sanitarias en los establecimientos dedicados al
sacrificio y faenado de animales para abasto, almacenamiento, transporte y expendio.
Especificaciones sanitarias de productos.

De acuerdo con el articulo 3, fraccion XXII de la Ley General de Salud, la SSA puede
inspeccionar el proceso sanitario de las exportaciones e importaciones. Por tanto, los
rastros (incluidos los TIF) pueden ser inspeccionados por la SSA.

Para los datos producidos por el SIAVI, véase www.economia-snci.gob.mx, y para el
SNIIM, véase www.ecconomia-sniim.gob.mx, ambos consultados el 11 de abril de
2017.

“Quién es quién en los precios”,
www.profeco.gob.mx/precios/canasta’home.aspx?th=1, consultado el 11 de abril
de 2017.

La Ley de Desarrollo Rural Sustentable establece que la CIDRS es responsable de
proponer el Programa Especial Concurrente para el Desarrollo Rural Sustentable
(PECDRS) al presidente. Los ultimos PECDRS cubrieron, respectivamente, los
periodos 2007-2012 y 2014-2018.

De acuerdo con el articulo 4 del Reglamento de la Ley de Organizaciones Ganaderas,
en lo que respecta al sector ganadero la SAGARPA habrd de coordinarse con la
CNOG a nivel nacional, y con las asociaciones y uniones ganaderas en los niveles
municipal y estatal.

Véase la nota final 11 para una explicacion de ambos tipos de normas.

https://www.cofece.mx/cofece/images/Promocion/Miscelanea_Estatal 210916.pdf.

Esta ley fue publicada en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 6 de enero de
1999. La version consultada de la ley fue aquella con ultima reforma el 9 de abril de
2012.

Esta ley fue publicada en el DOF el 25 de julio de 2007. La version consultada de la
ley fue aquella con ultima reforma el 7 de junio de 2012.

Esta ley fue publicada en el DOF el 7 de febrero de 1984. La version consultada de la
ley fue aquella con ultima reforma el 27 de enero de 2017.

Por medio de su dependencia Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS).

Esta ley fue publicada en el DOF el 7 de diciembre de 2001. La version consultada de
la ley fue aquella con ultima reforma el 12 de enero de 2012.

Esta ley fue publicada en el DOF el 26 de febrero de 1992. La version consultada de
la ley fue aquella con ultima reforma el 27 de marzo de 2017.

Esta ley fue publicada en el DOF el 3 de agosto de 1994. La version consultada de la
ley fue aquella con tultima reforma el 13 de agosto de 2009.

En el caso de esta evaluacion, hubo pocas recomendaciones relacionadas con el sector
de la carne (por ejemplo el requisito de una separacion entre el area de faenado y el
area de venta de la carne; las preparaciones tradicionales en carnicerias).

En el caso de esta evaluacion, si bien se hicieron varias recomendaciones relacionadas
con las normas sanitarias de los servicios veterinarios, la conclusion global fue que la
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legislacion de la carne en Rumania estaba armonizada con la legislacion de la Union
Europea.

51. En dicha evaluacion se realizaron muy pocas recomendaciones respecto a la carne
(por ejemplo requisitos para la carne empaquetada de importacion).

52. La relevancia de la trazabilidad se reconoce en el volumen I del Codigo Sanitario para
los Animales Terrestres de la OIE (2016); dos capitulos (4.1 y 4.2) versan sobre este
tema.

53. Britt, A.G., C.M Bell, K. Evers y K.R. Paskin (2013), Linking live animals and
products: traceability, Rev. Sci. Tech., 32(2), pp.571-582.

54. El articulo 4 de la Ley de Organizaciones Ganaderas distingue entre las asociaciones
ganaderas locales generales y las asociaciones ganaderas locales especializadas. Las
primeras son asociaciones ganaderas que se dedican a la explotacion racional de
cualquier especie animal en un municipio determinado, mientras que las segundas
agrupan a ganaderos criadores de una especie animal determinada.

55. Los aretes del SINIIGA son una identificacion de por vida para el ganado bovino y
pueden incluir un microchip que ayuda a los ganaderos a monitorear la salud y la
produccién de los animales.

56. Este articulo también contiene otra restriccion, que versa sobre las compras publicas;
la restriccion se analiza en la categoria Compras Publicas.

57. La CIDRS esta compuesta por los secretarios de las Secretarias involucradas en cierto
grado con el desarrollo rural (es decir, SAGARPA, SE, SEMARNAT, SHCP, SCT,
SSA, SEDESOL, SEDATU, SEP y SENER) y por cualquier otra Secretaria o entidad
que el ejecutivo considere necesaria. La CIDRS esta presidida por la SAGARPA. A
su vez, el CMDRS estd compuesto por la CIDRS, asi como por representantes
acreditados de organizaciones nacionales sociales y privadas cuyo ambito de accion
sean las areas rurales.

58. En México existen dos tipos de normas: las Normas Oficiales Mexicanas (NOM),
expedidas por el gobierno federal y que son obligatorias; y las Normas Mexicanas
(NMX), que son voluntarias y expedidas por organismos nacionales de
normalizacion.

59. NMX-FF-078-SCFI-2002; NMX-FF-081-SCFI-2003; y NMX-FF-128-SCFI-2016.

60. Por ejemplo, de acuerdo con la COFECE (2016), la Ley de Ganaderia del estado de
Sonora establece que los minoristas han de separar —sea en refrigeradores, anaqueles
o vitrinas— los productos pecuarios de Sonora de aquellos productos pecuarios
provenientes de otros estados mexicanos o del extranjero. Otro problema, aunque mas
relacionado con la ausencia de estandares de calidad, es la “inyecta” o
“mejoramiento” de la carne de cerdo. De acuerdo con un participante de la industria,
en casos severos 40% del peso total de la carne de cerdo puede ser salmuera.

61. Algunos de los elementos abordados por el sistema son la sanidad, la calidad
agroalimentaria, la autenticidad y el etiquetado; las denominaciones permitidas; y los
procedimientos de evaluacion que permitiran la diferenciacion de la carne “en funcién
de caracteristicas organolépticas”.

62. Por ejemplo, las leyes ganaderas estatales de Chiapas (Ley de Fomento y Sanidad
Pecuaria), Coahuila (Ley de Fomento Ganadero), Puebla (Ley Ganadera), Querétaro
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63.
64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.
74.

75.

(Ley de Desarrollo Pecuario), Quintana Roo (Ley de Fomento y Desarrollo Pecuario),
San Luis Potosi (Ley de Ganaderia) y Yucatan (Ley Ganadera).

Por ejemplo, Chiapas, Coahuila, Puebla, Querétaro y Yucatan.

De acuerdo con el articulo 4 de la Ley Federal de Sanidad Animal, las “mercancias
reguladas” se definen como animales, bienes de origen animal, productos para uso o
consumo animal, equipo pecuario usado y cualesquier otros articulos o bienes
relacionados con animales que pudieran representar un riesgo zoosanitario.

La terminologia de la NOM no es clara, pero al parecer se trata del Certificado
Zoosanitario de Movilizacion.

La terminologia de la NOM no es clara, pero al parecer se trata de documentos
estatales para la movilizacion.

Por ejemplo, examinamos las autorizaciones relacionadas con la operacion de rastros
y plantas procesadoras de carne TIF, la certificacion de los productos organicos y la
comercializacion de los organismos genéticamente modificados.

SENASICA, una dependencia de SAGARPA, autoriza a los paises y establecimientos
que exportan a México.

Esa evaluacion tomaré en cuenta variables como los riesgos sanitarios, el historial de
incumplimiento y el destino del producto (es decir, si se trata o no de un
establecimiento TIF).

La denominacion de los Organismos Auxiliares depende de si sus miembros son
agricultores, ganaderos o acuicultores. En el caso de los ganaderos, los OASA se
conocen como Comités Estatales de Fomento y Proteccion Pecuaria (CEFPP). Cada
una de las entidades federativas de México, excepto la Ciudad de México, posee un
CEFPP.

El articulo 4 de la Ley Federal de Sanidad Animal proporciona definiciones para los
términos “campafia” y “buenas practicas pecuarias”. La primera es un conjunto de
medidas zoosanitarias para la prevencion, control o erradicacion de enfermedades
animales o plagas de los animales en una fase. Por otro lado, las “buenas practicas
pecuarias” son procedimientos, actividades, condiciones y controles aplicados a las
unidades de produccion animal o a los establecimientos TIF para reducir los peligros
asociados a agentes fisicos, quimicos y bioldgicos, asi como a los riesgos asociados a
los bienes de origen animal para consumo animal.

Adicionalmente, el efecto anticompetitivo de esta disposicion pudiera ser exacerbado
por la legislacion estatal. De acuerdo a COFECE (2016), varias leyes ganaderas
estatales promueven mecanismos que permiten a las asociaciones ganaderas locales
fijar de forma conjunta los precios o cantidades a los que venden sus productos.

Los estados son Campeche, Coahuila, Tlaxcala, Yucatan, Guerrero y Sinaloa.

Los FAAR son asociaciones de productores agropecuarios que brindan aseguramiento
a sus miembros.

Esta recomendacion no se aplica a las siguientes cinco normas, que estan asociadas a
otras restricciones: NOM-009-ZOO-1994 (la variabilidad de los criterios aplicados
por los médicos veterinarios oficiales en establecimientos TIF); NOM-030-ZO0-1995
(el requisito de inspeccionar la totalidad de los lotes de importacion de carne, canales,
visceras y despojos); NMX-FF-078-SCFI-2002 and NMX-FF-081-SCFI-2003 (la
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ausencia de NOM relacionadas con la clasificacion de carne de res, cerdo y pollo en
canal).

76. Los casos de emergencia se definen como acontecimientos inesperados que afectan de
manera inminente las finalidades establecidas en el articulo 40 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion. Las NOM expedidas bajo este procedimiento
expedito deben seguir principios cientificos y tratar de evitar un dafio irreparable o
irreversible.

77. El articulo 32 de la ley prohibe la publicidad engafiosa o abusiva, que se define como
la publicidad que “refiere caracteristicas o informacién relacionadas con alglin bien,
producto o servicio que pudiendo o no ser verdaderas, inducen a error o confusion al
consumidor por la forma inexacta, falsa, exagerada, parcial, artificiosa o tendenciosa
en que se presente”.
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Anexo 3.41

Resumen de cuantificaciones para el sector carnico

Si estas recomendaciones de la OCDE se implementan en su totalidad, se estima que
los beneficios seran de entre 51.6 millones de MXN y 348.1 millones de MXN.

Cuadro 3.A1.1. Beneficios en millones de MXN

Beneficios, cota inferior
(millones de MXN)

Beneficios, cota superior
(millones de MXN)

Restriccion
Servicios veterinarios en establecimientos TIF 13.3 39.8
Documentos estatales para la movilizacion 54 54.4
Inspeccion de 100% de importaciones 32.9 253.9
Total 51.6 348.1

Fuente: Analisis de la OCDE
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Anexo 3.42

Servicios veterinarios en establecimientos TIF

Si esta recomendacion de la OCDE se implementa en su totalidad, se estima que los
beneficios seran de entre 13.3 millones de MXN y 39.8 millones de MXN.

Descripcion y dafio

De acuerdo con el articulo 108 de la Ley Federal de Sanidad Animal, en los
establecimientos Tipo Inspeccion Federal (TIF)! (es decir, rastros y plantas procesadoras
de carne), debe estar presente un Médico Veterinario Responsable Autorizado (MVRA)?
durante todos los turnos laborales. Seglin lo estipulado en el articulo 4 de la Ley Federal
de Sanidad Animal, un MVRA es un “profesionista autorizado por la Secretaria, para
prestar sus servicios de coadyuvancia y emision de documentos en [...] establecimientos
TIF destinados al sacrificio y procesamiento [...] para garantizar que se lleve a cabo lo
establecido en las disposiciones que derivan de esta Ley. Dicho profesionista fungira
como responsable ante la Secretaria”. Sin embargo, los MVRA no son los tinicos médicos
veterinarios presentes en los establecimientos TIF. Los Médicos Veterinarios Oficiales
(MVO) del SENASICA también estan presentes en los establecimientos TIF, aunque no
todo el tiempo.

El dafio a la competencia deriva de una duplicidad potencial en las tareas de los
MVRA y MVO, y varias entrevistas con participantes de la industria brindaron evidencia
anecdotica de que, en efecto, tal es el caso. Asimismo, la Ley Federal de Sanidad Animal
y su Reglamento mencionan que diversas tareas pueden ser desempefiadas por un MVRA
o un MVO.? El requisito de tener presente a un MVRA durante todos los turnos laborales
pudiera constituir una carga mayor para los pequefios establecimientos TIF.

Recomendacion

Modificar el articulo 108 de la Ley Federal de Sanidad Animal de manera tal que,
durante todos los turnos laborales se estipule que debe estar presente ya sea un MVRA o
bien un MVO. Por otro lado, se recomienda promover una reduccion progresiva de la
dependencia de los establecimientos TIF en los MVRA. Esto permitiria una mayor
sustitucion entre los servicios de ambos tipos de veterinarios y brindaria una mayor
flexibilidad en la contratacion de los MVRA, lo que reduciria el traslape de funciones.
Esta modificacion seria mas sencilla si el SENASICA pudiera facturar a los rastros y las
plantas procesadoras de carne por los servicios de los MVO.

Estimacion de los beneficios derivados de la recomendacion
El beneficio de poner en practica esta recomendacion depende del grado de traslape
de las tareas desempefiadas por los MVRA y MVO. El grado actual de traslape de

funciones se desconoce. El grupo de la OCDE ha elaborado escenarios para tener en
cuenta esta incertidumbre.
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Al 19 de mayo de 2017 habia 790 MVRA que laboraban en establecimientos TIF.* De
acuerdo con SENASICA, los MVRA reciben en promedio un salario de alrededor de
14 000 MXN al mes, es decir, un salario anual de 168 000 MXN.

La estimacién de la suma de los salarios de los 790 MVRA que trabajan en
establecimientos TIF es igual a:

132.72 millones de MXN= (Numero de MVRA) X (Salario anual de un MVRA)

Si a los establecimientos TIF se les permitiera no contar con un MVRA en cada turno
laboral, se podria reducir el nuimero de MVRA contratados. El alcance de la reduccion en
el nimero de MVRA contratados se desconoce y depende del grado de traslape de las
tareas llevadas a cabo por los MVRA y MVO. El siguiente cuadro muestra los ahorros de
los establecimientos TIF en funcion de la reduccion porcentual de los MVRA
contratados.

Cuadro 3.A2.1. Ahorros de los establecimientos TIF en funcién de la reducciéon porcentual de MVRA
contratados

Escenario 1: Escenario 2: Escenario 3:
10% 20% 30%

13.27 26.54 39.82

Ahorros
(millones de MXN)

Fuente: Analisis de la OCDE

Notas

1. Los rastros y las plantas procesadoras de carne TIF son establecimientos regulados
por la SAGARPA. Estos establecimientos tienen controles mas rigurosos que los
rastros y plantas procesadoras municipales en lo que respecta a las condiciones
sanitarias.

2. Los MVRA son veterinarios empleados por los establecimientos TIF a cargo de
asegurar el cumplimiento de las disposiciones del SENASICA; son remunerados por
los establecimientos TIF.

3. Por ejemplo, el articulo 247, fraccion I, subfraccion b) del Reglamento de la Ley
Federal de Sanidad Animal establece que los documentos zoosanitarios que acrediten
que se han realizado pruebas, vacunas o tratamientos pueden ser firmados por un
MVO o un MVRA.

4. La lista de MVRA que, al 19 de mayo de 2017, laboraban en establecimientos TIF
estd disponible en:
www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/224409/DIRECTORIO MVRATIF 19-
05-2017.pdf, consultado el 25 de mayo de 2017.
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Anexo 3.43

Documentos estatales para la movilizacion

Si esta recomendacion de la OCDE se implementa en su totalidad, se estima que los
beneficios seran de entre 5.4 millones de MXN y 54.4 millones de MXN.

Descripcion y dafio

Varios gobiernos estatales solicitan documentos para movilizar animales vivos y sus
productos y subproductos entre estados. Estos documentos se centran en la acreditacion
de la propiedad, pero pueden también abordar cuestiones zoosanitarias. En algunos
estados, tales documentos pueden ser expedidos por las asociaciones ganaderas locales.

A nivel federal ya existen documentos zoosanitarios para la movilizacion de animales
vivos y sus productos y subproductos: el Certificado Zoosanitario de Movilizacion
(CZM), expedido por el SENASICA para bienes con un riesgo zoosanitario de moderado
a alto; y el Aviso de Movilizacion para los bienes con bajo riesgo zoosanitario. La Ley
Federal de Sanidad Animal menciona que la SAGARPA, de la cual el SENASICA es una
dependencia, tiene la facultad exclusiva de establecer los requisitos zoosanitarios para
movilizar “mercancias reguladas” a lo largo del pais, y que las autoridades estatales no
pueden imponer requisitos mas estrictos.

Existe dafio a la competencia en el sentido de que los productores interesados en
comercializar sus productos en distintos estados deben pagar por diversos documentos de
movilizacion para llevar sus productos desde los puntos de produccion hasta los puntos de
venta. Esto encarece sus productos y discrimina en favor de los productores que producen
y comercializan sus productos en el mismo estado.

Recomendacion

Nuestra recomendacion consiste en abolir el requisito de los documentos estatales
para la movilizacion. El Certificado Zoosanitario de Movilizacion y el Aviso de
Movilizacion deberian reemplazar, en todas las instancias, a los documentos estatales
para la movilizacion.

Estimacion de los beneficios derivados de la recomendacién’

Una dificultad mayor para estimar el beneficio de esta recomendacion es que el costo
de los documentos para la movilizacion varia entre estados.? Asimismo, los costos no son
accesibles y en algunos casos son determinados por las autoridades municipales.?
Finalmente, estos costos pueden facturarse ya sea por cabeza o por lote.

El SENASICA comparti6 con la OCDE el siguiente cuadro, que contiene datos sobre
el numero de documentos para la movilizaciéon (guias de transito) de ganado bovino,
especificamente para los estados cuyos documentos para la movilizacion se expiden por
medio del Registro Electronico de Movilizacion de Ganado (REEMO).* La tabla solo
contiene estadisticas para 23 de las 32 entidades federativas.
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Cuadro 3.A3.1. Documentos de movilizacion expedidos en varias entidades federativas mexicanas

NUm. de documentos de movilizacién

Entidad federativa ~ Mes inicial expedidos hasta abril de 2017 Numero de animales
Aguascalientes Diciembre 2016 100 492
Baja California Septiembre 2016 2685 20279
Baja California Sur ~ Octubre 2016 3147 26 397
Campeche Febrero 2012 180 784 868 818
Chihuahua Febrero 2015 386 435 2650 621
Ciudad de México Diciembre 2016 29 119
Coahuila Julio 2015 48 883 331499
Colima Septiembre 2016 16 181 58 904
Durango Mayo 2014 210 381 1040 832
Guanajuato Febrero 2017 4838 11897
Guerrero Julio 2016 5053 20130
Hidalgo Septiembre 2015 8360 25740
Jalisco Julio 2016 8843 38090
Estado de México Junio 2016 10 032 27 308
Nuevo Leodn Enero 2016 8478 138 462
Puebla Junio 2016 1391 5844
Quintana Roo Enero 2015 10 787 54 769
San Luis Potosi Julio 2016 3147 11977
Sinaloa Junio 2015 50 981 121 887
Tabasco Abril 2017 743 9727
Tamaulipas Octubre 2014 143100 882773
Yucatan Marzo 2015 32220 174 143
Zacatecas Mayo 2014 102 029 293673
Total - 1238 627 6814 381

Fuente: SENASICA, con datos del REEMO

El siguiente cuadro se elaboro utilizando esos datos:

Cuadro 3.A3.2. Nimero anual de documentos para la movilizacion expedidos, por entidad federativa

NUm. de meses entre el Promedio mensual de documentos ~ Promedio anual de documentos

Entidad federativa mes inicial y abril de 2017  para la movilizacion expedidos para la movilizacion expedidos
Aguascalientes 5 20 240.0
Baja California 8 336 4027.5
Baja California Sur 7 450 5394.9
Campeche 63 2870 344350
Chihuahua 27 14 312 171 748.9
Ciudad de México 5 6 69.6
Coahuila 22 2222 26 663.5
Colima 8 2023 242715
Durango 36 5844 70127.0
Guanajuato 3 1613 19352.0
Guerrero 10 505 6 063.6
Hidalgo 20 418 5016.0
Jalisco 10 884 10611.6
Estado de México 11 912 10 944.0
Nuevo Leodn 16 530 6358.5
Puebla 11 126 15175
Quintana Roo 28 385 4623.0
San Luis Potosi 10 315 37764
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Cuadro 3. A3.2. Nimero anual de documentos para la movilizacion expedidos, por entidad federativa (sigue)

Notas

178

Sinaloa 23 2217 26 598.8
Tabasco 1 743 8916.0
Tamaulipas 31 4616 55393.5
Yucatan 26 1239 14 870.8
Zacatecas 36 2834 34 009.7
Total - 45419 545 029.0

Fuente: SENASICA, con datos del REEMO, y analisis de la OCDE

De acuerdo con este célculo, cada afio se expiden en promedio 545 029 documentos
para la movilizacion en estas 23 entidades federativas. Se desconoce cudl es el costo
promedio de un documento de este tipo; en 2017, el costo de un CZM expedido por
SENASICA es de 99.82 MXN. La OCDE plantea tres escenarios sobre el costo promedio
de los documentos para la movilizacién:

1. El costo corresponde a 10% del costo de un CZM: 9.98 MXN
2. El costo corresponde a 50% del costo de un CZM: 49.91 MXN
3. El costo es igual que el de un CZM: 99.82 MXN.

Los beneficios derivados de la recomendacion son iguales a:

(Numero de documentos para la movilizacion expedidos)x(Costo promedio de
un documento para la movilizacion)

El siguiente cuadro muestra los beneficios estimados en esos tres escenarios:

Cuadro 3.A3.3. Ahorros derivados de la eliminacion de los documentos para la movilizaciéon

Costo de un documento de movilizacion como porcentaje del costo de un CZM
Escenario 1: 10% Escenario 2: 50% Escenario 3: 100%

Beneficio
(MXN)

Fuente: Analisis de la OCDE

5440 481.17 27 202 405.86 54 404 811.71

1. La estimacion no toma en cuenta ni los ahorros internos de los que se beneficiarian
las empresas carnicas si no tuvieran que investigar las tarifas de los documentos de
movilizacion para diversos estados, ni los costos de preparar estos documentos. Por
tanto, los ahorros podrian ser incluso mayores.

2. Por ejemplo, los documentos para la movilizacion parecen ser gratuitos en algunas
entidades federativas, y se encontré una instancia en la que tenian un costo de hasta
500 MXN.

3. De acuerdo con un articulo de prensa, en el caso del estado de Chihuahua, que cuenta
con 67 municipios, los montos pueden variar entre 0.81 MXN y 75 MXN,
https://www.relevanciachihuahua.com/single-post/2017/04/06/El-pase-de-ganado-
tendr%C3%A 1-la-misma-tarifa-en-todo-el-Estado-Diputado-Villarreal (consultado el
10 de octubre de 2017).

4. Puesto que la plataforma REEMO es de reciente adopcion, es posible que no
mantenga el registro de todos los documentos estatales para la movilizacion.
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Anexo 3.44

Inspeccionar 100% de los lotes de importacion de carne,
canales, visceras y despojos

Si esta recomendacion de la OCDE se lleva a la practica en su totalidad, se estima que
los beneficios seran de entre 32.9 millones de MXN y 253.9 millones de MXN.

Descripcion y dafio

De acuerdo con el articulo 4.1 de la NOM-030-ZOO-1995, todos los lotes de
importacion de carne, canales, visceras y despojos seran inspeccionados de conformidad
con las disposiciones incluidas en la Hoja de Requisitos Zoosanitarios. Este requisito es
excesivo e innecesariamente costoso, e incluso podria no ser factible.

Recomendacion

La OCDE sugiere la implantaciéon de un sistema de inspeccion en el cual tanto el
momento como el nimero de inspecciones, asi como la cantidad de muestras tomadas
para ser inspeccionadas sean elegidos con base en un analisis de riesgos.

Estimacion de los beneficios derivados de la recomendacién’

Suponemos que en la actualidad se inspecciona 100% de los lotes de importacion de
carne, canales, visceras y despojos, de acuerdo con las disposiciones plasmadas en la
Hoja de Requisitos Zoosanitarios. A continuacidon se proporciona una estimacién de los
beneficios derivados de adoptar un sistema en el que tanto el momento como el niimero
inspecciones, asi como la cantidad de muestras a inspeccionar se elegirian con base en un
analisis de riesgos. Sin embargo, podria ser que actualmente no se inspeccione 100% de
los lotes en la practica —pues el cumplimiento de este requisito podria no ser factible—, en
cuyo caso los beneficios de adoptar un nuevo sistema de inspeccion podrian ser menores.

Para empezar, supongase que el nuevo sistema es tal que solo se inspecciona una
proporcion x (0<x<1) de los lotes. Asimismo, supdngase que el costo de inspeccionar
cualquier volumen de lotes de importacién constituye una proporcion y (0 <y < 1) del
valor del lote. Si V es el valor de los lotes de importacion, entonces el costo de
inspeccionar la totalidad de los lotes es igual ayV. Con el nuevo sistema solo se
inspecciona una proporcion X de los lotes, y por tanto el costo de inspeccion es xyV. De
esta manera, los ahorros al adoptar el nuevo sistema son iguales a:

yV—xyV = (1-x)yV
En esta formula puede apreciarse que los ahorros disminuyen con el tamafio de la
muestra del nuevo sistema de inspeccion, y que aumentan con el costo de inspeccion. La

OCDE estima los beneficios de adoptar un nuevo sistema de inspeccion calculando V y
realizando posteriormente suposiciones sobre x e y.
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Para estimar el valor de los lotes de importacion de carne, canales, visceras y
despojos, el equipo de la OCDE consulté el Sistema de Informacion Arancelaria via
Internet (SIAVI).? La NOM-030-ZO0-1995 no menciona qué fracciones arancelarias en
especifico se someteran a una inspeccion; por tanto, se seleccionaron las fracciones
arancelarias cuyos titulos hicieran alusiéon a carne, canales, visceras o despojos. No
obstante, existe la posibilidad de que el siguiente cuadro contenga fracciones para las
cuales no se necesite una inspeccion, en cuyo caso los beneficios estarian sobreestimados.

Cuadro 3.A4.1. Valor de la carne, canales, visceras y despojos de importacién (USD, 2016)

Vacuno Cerdo Pollo
Fraccion Valor Fraccién Valor Fraccién Valor
arancelaria arancelaria arancelaria
02.01.10.01 0 02.03.11.01 7412 855 02.07.11.01 3029 967
02.01.20.99 26 778 144 02.03.12.01 948 557 707 02.07.12.01 696 855
02.01.30.01 662 367 304 02.03.19.99 127 820 337 02.07.13.01 97 498 273
02.02.10.01 0 02.03.21.01 58 216 02.07.13.02 24 502 564
02.02.20.99 4155721 02.03.22.01 13017 760 02.07.13.03 180 703 519
02.02.30.01 39085974 02.03.29.99 215428 477 02.07.13.99 96 896 928
02.06.10.01 8819 636 02.06.30.01 60981403 02.07.14.01 35370122
02.06.21.01 15632 526 02.06.30.99 24 168 749 02.07.14.02 0
02.06.22.01 2825774 02.06.41.01 71319 02.07.14.03 348
02.06.29.99 136 334 593 02.06.49.01 21225462 02.07.14.04 88 153 970
02.10.20.01 27058 02.06.49.99 86 490 709 02.07.14.99 176 734 759
02.10.11.01 3929 212 02.10.99.03 420 409
02.10.12.01 64 220 903
02.10.19.99 22 437 746
Suma 896 026 730 1595 820 855 704 007 714
Total 3195 855 299

Fuente: SIAVI, www.economia-snci.gob.mx.

En el cuadro se observa que en 2016 el valor de los lotes de importacion de carne,
canales, visceras y despojos de res, cerdo y pollo fue igual a 3 195 855 299 USD. Si se
toma una tasa de cambio de 18.691 MXN por USD® para 2016, V es igual a
59 733 731 394 MXN.

Estimar los beneficios de adoptar un nuevo sistema demanda elaborar escenarios para
x e y. Por egjemplo, si x=0.15 e y=0.003, esto significa que con el nuevo sistema de
inspeccion se cubriria 15% de los lotes y el costo de la inspeccion constituiria 0.3% del
valor de las importaciones. En este caso, utilizando la formula planteada antes, los
ahorros de adoptar un nuevo sistema serian iguales a:

(1-0.15)%0.003%x59 733 731 394 MXN = 152 321 015.05 MXN

Para el tamafo de la muestra del nuevo sistema de inspeccion (x) se tomaron los
valores 0.15, 0.30 y 0.45, mientras que en lo tocante a (y), asociado a los costos de
inspeccion, se tomaron los valores de 0.001, 0.003 y 0.005. No hubo una razén en
particular para elegir estos valores de x e y.

La siguiente tabla recapitula los ahorros asociados a nueve escenarios que resultan de
las combinaciones sobre los costos de inspeccion y el tamafio de muestra del nuevo
sistema de inspeccion.
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Cuadro 3.A4.2. Escenarios de ahorros al adoptar un nuevo sistema de inspecciéon (MXN)

Escenarios sobre el tamafio de la muestra del nuevo sistema de inspeccion (x)

0.15 0.30 045
Escenarios sobre el costo  0.001 50773 671.68 41813611.98 32 853 552.27
de inspeccion (y) 0.003 152 321 015.05 125440 835.93 98 560 656.80
0.005 253 868 358.42 209 068 059.88 164 267 761.33
Fuente: Analisis de la OCDE
Notas

1. La estimacién no toma en cuenta el costo de oportunidad resultante del aumento en
los periodos de espera en la frontera para inspeccionar 100% de los lotes. Por tanto,
los ahorros podrian ser mayores.

2. WWW.economia-snci.gob.mx.

3. Esto se basa en un promedio de tasas de cambio mensuales para solventar
obligaciones pagaderas en moneda extranjera (FIX), reportadas por el Banco de
México

(http://www.banxico.org.mx/Sielnternet/consultarDirectoriolnternetAction.do?sector
=6&accion=consultarCuadro&idCuadro=CF86&locale=es)
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Etapa

Etapa

Anexo A

Metodologia

Este estudio abarca dos sectores de la economia mexicana: los de la produccion y
comercializacion de carne y de medicamentos en México, a lo largo de la cadena vertical
de valor (producciéon y comercio al por mayor y al por menor). Los sectores por estudiar
se seleccionaron en consulta con la Secretaria de Economia.

La evaluacion de las leyes y regulaciones en estos sectores y sus subsectores se llevo
a cabo en cuatro etapas. El presente anexo describe la metodologia seguida en cada una
de ellas.

1: Mapeo de los sectores

El objetivo de la primera etapa del proyecto consistio en identificar y recopilar todas
las leyes y regulaciones pertinentes a los sectores. Como condicion previa, fue necesario
definir con detalle el alcance de los dos sectores y de sus respectivos subsectores. Para
ello, el equipo de la OCDE se baso en el sistema de clasificacion mexicano SCIAN 2013
(en adelante SCIAN), que clasifica todas las actividades econdmicas en categorias
estandarizadas. Algunos coédigos SCIAN coinciden con los del NAICS 2012 (en lo
sucesivo NAICS), el sistema de clasificacion de Estados Unidos y Canada. Sin embargo,
es importante notar que si bien el SCIAN se concibié como la contraparte mexicana del
NAICS, algunos de los codigos SCIAN no son directamente comparables.

La tarea de reunir la legislacion pertinente para cada uno de los sectores fue realizada
por el equipo de la OCDE, que recurrié a una variedad de fuentes. Las principales
herramientas utilizadas para identificar la legislacion aplicable fueron las bases de datos
en linea de la Camara de Diputados de México,' el Diario Oficial de la Federacion
(DOF)? y el sitio web de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion.® A ello se sumaron
los sitios web de las autoridades competentes y de las asociaciones comerciales y de
consumidores. Ademds, con el fin de asegurar que todas las piezas legislativas
importantes estuvieran cubiertas por el estudio, se solicitd informacion a todas las
autoridades competentes involucradas en los sectores seleccionados, asi como a las partes
interesadas. En total, durante la etapa 1 se identificaron 228 leyes relevantes.

2: Analisis de la legislacion y seleccion de las disposiciones para su posterior

analisis

En la etapa 2 del proyecto, el trabajo principal fue examinar la legislacion para
identificar disposiciones potencialmente restrictivas, asi como presentar una vision
econdmica general de los sectores pertinentes. Cada pieza de la legislacioén fue escaneada
por dos miembros del equipo (“principio de los cuatro 0jos™).

La legislacion recopilada en la etapa 1 se analizo utilizando el marco proporcionado
por las Herramientas para la Evaluacion de la Competencia de la OCDE. Este conjunto
de herramientas, desarrollado por la Division de Competencia de la OCDE, proporciona
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una metodologia general para identificar los obstaculos innecesarios en las leyes y
regulaciones, y desarrollar politicas alternativas menos restrictivas que, aun asi, permitan
el logro de los objetivos del gobierno. Uno de los elementos principales de las
herramientas es la Lista de Verificacion de Competencia, en la cual se presenta una serie
de preguntas sencillas para examinar leyes y regulaciones que tienen el potencial de
restringir innecesariamente la competencia.

Recuadro A.1. Lista de verificacion de competencia de la OCDE

Si la propuesta contiene cualquiera de los siguientes cuatro impactos seria necesario realizar
una evaluacioén de los efectos sobre la competencia:

A. Limita el numero o variedad de proveedores
Es posible que esto suceda si la propuesta:

1) otorga derechos exclusivos a un proveedor para prestar servicios u ofrecer bienes.

2) establece un proceso de obtencion de licencias, permisos o autorizaciones como requisito
para operar.

3) limita la capacidad de ciertos tipos de proveedores para prestar un servicio u ofrecer un
bien.

4) eleva de forma significativa el costo de entrada o de salida para un proveedor.
5) crea una barrera geografica a la capacidad de las empresas de ofrecer bienes o servicios,
invertir capital u ofrecer mano de obra.
B. Limita la capacidad competitiva de los proveedores
Es posible que esto suceda si la propuesta:

1) limita la capacidad de los vendedores para establecer los precios de bienes o de servicios.

2) limita la libertad de los proveedores de promocionar o de comercializar sus bienes o
servicios

3) establece normas de calidad de los productos que sean mas ventajosas para algunos
proveedores que para otros o que superen el nivel que elegiria un gran ndmero de
consumidores bien informados.

4) eleva de manera significativa la produccion de algunos proveedores con respecto a otros
(en especial al tratar a los operadores actuales en el mercado de manera diferente con
respecto a los nuevos).

C. Reduce los incentivos de los proveedores de competir vigorosamente
Es posible que esto suceda si la propuesta:

1) genera un régimen de autorregulacién o corregulacion.

2) exige o fomenta la publicacion de informacion sobre produccién, precios, ventas o costos
de los proveedores.

3) exime la actividad de los proveedores de un grupo o industria en particular de operar bajo
los lineamientos de la ley general de competencia.
D. Limita las alternativas e informacion disponibles para los consumidores
Es posible que esto suceda si la propuesta:

1) limita la capacidad de los consumidores para decidir de quién comprar.

2) reduce la movilidad de los clientes entre proveedores de bienes o prestadores de servicios
mediante el incremento de los costos explicitos o implicitos de un cambio de proveedor.

3) modifica fundamentalmente la informaciéon necesaria para que los compradores compren
de manera efectiva.

Fuente: OECD (2011a)
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Siguiendo la metodologia del conjunto de herramientas, el equipo de la OCDE
compild una lista de todas las disposiciones para las que hubo una respuesta positiva a
cualquiera de las preguntas de la lista de verificacion. La lista final consté de 176
disposiciones en ambos sectores, desglosadas por sector de la siguiente manera:

e (Carne: 76

e Medicamentos: 100

Para ambos sectores, el equipo de la OCDE también preparé una descripcion
econdmica general, en la que se analizaron las tendencias de la industria y los principales
indicadores, como la produccion, el empleo y los precios, incluidas las comparaciones
con otros paises miembros de la OCDE cuando fue pertinente. El equipo también analiz6
estadisticas resumidas sobre los principales indicadores del estado de competencia que
suelen utilizar las autoridades de competencia, en especial informacion sobre las
participaciones de mercado de los actores mas importantes de cada sector. En la medida
de lo posible, estas estadisticas se desglosaron por subsector. El analisis realizado en esta
etapa tuvo como objetivo encontrar informacion de base para comprender mejor el
funcionamiento de los sectores, proporcionar una evaluacion general de la competencia y
describir a los actores y las autoridades mas importantes de cada sector.

Etapa 3: Evaluacion en profundidad del dafio a la competencia

Se examinaron las disposiciones que llegaron hasta la etapa 3 para determinar si
podian resultar perjudiciales para la competencia. En paralelo, el equipo investigod los
objetivos de politica de las disposiciones seleccionadas para comprender mejor las
regulaciones. Un proposito adicional al identificar los objetivos consistio en idear
alternativas a las regulaciones existentes, teniendo en cuenta el objetivo de las
disposiciones especificas cuando se requiriera, para la etapa 4. Se investig6 el objetivo del
legislador en los considerandos de la legislacion, cuando fue posible, o por medio de
comunicaciones con las autoridades publicas competentes.

El analisis en profundidad de los dafios a la competencia se llevd a cabo de manera
cualitativa e incluyo una variedad de herramientas, entre ellas el analisis economico y la
investigacion sobre las normas aplicadas en otros paises de la OCDE. Todas las
disposiciones se examinaron con base en la orientacion proporcionada por las
Herramientas para la Evaluacion de la Competencia de la OCDE. Las entrevistas con
expertos gubernamentales complementaron el analisis al proporcionar informacion
crucial sobre los objetivos de los legisladores, asi como sobre la implementacion y los
efectos reales de las disposiciones.

Una tarea muy importante iniciada durante la etapa 3 fue establecer contacto con el
mercado por medio de las principales asociaciones de la industria presentes en cada
sector. Las entrevistas con los actores del mercado contribuyeron a una mejor
comprension de como funcionan los subsectores bajo investigacion y ayudaron en el
analisis de los posibles obstaculos derivados de la legislacion.

Etapa 4: Formulacion de recomendaciones
Con base en los resultados de la etapa 3, elaboramos recomendaciones preliminares

para las disposiciones que se considerd que restringian la competencia. Tratamos de
encontrar alternativas que fueran menos restrictivas para los oferentes pero que estuvieran
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aun cerca del objetivo inicial del legislador. En este proceso nos basamos en la
experiencia internacional cuando estuvo disponible.

Ademas, para analizar los beneficios de eliminar las barreras a la competencia,
siempre que fue factible y apropiado para el analisis del tema en cuestion, el equipo de la
OCDE reuni6 informacién que podia utilizarse para cuantificar los efectos. En estos casos
la informacioén se analizé con técnicas econométricas. En otros casos el impacto esperado
de una restriccion regulatoria no pudo modelarse directamente debido a la falta de
informacion suficiente. Por tanto, nos basamos en la metodologia estandar para medir el
efecto de los cambios en las politicas sobre el excedente del consumidor. En particular,
seguimos el enfoque de OECD (2015), que deriva una féormula para los cambios en el
beneficio del consumidor cuando solo estan disponibles los ingresos del sector y el efecto
promedio en el precio de la restriccion encontrada. Esto se explica en el Recuadro A.2 a
continuacion.

En un taller realizado en abril de 2017, el equipo de la OCDE present6 las
recomendaciones preliminares a las autoridades mexicanas pertinentes y solicitd su
opinion sobre ellas. Sus comentarios se tuvieron en cuenta al decidir las recomendaciones
finales.

En total, se presentaron a la Secretaria de Economia 107 recomendaciones:
e Medicamentos: 50

e (Carne: 57

Desarrollo de habilidades

Otra vertiente importante del trabajo del proyecto fue la de asistir al desarrollo de
habilidades para la evaluacion de la competencia de la administracion mexicana. Para
ello, funcionarios de las autoridades mexicanas competentes participaron en dos talleres
de jornada completa para familiarizarse con la aplicacion de las Herramientas para la
Evaluacion de la Competencia de la OCDE. Participaron expertos de las siguientes
entidades publicas: Secretaria de Economia; Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y
Calidad Agroalimentaria; Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS); Instituto Federal de Telecomunicaciones (IFT); Procuraduria Federal del
Consumidor (PROFECO); Comision Federal de Competencia Economica (COFECE);
Comision Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER); Consejo de la Judicatura Federal;
Secretaria de Salud (SSA); y Banco de México (Banxico).

Mas especificamente, al comienzo del proyecto, en septiembre de 2016, el equipo de
la OCDE organizo un taller en el que se ofrecid una vision general del Proyecto de
Evaluacion de la Competencia en México y se dio una introduccion a la politica de
competencia, asi como a las Herramientas para la Evaluacion de la Competencia de la
OCDE. En el taller se explicaron las tareas de las etapas 1 y 2 y los principios para la
revision de la legislacion. En abril de 2017 el equipo realizo un taller adicional de un dia
completo durante el cual se tratd la metodologia para el analisis cualitativo y cuantitativo
de las disposiciones restrictivas y se presentaron los resultados preliminares. El equipo
examind el dafio a la competencia con referencia a disposiciones especificas y pidio
informacién sobre posibles alternativas para lograr los mismos objetivos de politica y al
mismo tiempo minimizar el dafio a la competencia.
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Recuadro A.2. Medicion de los cambios en el excedente del consumidor

Los efectos de los cambios regulatorios a menudo pueden examinarse como movimientos de un
punto a otro en la curva de demanda. Para muchas regulaciones que tienen el efecto de
restringir la oferta o elevar los precios, se puede calcular una estimacion del beneficio o dafo al
consumidor con el cambio de un equilibrio a otro. Graficamente, el cambio se ilustra mediante
una curva de demanda de elasticidad constante. Er muestra el equilibrio con la regulacion
restrictiva; Ec muestra el punto de equilibrio con la regulacion competitiva. El equilibrio
competitivo es diferente del equilibrio regulatorio restrictivo en dos aspectos importantes: el
precio es mas bajo y la cantidad es mayor. Estas propiedades son un resultado muy conocido de
muchos modelos de competencia.

Grafica A.1. Cambios en el excedente del consumidor

P
Pr Er
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Fuente: Ennis, S. (2017), “Estimating consumer benefits of pro-market regulatory
reform”, draft working paper, Competition Division, OECD, enero de 2017.

Bajo el supuesto de elasticidad constante de la demanda, la ecuacién para el beneficio del
consumidor es:

BC=C+D= (Pr_PC)Q‘r +% (Pr_Pc)(Qc_Qr)

Cuando se esperan cambios de precio, una férmula basica para medir el beneficio del
consumidor de eliminar la restriccion es:

BC = (p +%6p2) R,.

Donde BC representa el dafo al consumidor, p representa el cambio porcentual del precio
relacionado con la restriccion, Rr representa los ingresos del sector y € es la elasticidad de la
demanda.

Cuando no se conoce la elasticidad de la demanda, vale la pena notar que si |€|=2, lo cual
deberia corresponder a una demanda mas elastica que en un mercado monopdlico pero lejos de
ser perfectamente elastica como en un mercado competitivo, la expresion de arriba se simplifica
a:

BC = (p +p*)R,
Fuente: OECD (2015)
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Notas

1. www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/index.htm.

2. http://dof.gob.mx.

3. http://legislacion.scin.gob.mx/Buscador/Paginas/Buscar.aspx.

Referencias

OECD (2011a), Competition Assessment Toolkit: Principles, OECD Publishing, Paris,
www.oecd.org/daf/competition/46193173.pdf.

OECD (2011b), Competition Assessment Toolkit: Guidance, OECD Publishing, Paris,
www.oecd.org/daf/competition/45544507.pdf.

OECD (2015), Competition Assessment Toolkit, Volume I1I: Operational Manual, OECD
Publishing, Paris,
www.oecd.org/daf/competition/COMP_Toolkit Vol.3_ENG 2015.pdf.
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B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR

Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia

1. No hay una Relacion entre la Actualmente, México no D1 Un andlisis de ProPublica de 2016 A pesar de la Emitir una regulacion
normativa que industria y los médicos /  cuenta con disposiciones demostré que los médicos que existencia del Codigo  vinculante que
trate atin esta Incentivos legales que regulen los recibieron ventajas pecuniarias de  de Etica del determine las
materia beneficios que las compaiiias parte de la industria eran de dosa CETIFARMA, segin  condiciones exactas

farmacéuticas pueden otorgar
a los médicos, como la
asistencia a congresos o la
imparticion de conferencias.
Existe, no obstante, un cédigo
de ética emitido por el
CETIFARMA, que pertenece a
la CANIFARMA, una
asociacion gremial de
compafias farmacéuticas. El
CETIFARMA regula y
monitorea el cddigo de ética
sobre beneficios pecuniarios.
Sin embargo, este codigo de
ética solo se aplica a los
miembros de la CANIFARMA.

De acuerdo con el documento
del CETIFARMA, esta
prohibida la entrega de
beneficios pecuniarios de
valor significativo. La
infraccion de este codigo esta
sujeta a amonestacion, multas
(aunque no se sefialan
montos en el cddigo), asi
como suspension temporal o
definitiva de la calidad de
miembro de CANIFARMA.

tres veces mas propensos a
prescribir medicamentos de marca
que quienes no recibian incentivos
y trabajaban en la misma
especialidad. Los médicos que
recibieron mas de 5 000 USD de
parte de las compafiias durante
2014 fueron quienes mostraron el
mayor porcentaje de
medicamentos de marca
prescritos. (Véase
https://www.propublica.org/article/d
octors-who-take-company-cash-
tend-to-prescribe-more-brand-

name-drugs ).

Comparacion internacional

El riesgo de malas practicas
mencionado antes ha originado
diversas respuestas regulatorias.
Surgieron dos modelos principales:
1. El modelo europeo, que por
regla general prohibe los
incentivos econémicos. (Véase la
directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo
del 6 de noviembre de 2001, por la
que se establece un codigo
comunitario sobre medicamentos
para uso humano). De acuerdo
con el articulo 94 de dicha norma,
no se pueden ofrecer ni prometer
regalos, ventajas pecuniarias 0
beneficios a los profesionales de la

sefialan participantes
de la industria, la
entrega de beneficios
pecuniarios a los
médicos no es una
practica inusual entre
las compafiias
farmacéuticas. No
todas las empresas
farmacéuticas son
miembros de la
CANIFARMA (87%,
segun la propia
asociacion gremial) y,
por tanto, no se
encuentran obligadas
a respetar este codigo
de conducta. La falta
de regulacion
gubemamental
vinculante en este
ambito puede
obstaculizar la
competencia entre
productos similares.
Algunas compaiiias
farmacéuticas pueden
proporcionar
beneficios a los
médicos con el

resultado de que estos

prefieran su producto
en lugar del que
consideran mas

bajo las cuales
pueden concederse
beneficios
pecuniarios o de valor
significativo para los
médicos. Esta
regulacién debe
incluir sanciones en
caso de infraccién.
Como punto de
partida podria
utilizarse la directiva
2001/83/CE del
Parlamento Europeo
y del Consejo del 6
de noviembre de
2001, asi como el
Cadigo de Etica del
CETIFARMA.
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Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion

lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
salud, a menos que sean de poco  adecuado o mas
valor y relevantes para la practica  asequible para los
de la medicina o la farmacia. pacientes. Las
Asimismo, el hospedaje en los empresas
eventos estara siempre farmacéuticas que
estrictamente limitado al fin cumplen con el codigo
principal y no se puede extendera de conducta del
personas que no sean CETIFARMA o que no
profesionales de la salud. 2. El brindan ninglin
modelo de Estados Unidos, beneficio a los
basado en la autorregulacion, médicos por otros
obliga que las compafias divulgen motivos pueden verse
los acuerdos que podrian tener discriminadas. La
con los médicos. No obstante, el situacion podria
modelo estadounidense también  agravarse por el
prohibe, como regla general, los  hecho de que las
regalos de valor significativo. companias
(Véase Department of Health and  farmacéuticas pueden,
Human Services-Office of the al menos en teoria,
Inspector General OIG compliance  recopilar datos sobre
program guidance for la practica de
pharmaceutical manufacturers. prescripcion de los
Fed Regist. 2003, y médicos en lo
Pharmaceutical Research and individual, lo que les
Manufacturers of America, PhRMA  permitiria orientar y
code on interactions with supervisar a esos
healthcare professionals, médicos.
Washington, DC; 2008).

2. Reglamentode 117 Farmacéuticos. El personal de la farmacia a) Secretaria  C2 El objetivo de la disposicion Las compafiias Prohibir que las
Insumos para la Comercio al por menor /  registra en un libro de control  de Salud probablemente consista en farmacéuticas estan farmacias transfieran
Salud Riesgo de exclusion 0 en un sistema automatizado  b) Gobiemos garantizar la autenticidad de la interesadas en informacion

el nombre, la direccion y el de las prescripcion y controlar el supervisar la practica  personalizada de
numero de cédula profesional  entidades inventario de una farmacia con de prescripcion de los  médicos o pacientes
del médico que prescribe un  federativas respecto a los productos que médicos para orientar  a empresas
medicamento en el momento necesitan prescripcion médica sus esfuerzos de farmacéuticas o de
de dispensar un medicamento para dispensarse (por ejemplo comercializacion. Con  cualquier otra indole
cuya receta debe ser retenida antibiéticos, psicotropicos y este fin, a las (como las que

por la farmacia. No esta claro estupefacientes). Esto permitea ~ empresas recopilan y
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€OmMo se maneja esa las autoridades sanitarias farmacéuticas comercializan

informacion y si podria ser
vendida a las empresas
farmacéuticas, ya sea
directamente o por via de
intermediarios.

monitorear el inventario de
medicamentos controlados y
asegurarse de que solo se vendan
a pacientes que cuentan con una

prescripcion médica.

generalmente les
resulta Util obtener
informacion lo mas
detallada posible
sobre las practicas de
prescripcion de los
médicos. Si las
compaiiias
farmacéuticas
pudieran comprar
informacion sobre la
practica de
prescripcion de los
médicos en lo
individual, podrian
vigilar si dichos
médicos prescriben
sus productos y
favorecen a su
compafiia sobre otras.
Esta practica podria
ser perjudicial, ya que
actualmente no
existen normas
vinculantes que
aclaren las
condiciones en las
cuales las compafiias
farmacéuticas pueden
otorgar incentivos a
los médicos (véase
mas arriba). En teoria,
las compafiias
farmacéuticas podrian
supervisar la practica
de prescripcion de
todos los médicos

informacion). Sin
embargo, se debe
permitir la venta de
informacion agregada
—aquella que no
permite el rastreo de
las practicas de
prescripcion de los
médicos en lo
individual o de los
medicamentos
utilizados por un
paciente en
particular— ya que
facilita que las
compafias
farmacéuticas
evaltien, planifiquen y
calculen con
eficiencia sus
esfuerzos de
comercializacién y
produccion.
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Objetivo del legislador

Dafio a la
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Recomendacion

Reglamento de la 64

Ley General de
Salud en Materia
de Prestacion de
Servicios de
Atencion Médica

Acuerdo por el
que se
determinan los
lineamientos a
los que estara
sujeta laventay
dispensacion de
antibiéticos

Segundo

Farmacéuticos.

Prescripcion de
medicamentos /
Supervision de

informacion

Farmacéuticos. Venta
de medicamentos /
Supervisién de
informacion

La prescripcion de un
medicamento debe contener
el nombre del médico, el
nombre de la institucion que
emiti6 su titulo profesional, el
numero de cédula profesional
expedida por las autoridades
educativas competentes, la
direccion del establecimiento
(por ejemplo el hospital donde
trabaja) y la fecha de emision.

Para las prescripciones de
antibiéticos, las farmacias
deben registrar, entre otros
datos, el nombre del médico

que prescribe el medicamento,

su nimero de cédula
profesional y su direccion.

a) Secretaria  C2
de Salud

b) Gobiernos

de las

entidades
federativas

a) Secretaria  C2
de Salud

La ley no especifica ningln
objetivo en particular. Sin
embargo, una posible explicacién
puede ser garantizar la
autenticidad de una prescripcion.
Este objetivo parece razonable.

La ley no especifica ninglin
objetivo en particular. Sin
embargo, los posibles objetivos
pueden ser garantizar la
autenticidad de una prescripcion,
controlar las existencias de
antibioticos prescritos y evitar la
automedicacion del paciente.

activos e incentivar
solo a los médicos que
prescriban
principalmente sus
productos (por ejemplo
con invitaciones a
congresos).

En teoria, las
farmacias podrian
recopilar estos datos y
venderlos a las
compaiiias
farmacéuticas en
forma directa o
recurriendo a
empresas
intermediarias, de
manera
individualizada o
agregada. Estos datos
podrian utilizarse para
supervisar a los
médicos. El problema
podria agravarse por
el hecho de que no
existen normas
vinculantes que
regulen los incentivos
otorgados a los
médicos en México.
Tedricamente, las
farmacias podrian
recopilar estos datos y
venderlos,
directamente o
mediante empresas
intermediarias, de
forma individualizada

Ninguna
recomendacion.
Garantizar la
autenticidad de una
prescripcion es un
objetivo valido. La
supervision de la
practica de
prescripcion de los
médicos en lo
individual por parte
de las compafiias
farmacéuticas puede
evitarse con las
soluciones
presentadas
anteriormente.

Ninguna
recomendacion.
Garantizar la
autenticidad de una
receta es un objetivo
valido. EIl monitoreo
de la practica de
prescripcion de los
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Estos objetivos son razonables, 0 agregada, a las médicos en lo
especialmente cuando se compaiiias individual por las
considera la importancia de farmacéuticas. Estos ~ compafiias
controlar el consumo excesivo de  datos podrian farmacéuticas puede
antibiéticos. utilizarse para evitarse con las
monitorear a los soluciones
médicos. Este presentadas
problema podria anteriormente.
agravarse por el
hecho de que no
existen normas
vinculantes que
regulen los incentivos
otorgados a los
médicos en México.

5. Reglamentode 31 Farmacéuticos. Venta ~ Los médicos pueden prescribir a) Secretaria D1, D2 El objetivo de esta disposicion Los consumidores se ~ Opcion 1) Modificar la
Insumos para la de medicamentos / la denominacién comun de Salud consiste en proteger a la poblacion  ven obligados a disposicion con el fin
Salud Eleccion del consumidor internacional (DCI, definida b) Gobiernos mexicana contra riesgos comprar el de obligar a los

por la Organizacion Mundial ~ de las sanitarios. medicamento de empleados de
de la Salud como un nombre  entidades marca si este es el farmacia a informar a
Unico, mundialmente federativas Existe la creencia generalizada en  Unico prescrito por el los pacientes sobre el

reconocido que es de dominio
pubico) o, en forma conjunta,
la denominacion genérica y el
nombre de marca, lo cual
remite a una mezcla de
denominaciones genérica y
distintiva (por ejemplo
salbutamol y “Vantolin”;
ibufropeno y “Advil’; o
paracetamol y “Tylenol’).
Cuando los médicos
prescriben una denominacion
de marca, los empleados de
farmacia deben cumplir con
dicha designacion en el
sentido de que el
medicamento solo se puede

la poblacién mexicana de que los
genéricos no son tan efectivos
como los medicamentos originales
(esto es, un medicamento
protegido por una patente o cuya
patente ha expirado). Sin
embargo, las preocupaciones
respecto a la seguridad y eficacia
de los genéricos parecen
generalmente infundadas. Los
genéricos son terapéuticamente
equivalentes al medicamento
original y ofrecen ahorros de
costos significativos sin efectos

adversos en la salud.

Comparacion internacional

médico. Otros
genéricos pueden
sufrir una desventaja
competitiva si los
médicos prescriben
ciertos medicamentos
de marca y no
incluyen otros
genéricos sin marca
€en sus prescripciones
0 no autorizan la
sustitucion. El dafio al
consumidor se puede
agravar si los médicos
no son objetivos en
sus practicas de
prescripcion, por

genérico mas
asequible que se
encuentre disponible
y permitir la
sustitucion de los
medicamentos
prescritos con el
genérico disponible
de menor precio
cuando el paciente lo
acepte, a menos que
la prescripcion diga
especificamente "se
prohibe la sustitucion
(lo cual podria ser
necesario si ciertos
pacientes no
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Objetivo del legislador

Recomendacion

sustituir cuando el doctor
expresamente lo autoriza.

En diversos Estados miembros de
la OCDE (Dinamarca, Estonia,
Finlandia, Alemania, Italia,
Republica Eslovaca, Espafa y
Suecia), los empleados de
farmacia deben sustituir un
medicamento con su alternativa
mas asequible. Por ejemplo, en

Italia, desde el 2012, los

empleados de farmacia deben
reemplazar el medicamento
innovador con el genérico de
menor precio. En Suecia los
empleados de farmacia estan
obligados a remplazar los
medicamentos prescritos con
productos sustituibles de menor
costo, a menos que el médico
exprese en la prescripcion que la
sustitucion no esta permitida. En la
mayoria de los paises miembros
de la OCDE los empleados de
farmacia pueden informar a los
pacientes sobre la posibilidad de
sustitucion y deben sustituir los
medicamentos de marca con
genéricos si el paciente consiente
y el médico que prescribio el
medicamento no prohibié la
sustitucion en la prescripcion
(como ocurre en la Republica
Checa). Véase OECD (2016),
Health Working Paper No.87
Pharmaceutical Expenditure and
Policies: Past Trends and Future

Challenges, p. 30.

Asimismo, diversos miembros de

ejemplo debido a la
incentivacion de las

farmacéuticas (ver las

relacionadas con
incentivos a médicos).

reaccionan de
manera adecuada a
los sustitutos de un
determinado
medicamento). La
OCDE recomienda
que la sustitucién sea
opcional, no
obligatoria, debido a
que la mayoria de las
compras en México
son gastos de bolsillo
de los consumidores
y estos tienen, por
tanto, la capacidad de
comprar el
medicamento que
perciben como el
mejor (efecto
placebo).

Opcion 2) Establecer
una disposicion que
obligue a los médicos
a prescribir
solamente
medicamentos bajo
suDCI, que es la
sustancia activa sin el
nombre de marca del
medicamento.
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Farmacéuticos.
Compras publicas /
Limitacion,
discriminacion

6. Reglamentode 32
Insumos para la
Salud

Los médicos que trabajan
para instituciones publicas
solo pueden prescribir los
genéricos que estan incluidos
en el Cuadro Basico de
Insumos, que especifica las
caracteristicas que un
producto debe tener para ser
considerado como una opcion
para el sector publico. Esta
lista no especifica fabricantes,
pero a veces demanda

a) Secretaria
de Salud

b) Gobiernos
de las
entidades
federativas

A3

la OCDE exigen que los doctores
prescriban la denominacion
genérica, por ejemplo: Estonia,
Portugal, Espafa y Francia. \Véase
OECD (2016), Health at a Glance:
Europe 2016 State of Health in the
EU Cycle, p. 182.

Brindar a los pacientes la
posibilidad de elegir entre
medicamentos innovadores y
genéricos asegura que se
beneficien del efecto placebo.
“Algunos estudios han demostrado
que el tratamiento con un placebo
puede tener un efecto terapéutico
positivo en un paciente, incluso
cuando la pildora o el tratamiento
no esta activo (en la medida en
que el paciente crea que el
tratamiento se esta llevando a
cabo). Esto se conoce como
“efecto placebo” o “respuesta
placebo”.
(www.drugs.com/article/placebo-
effect.html).

El propésito del Cuadro Basico es
mantener una lista actualizada de
los medicamentos requeridos por
las instituciones mexicanas del
sector de la salud para abordar los
principales problemas de salud
que afectan a la poblacion
mexicana y garantizar la
efectividad y seguridad de los
medicamentos, su oferta oportuna,
su prescripcion racional y su venta
a un costo razonable. Los

Esta disposicion
excluye a las
empresas
farmacéuticas cuyos
medicamentos
genéricos no forman
parte de la lista del
mercado del sector
publico, debido a que,
por ejemplo, un
ingrediente activo o un
tipo de dosificacion

Ninguna
recomendacion de
cambio, ya que el
Cuadro Basico
parece cumplir con
las normas
internacionales.

196

ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO © OCDE 2018



B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR

Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
caracteristicas medicamentos del Cuadro Bésico  fabricado por una
extremadamente especificas han sido evaluados y aprobados ~ empresa farmacéutica
(por ejemplo, alcohol por la Comisién Interinstitucional ~ no figura en la lista.
contenido en botellas de 120 del Cuadro Béasico y Catalogo de  Por lo tanto, el
ml). Insumos del Sector Salud, fabricante no podria

tomando en cuenta la prevalencia  suministrar sus
de la enfermedad y la relevancia ~ medicamentos al
para la salud publica; la eficacia sector publico.
clinica y seguridad del

medicamento y costos

comparativos y costo-efectividad

del producto.

Comparacion internacional
Segun la OMS, los medicamentos
esenciales son aquellos que
satisfacen las necesidades
prioritarias de salud de la
poblacién. La OMS publica una
Lista Modelo
(www.who.int/medicines/publicatio
ns/essentialmedicines/EML_2015
FINAL_amended NOV2015.pdf?u
a=1), que sirve de guia para el
desarrollo de listas de
medicamentos esenciales
nacionales e institucionales. Otros
paises miembros de la OCDE,
ademas de México, tienen listas
nacionales de medicamentos
comparables, como Chile, la
Republica Eslovaca y Eslovenia.
En México, el Cuadro Basico ha
ayudado a homogeneizar las
politicas de adquisicion de las
instituciones publicas federales del
sistema nacional de salud.
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7. NOM-177-SSA1- 6.2.8. Farmacéuticos. De acuerdo con la Ley a) Secretaria A3 El objetivo de esta disposicion es  El estandar para el Aclarar la
2013, Que Produccion de General de Salud, para que se de Salud definir los criterios y “porcentaje de metodologia utilizada
establece las medicamentos / les considere genéricos, los b) Gobiermnos especificaciones que deben valoracion” puede para determinar si un
pruebas y Limitacion, barreraala  medicamentos deben ser de las observarse durante la realizacién ~ operar como una medicamento puede
procedimientos entrada intercambiables con el entidades de los ensayos llevados a cabo barrera a la entrada de  considerarse variable.
para demostrar medicamento de referencia.  federativas para demostrar la productos que no Aclarar también si el
que un Esto es, los genéricos deben intercambiabilidad de los cumplan con la método aplicado es
medicamento es producir el mismo efecto medicamentos genéricos. Segun la  diferencia de 5%. Esta equivalente al de
intercambiable terapéutico. Para que el COFEPRIS, el porcentaje de regla también podria  otras jurisdicciones
medicamento se considere valoracion podria variar si el ser muy inflexible al no  (en especial la Union
intercambiable, el “porcentaje medicamento se considera tomar en cuenta las Europea y Estados
de valoracion” del "variable". Sin embargo, laNOM  caracteristicas Unidos). Asimismo, la
medicamento de prueba debe no proporciona una descripcion especificas de cada metodologia deberia
estar dentro de los limites clara de cuando un medicamento  medicamento. Algunos  ser de facil acceso en
farmacopeicos. El porcentaje se considera variable y ni qué tipo  genéricos podrian el sitio web de la
referido debe ser de 5% con de valoracion se aplicaria en ese  requerir una diferencia  COFEPRIS.
respecto al medicamento de €aso. maxima de 1% para
referencia. tener el mismo
Comparacion internacional rendimiento, mientras
El método para determinar el En la Unién Europea, un que para otros, se
umbral de 5% no se describe medicamento genérico se define  podria permitir hasta
con claridad (al menos para el como aquel medicamento que una diferencia de
lector lego). “tiene la misma composicion 10%. No queda claro
cualitativa y cuantitativa en si se aplica un margen
sustancias activas y la misma de error. Tampoco es
forma farmacéutica, y cuya claro si la prueba
bioequivalencia con el establecida en México
medicamento de referencia haya  es equivalente a la de
sido demostrada por estudios otras jurisdicciones,
adecuados de biodisponibilidad"y  como la Union
“tras la concesion de una Europea o Estados
autorizacion de comercializacion,  Unidos.
el titular de la misma podra
consentir en que se haga uso de la
documentacion farmacéutica,
preclinica y clinica que obre en el
expediente del medicamento, para
el estudio de una solicitud
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8. Reglamentode 167 bis
Insumos para la

Salud

Farmacéuticos.
Produccion de
medicamentos /
Limitacién,
discriminacion

Al solicitar un registro
sanitario, la compafiia

interesada debe demostrar
que es titular de la patente de

la sustancia activa o,

alternativamente, que ninguna

patente sera infringida al

a) Secretaria
de Salud

b) Gobiernos
de las
entidades
federativas

producir el medicamento en
cuestion. Una vez recibida la

solicitud, la COFEPRIS

A4

posterior para un medicamento
que tenga la misma composicion
cualitativa y cuantitativa en
sustancias activas, y la misma
forma farmacéutica". Con el fin de
demostrar bioequivalencia, se
miden algunas caracteristicas para
probar que existe al menos una
probabilidad de 90% de que los
resultados caigan entre dos
valores (es decir, el intervalo de
aceptacion). El intervalo de
aceptacion puede ser mas
ajustado o mas amplio para
algunas caracteristicas en casos
especiales.

Es posible que la metodologia
actualmente aplicada en México
para determinar la equivalencia se
ajuste a las normas
internacionales y evite los
problemas descritos antes en la
practica; sin embargo, varios
expertos externos tuvieron
dificultades para evaluar ese
resultado debido a la falta de una
descripcion clara de la
metodologia.

El objetivo del linkage consiste en
proteger derechos de propiedad
intelectual e industrial y prevenir
que se otorguen registros
sanitarios basados en informacion
falsa, y al hacerlo evitar la
necesidad de revocar dichos
registros debido a la infraccion de
patentes vigentes.

De acuerdo con
miembros de la
industria, el Sistema
de Informacion de la
Gaceta de la
Propiedad Industrial
es dificil de usar y no
siempre genera todos
los resultados
posibles. Lo anterior

La COFEPRIS
deberia publicar una
lista de todas las
patentes vinculadas a
cada medicamento
que tenga un registro
sanitario. El Orange
Book de Estados
Unidos puede servir
como punto de
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consulta con el Instituto
Mexicano de la Propiedad
Industrial (IMPI) para
determinar si existe alguna
infraccion de patente. A esto
se le denomina "linkage".

Segun los participantes de la
industria, suele haber
incertidumbre respecto a si el
medicamento de referencia
sigue estando protegido por
patentes y, en caso afirmativo,
qué patentes son afectadas.
Esto se conoce como
"problema de linkage". Aunque
la COFEPRIS y el IMPI se
comunican para determinar qué
patentes estan relacionadas
con el medicamento respecto al
cual una empresa quiere
ofrecer una version genérica y
por lo cual solicita un registro
sanitario, la lista actual de
patentes del IMPI no brinda la
suficiente claridad y certeza a
los participantes de la industria.
Existe una version de esta lista
que funciona como buscador
electronico (Sistema de
Informacion de la Gaceta de la
Propiedad Industrial) para los
medicamentos de patente. No
obstante, los participantes de la
industria consideran imposible
obtener respuestas definitivas
antes de iniciar la produccién
de genéricos. La COFEPRIS y
el IMPI suelen brindar

Comparacion internacional
Otras jurisdicciones, como Estados
Unidos y Canada, tienen paginas
de busqueda en linea faciles de
usar que proporcionan informacion
sobre las patentes que protegen
determinadas moléculas y qué
medicamento se considera como
el de referencia. La publicacion del
gobierno estadounidense,
Approved Drug Products with
Therapeutic Equivalence
Evaluations (comUnmente
conocida como “Orange Book”
[Libro Naranja)) identifica los
medicamentos aprobados por la
Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA, por sus
siglas en inglés) y sus patentes
relacionadas asi como también
informacion sobre exclusividades.

contradice la
explicacion oficial de
la COFEPRIS.

La falta de informacién
suficiente relacionada
con las patentes que
protegen un
medicamento
determinado aumenta
la posibilidad de que
las empresas
farmacéuticas infrinjan
patentes
involuntariamente al
producir un
medicamento
genérico. En caso de
infraccion, el productor
debe modificar la
formulacién y
presentar una nueva
solicitud de registro
sanitario a la
COFEPRIS.

partida.

En el futuro, a las
compafiias que
soliciten un registro
sanitario podria
requerirseles que
entreguen una lista
completa de todas las
patentes que
consideren relevantes
para el medicamento.
Esta lista podria ser
publicada por la
COFEPRIS. De este
modo, los
productores de
genéricos tendrian la
posibilidad de
investigar facilmente
qué patentes deben
respetar.
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Sector: Medicamentos

farmacias y
consultorios

2015. Las consultas en estos
CAF se ofrecen a precios muy
asequibles o incluso en forma
gratuita. Si bien los modelos
de CAF pueden variar, la

parte significativa de la poblacion
un acceso rapido y asequible a
servicios médicos.
Comparacion internacional

La practica de ofrecer CAF se ha

farmacias, los médicos
no son completamente
independientes en sus
practicas de
prescripcion. Esto

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
respuestas caso por caso.
9. Lineamientos 6 Farmacéuticos. Cuando la empresa titular del  COFEPRIS A3, A4 El punto 9 de los lineamientos de  Si el fabricante del Ninguna
que deberan Produccion de registro sanitario de un la COFEPRIS emitidos el 25 de medicamento de recomendacion, toda
cumplir los medicamentos / medicamento de referencia enero de 2016, ofrece una referencia retira su vez que las
medicamentos Limitacion, barreraala  decide retirar su producto del solucion para los casos en los que  producto del mercado  directrices de la
alopaticos de entrada mercado, las compaiias no hay medicamento de referencia mexicano, los COFEPRIS emitidas
referencia y farmacéuticas que fabrican la disponible en el extranjero. Dicho  fabricantes de el 25 de enero de
seleccion de version genérica de ese criterio indica que, cuandono se  genéricos no podran 2016 plantean la
medicamento de medicamento deben buscar disponga del medicamento de producir el opcion de
referencia un medicamento de referencia referencia nacional o internacional, medicamento genérico proporcionar un
internacional en cualquiera de los siete el solicitante llevara a cabo un basados en el estudio
(emitidos el 25 de paises reconocidos por la estudio farmacocinético (es decir, medicamento de farmacocinético en
junio de 2016) COFEPRIS (de acuerdo con lo analizara la accion del referencia retirado caso de que ya no
indicado en los lineamientos medicamento en el organismo hasta que encuentren  haya un
emitidos el 25 de enero de durante un periodo de tiempo, un medicamento de medicamento de
2016). Segun los miembros de incluidas la absorcion, la referencia en un pais  referencia en el
la industria, los productores de distribucion, el metabolismo y su  extranjero listado. mercado. También
medicamentos de referencia eliminacién) para describir el perfil  Segun los miembros  podria considerarse
los retiran por diversas farmacocinético del farmacoo su  de la industria, la posibilidad de
razones, incluyendo su uso principal metabolito activo (es encontrar un nuevo utilizar un
como estrategia comercial decir, una sustancia producida medicamento de medicamento
para perjudicar a los cuando el cuerpo metaboliza el referencia en el genérico como
competidores. medicamento en una forma extranjero es dificily ~ referencia.
modificada que continuara toma mucho tiempo.
produciendo un efecto terapéutico  Esta situacion reduce
en el cuerpo). Los resultados las opciones
deben ser similares a los ya disponibles de
reportados en la literatura. medicamentos para
los consumidores.
10. Guia para las Consultorios / Incentivos  Segun la COFEPRIS, 53.5%  Secretariade D1, D2 Los CAF tienen un papel Como practicamente  La OCDE recomienda
buenas practicas de todas las farmacias de Salud— importante en el sistema de salud  todos los CAF las siguientes tres
sanitarias en México tenian un CAF en COFEPRIS de México al garantizar a una pertenecen a opciones al gobiemo

mexicano. Las
opciones 1y 2
podrian desarrollarse
en forma
independiente y
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Sector: Medicamentos

Num. Titulo de
lanorma

Art. Categoria tematica/

palabra clave

Autoridad
relevante

Breve descripcion del
obstaculo potencial

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

mayoria de los médicos que
trabajan en ellos reciben
alguna compensacion de las
farmacias, ya sea por medio
de un salario fijo, un bono u
otra forma de remuneracion.

Los CAF por lo general
pertenecen a cadenas de
farmacias y han mostrado una
rapida expansion en México
como resultado de la politica
del gobierno de 2010 para
desincentivar la
automedicacion. Conocida
como “Acuerdo por el que se
determinan los lineamientos a
los que estara sujeta la venta
y dispensacion de
antibidticos”, esta norma
constituye un esfuerzo para
exigir prescripciones con el
objeto de mitigar la
automedicacion y controlar la
dispensacion de antibiéticos.

Hasta donde sabemos, no
existe disposicion legal alguna
que trate la relacién entre las
farmacias y los médicos y
limite los incentivos que las
farmacias pueden dar a los
médicos que trabajen en CAF
para que prescriban ciertos
medicamentos. La cuarta
edicion del Suplemento de la
FEUM para los
Establecimientos (2010) solo

extendido a paises como
Guatemala, Chile y Argentina
(Diaz-Portillo, Sandra P. et al.
[2015], “Consultorios adyacentes a
farmacias privadas en México:
infraestructura y caracteristicas del
personal médico y su
remuneracion”, Salud pdblica Méx,
57:4, pp. 320-328,
www.scielosp.org/scielo.php?script
=sci_arttext&pid=S0036-
36342015000400010&Ing=en&nrm
=is0). Sin embargo, muchos otros
paises consideran que los médicos
y empleados de farmacia deben
ser independientes entre si y, por
tanto, prohiben la preferencia por
prescribir o vender ciertos
medicamentos (por ejemplo,
Alemania § 10 ApoG).

podria distorsionar en
tres formas la
competencia entre los
medicamentos. Los
médicos podrian:

1) prescribir los
productos de marca
de la farmacia (en
caso de que una
farmacia tuviera su
propia marca de
medicamentos) en
lugar de, quizas, los
medicamentos mas
adecuados para el
paciente.

2) prescribir productos
que podrian no ser los
que mejor se ajustaran
a las necesidades de
los consumidores,
pero que estén en
inventario en la
farmacia y necesiten
ser agotados.

3) prescribir mas
productos de los
necesarios (por
ejemplo vitaminas
adicionales) si los
médicos reciben
pagos relacionados
con la cantidad de
productos que
prescriben.

A los problemas

también conjunta; la
opcion 3 implicaria
mantener el statu
quo, dejando el
sistema actual de
CAF sin cambios.

Opcién 1) Emitir una
disposicién que
prohiba a los médicos
de CAF prescribir
productos de marca y
obligarlos a prescribir
Gnicamente la DCl o
el nombre genérico
(esta solucién se
menciond antes). Los
pacientes podrian
elegir, entre una
variedad de
medicamentos, el que
consideren mejor en
términos de precio o
calidad. Esta opcion
resolveria el
problema de los
médicos de CAF que
prescriben costosos
medicamentos de
marca. Sin embargo,
no resolveria el
problema de la
medicacion excesiva
cuando dichos
médicos prescriben
mas medicamentos
que los necesarios.
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Sector: Medicamentos

Titulo de Art.
lanorma

Autoridad
relevante

Nam. Categoria tematica/

palabra clave

Breve descripcion del
obstaculo potencial

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

prohibe que las farmacias
tengan "comunicacion directa,
por medio de ventanas,
puertas o pasillos, con
cualquier otro giro, como:
consultorio médico".

mencionados podria
sumarse la
incapacidad de los
consumidores de
sustituir medicamentos
de marca con
medicamentos
genéricos. De acuerdo
con el articulo 31 del
Reglamento de
Insumos para la
Salud, las marcas
especificas que hayan
sido prescritas por los
médicos no pueden
ser sustituidas por el
paciente o por el
empleado de farmacia.
Por lo tanto, si los
médicos se inclinan
por prescribir las
marcas propias de la
farmacia o los
productos preferidos
por esta (por ejemplo
debido a una compra
al por mayor de dichos
medicamentos),
algunos genéricos o
incluso medicamentos
de marca podrian
sufrir una desventaja
competitiva respecto a
los productos de la
propia farmacia.

Opcion 2) Emitir un
codigo de conducta o
reglamento que
prohiba a las
farmacias ejercer
presion sobre los
médicos o
incentivarlos para
prescribir ciertos
productos, en
especial mediante
recompensas por el
volumen o el nimero
de medicamentos
prescritos. Dado que
las farmacias no
podrian influir en los
habitos de
prescripcion de los
médicos,
desaparecerian los
patrones de
prescripcion
irracionales (como
prescribir marcas
especificas en lugar
de genéricos o
prescribir productos
innecesarios). Sin
embargo, esta
solucion podria
cambiar los modelos
de negocio existentes
de los CAF. Los
incentivos de las
farmacias para
invertir en CAF
podrian reducirse y
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Num. Titulo de

lanorma

Art.

Categoria tematica/
palabra clave

Breve descripcion del

obstaculo potencial

Autoridad
relevante

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

1.

Ley General de
Salud

204

Farmacéuticos.
Produccion de
medicamentos /
Autorizacion, barrera a
la entrada, acuerdos de
exclusividad

La venta al por mayor y al por
menor de medicamentos y
otros productos para la salud,
estupefacientes, sustancias
psicotropicas y productos que
los contengan requiere una
autorizacion sanitaria (es

decir, una licencia). La

a) Secretaria
de Salud

b) Gobiernos
de las
entidades
federativas

autorizacion sanitaria para la
fabricacion de medicamentos

otorgada a las empresas

farmacéuticas no se limita a la

A2, A3

Segun la COFEPRIS, las ventas
directas de las compafiias
farmacéuticas a las farmacias no
estan restringidas. La licencia
sanitaria concedida a una empresa
farmacéutica para la fabricacién de
medicamentos puede incluir, entre
otras actividades listadas, la
distribucion de medicamentos. En
caso de que la distribucion no esté
incluida, es sencillo realizar
modificaciones a la licencia

Para los grandes
minoristas, como las
cadenas de farmacias,
la compra a través de
un mayorista impone
un costo innecesario,
ya que tienen que
pagar un margen extra
a los mayoristas en
lugar de adquirir los
productos
directamente de los

los CAF podrian tener
que aumentar los
precios de sus
servicios. De hecho,
muchos CAF podrian
incluso cerrar si ya no
recibieran las
subvenciones
cruzadas de las
farmacias.

Opcion 3) Ninguna
recomendacion. El
objetivo del legislador
de proveer un rapido
y sencillo acceso a la
salud para la
poblacién mexicana
podria prevalecer
sobre cualquier
posible conflicto de
interés. Esta
recomendacion no
generaria cambios en
el modelo de negocio
de los CAF.

La OCDE recomienda
que México considere
implantar la
obligacion para los
productores de
medicamentos de
abastecer a todos los
distribuidores de linea
completa en el
mercado privado, lo
que tendria como
objetivo permitir que
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Num.

Titulo de
lanorma

Art.

Categoria tematica/
palabra clave

Breve descripcion del
obstaculo potencial

Autoridad
relevante

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

fabricacion. No existen
disposiciones que prohiban la
venta directa por parte de las
empresas farmacéuticas a las
farmacias.

Sin embargo, en la practica
muchas companias
farmacéuticas mexicanas, si
no es que la mayoria, se
niegan a vender directamente
a las farmacias, incluso a
grandes cadenas de
farmacias, y prefieren vender
por medio de mayoristas. Es
practica comudn que las
compaiiias farmacéuticas
firmen contratos de
exclusividad con un
distribuidor. Por tanto, los
mayoristas a menudo se
convierten en el tnico canal
utilizado para comercializar un
determinado medicamento.
Segun participantes de la
industria, las compaiiias
farmacéuticas por lo general
pagan una tarifa de servicio a
los distribuidores cuando
venden sus productos (un
esquema conocido como "fee
for service").

Esta situacion solo guarda
relacion con el mercado
privado, toda vez que en el
caso del sector publico las
autoridades suelen

sanitaria.

Comparacion internacional

La legislacion europea considera
que los distribuidores tienen una
"funcién de servicio publico". Esto
significa que los distribuidores de
linea completa que ofrecen todos
los medicamentos relevantes
tienen que ser abastecidos por los
productores farmacéuticos para
garantizar la cobertura nacional de
la poblacién con medicamentos
adecuados. La funcién de servicio
publico se aplica de diferentes
maneras en toda la UE. Sin
embargo, algunos paises (como
Alemania) han establecido la
cuasi-obligacion de abastecer a
todos los distribuidores de linea
completa.

La obligacion de abastecer a los
distribuidores no excluye el
suministro directo de las empresas
farmacéuticas a las farmacias.

productores. Ademas,
los participantes del
mercado a nivel
minorista se quejan de
que muchos
medicamentos son
distribuidos por un
solo mayorista y que
no existe competencia
intra marca, o la hay
pero sélo de manera
muy limitada.
Fomentar la
competencia intra -
marca es
particularmente
relevante cuando la
competencia entre

marcas es insuficiente.

nuevos distribuidores
compitan. Sin
embargo, antes de
proseguir con tal
medida se
recomienda llevar a
cabo un estudio
coordinado entre las
autoridades
pertinentes a fin de
evaluar el impacto en
el mercado de dicha
obligacién, cuyo
objetivo seria permitir
que nuevos
distribuidores
compitan en el
concentrado mercado
mayorista mexicano y
aumentar la
competencia intra-
marca. Sin embargo,
como esta propuesta
de recomendacion
afectaria la libertad
contractual, solo se
implementaria si el
estudio demostrara
que con otras
medidas para
fortalecer la
competencia intra-
marca no se produce
ningun resultado.
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Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
abastecerse por medio de
licitaciones publicas.
12. Adenda al Apéndice  Farmacéuticos. Precios  Un convenio de 1996 entre la ~ Secretariade  B1, C1 El objetivo del acuerdo consiste en  Tener precios Reconstruir la
Convenio de 3 de medicamentos / Secretaria de Economia y Economia proteger a los consumidores maximos para canasta utilizada para

Concertacion Regulacion de precios

CANIFARMA (modificado en
2004) establece precios
maximos para la venta al por
menor de los medicamentos
patentados. El precio maximo
para un medicamento
patentado en México se
determina con el promedio del
precio de fabrica de dicho
medicamento en los seis
paises con mayores ventas en
el mundo.

mexicanos de las compafiias
farmacéuticas que podrian cobrar
precios excesivos, asi como
promover las inversiones en el
desarrollo farmacéutico al
asegurar la participacion de la
industria en el establecimiento de
precios maximos.

Comparacion internacional

La Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) informa que en 2015,
24 de los 30 paises miembros de
la OCDE utilizaron un sistema de
precios basado en PER con
diferentes proxies de referencia.
Véase WHO (2015), Guideline on
Country Pharmaceutical Pricing
Policies, p. 14. Sin embargo, los
PER en si mismos pueden
conducir a precios finales
inapropiados, en especial si los
paises de referencia son mal
elegidos (por ejemplo si los paises
de referencia tienen estructuras de
mercado o precios
sustancialmente diferentes). Por
ejemplo, en Canada los PER se
utilizan junto con otros criterios,
como el precio de venta de los
medicamentos en los mercados
relevantes; los precios de otros

medicamentos
patentados plantea
varios problemas
potenciales para la
competencia: 1) el
convenio de 1996
restringe la capacidad
de las empresas para
elegir libremente sus
precios. 2) Teniendo
en cuenta el deber de
etiquetado que
informa los precios
maximos en los
envases de los
medicamentos (tal
como se sefiala mas
adelante), esta
disposicién puede
facilitar la colusion y
restringir la
competencia a nivel
minorista. 3) Lo que es
mas importante, el
actual mecanismo de
fijacién de precios
parece resultar en
altos precios finales
para el mercado
mexicano,
especialmente en
comparacion con otros

determinar precios
maximos en México,
para lo cual se
considerarian no solo
los volimenes de
venta (como ocurre
actualmente), sino
también otros
factores, como el
nivel de ingreso de
los paises de
referencia y los
gastos de bolsillo de
los consumidores.
Ademas, la canasta
deberia revisarse de
forma periodica —por
ejemplo cada cinco
afios— para
asegurarse de que
satisfaga las
necesidades de la
poblacién mexicana.
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Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion

lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
medicamentos de la misma clase  paises
terapéutica en los mercados latinoamericanos. Esto
relevantes; los precios del mismo  podria deberse a la
medicamento y otros tendencia actual del
medicamentos de la misma clase  sistema de regulacion
terapéutica en paises especificos  de precios a centrarse
comparables (a saber, Francia, en paises de altos
Alemania, ltalia, Suecia, Suiza, ingresos como punto
Reino Unido y Estados Unidos); y  de referencia. Los
cambios en el Indice de Precios al  precios maximos se
Consumidor (véase Daley, J., determinan sobre la
Pharmaceutical Pricing and base del promedio de
Reimbursement in Canada: An los seis paises con
Overview for Innovative Drug mayores ventas en el
Manufacturers, mundo, pero estos
http://whoswholegal.com/news/feat paises suelen ser
ures/article/27744/pharmaceutical-  también los paises
pricing-reimbursement-canada- con precios
overview-innovative-drug- comparativamente
manufacturers). mas altos. Por
ejemplo, en 2005,
Estados Unidos,
Japén, Alemania,
Francia, Italia y el
Reino Unido fueron los
seis paises con
mayores gastos en
productos
farmacéuticos; véase
OECD (2008), OECD
Health Policy Studies:
Pharmaceutical Pricing
Policies in a Global
Market, p. 25.

13. Reglamento de la 39 Farmacéuticos. Venta  La Secretaria de Economia a) Secretaria B Proteger a los consumidores en En la practica, los La recomendacion se
Ley General de de medicamentos / (con la asesoria de la de Salud México de compafiias precios maximosen  sefal6 anteriormente
Salud en Materia Regulacion de precios,  Secretaria de Salud) fija los b) Gobiernos farmacéuticas que podrian cobrar  México solo estan con respecto al
de Prestacion de riesgo de colusion precios maximos de ventaal  de las precios excesivos. Sin embargo,  regulados para convenio entre la
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Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
Servicios de publico de los medicamentos  entidades segln la COFEPRIS no se fijan medicamentos Secretaria de
Atencion Médica e insumos para la salud. federativas precios para el caso de los patentados segunlo  Economiay

genéricos, sino que estos son establecido en el CANIFARMA.

decididos unilateralmente porlas  convenio entre

compaiiias farmacéuticas. CANIFARMA y la
Secretaria de
Economia, como ya se
describi6. Por lo tanto,
no esta claro si esta
disposicion se aplica
realmente y como
participa la Secretaria
de Salud en la
regulacion de los
precios maximos.

14. Adenda al Ley Farmacéuticos. Precios  El acuerdo de regulacion de  a) Secretaria  B1, C1 No se identifico objetivo alguno en  El caracter Hacer publicos tanto
Convenio de General  de medicamentos / precios maximos celebrado de Economia la ley. No parece haber una confidencial del el acuerdo como
Concertacion de Regulacién de precios  entre la Secretaria de justificacion admisible para documento hace cualquier

Transpare Economia y CANIFARMA es mantener este documento en imposible que el modificacion al
ncia'y confidencial y su contenido no secreto. publico evalle su mismo.
Acceso a esta disponible para el contenido y busque

la publico. mecanismos que

Informa- puedan reducir los

cion precios para los

Publica, consumidores

articulos mexicanos.

13, 14,15

y 16

15. Adenda al Apéndice  Farmacéuticos. Precios  El sistema de regulacién de a) Secretaria  B1, C1 El convenio no sefiala un objetivo  Este mecanismo de Ninguna
Convenio de 1 de medicamentos / precios determina precios de Economia especifico. Sin embargo, un recopilacion de recomendacion,
Concertacion Regulacion de precios  maximos con base en la probable objetivo consiste en informacion puede siempre y cuando la

informacién suministrada por obtener informacion de una forma  propiciar que las Secretaria de

las propias empresas efectiva en cuanto a costos toda ~ empresas Economia garantice

farmacéuticas, una vez que se vez que las compafias proporcionen que los auditores

haya efectuado la revision de farmacéuticas pueden acceder informacion sesgada  trabajaran en forma

un auditor externo. facilmente a la informacion de para justificar precios  independiente, por
mercado y entregarla a la mas altos. A menudo, ejemplo mediante la
Secretaria de Economia. en la practica los rotacion de auditores
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Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
Posteriormente, un auditor externo  precios reales cada cinco afios o la
debera verificar la autenticidad de  pagados son mucho  seleccion entre
la informacion para garantizar que  mas bajos que los diferentes candidatos
no hubo manipulacién de la precios de lista debido propuestos por las
misma. a los descuentos empresas.
concedidos a los
grandes clientes. En
teoria, las empresas
solo pueden reportar
precios de lista, no
precios reales. Sin
embargo, debido a la
presencia de un
auditor externo, este
peligro parece ser
menor.
16. Ley Generalde 198 Farmacéuticos. Los establecimientos a) Secretaria A2 Proteger a la poblacion mexicana ~ Acceso restringidoal ~ Ninguna
Salud Produccion de dedicados a 1) la produccion  de Salud contra riesgos sanitarios al regular - mercado. recomendacion.
medicamentos / de medicamentos que b) Gobiemnos el control de los insumos para la
Autorizacion, barreraa  contengan estupefacientes o de las salud. Las condiciones sefialadas
la entrada sustancias psicotropicas, entidades en esta disposicion no parecen ni
vacunas, toxoides, suerosy  federativas excesivas ni discriminatorias.

antitoxinas de origen animal y

hemoderivados; y 2) el

desarrollo, fabricacién o

preparacion de

medicamentos, requieren

autorizacion para comenzar a
operar en el mercado. Las
condiciones para la concesion

de esta autorizacién se

establecen en el articulo 162
del Reglamento de Insumos

para la Salud.

Comparacion internacional

Existen disposiciones comparables

en otras jurisdicciones. Por
ejemplo, en Estados Unidos, de
acuerdo con el articulo 21 del
Cadigo de EUA, § 360 Registro de
productores de farmacos o
dispositivos, toda persona que
posea u opere un establecimiento
dedicado a la fabricacién de
farmacos se registrara con la
Secretaria de Salud y Servicios
Humanos. Todos los
establecimientos que deban estar
registrados seran sujetos de

ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO © OCDE 2018

209



B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR

Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
la norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
inspeccion. Ademas, en los
estados miembros de la UE, los
productores de medicamentos
necesitan permiso (por ejemplo §
13 AMG en Alemania).
17. Ley Generalde 222 bis Farmacéuticos. Para obtener un registro a) Secretaria B4 Los productos biotecnoldgicos son  Las condiciones para  Ninguna
Salud Produccion de sanitario de productos de Salud productos relativamente nuevos la postulacion al recomendacion.
medicamentos / biotecnoldgicos, el solicitante  b) Gobiernos que presentan diversos riesgos. registro sanitarioque  Debido a la
Autorizacion, barreraa  debe presentar a la Secretaria  de las Por tanto, el gobiemo mexicano ha no estan definidas naturaleza de los
la entrada de Salud estudios clinicosya entidades impuesto varios requisitos previamente, sino que  productos
veces in vitro (estudios federativas adicionales para su registro y se determinan caso biotecnoldgicos, los

realizados fuera de un
contexto bioloégico normal)
para demostrar la seguridad,
eficacia y calidad del producto.
Dado que los requisitos no se
establecen ex ante, estos son
definidos por la Secretaria de
Salud caso por caso, para lo
cual se toma en cuenta la
opinion del Comité de
Moléculas Nuevas (un érgano
consultivo auxiliar para
solicitudes de registro de
medicamentos que contengan
una nueva molécula
presentadas a la Secretaria de
Salud), con el apoyo del
Subcomité de Evaluacion de
Productos Biotecnoldgicos
(SEPB), que esta integrado
por especialistas y cientificos
del campo de la biotecnologia
farmacéutica.

solicita el apoyo del Comité de
Moléculas Nuevas cuando no hay
regulacion. Esto tiene como
objetivo proteger a la poblacion
mexicana contra los riesgos para
la salud. Segun la COFEPRIS,
cada nuevo biocomparable
aprobado por el Comité de
Moléculas Nuevas tiene
lineamientos que se conservan
para otros biocomparables del
mismo producto biotecnoldgico.
Hasta la fecha, existen seis
lineamientos para seis productos
biocomparables diferentes.

Comparacion internacional

Existen disposiciones comparables

en otras jurisdicciones. Por
ejemplo, en la UE el articulo 8 de
la directiva 2001/83/CE establece
que las solicitudes deben
presentarse antes de que se
conceda la autorizacion para
comercializar un medicamento. En
el caso de los medicamentos
biolégicos, por ejemplo los

por caso, pueden
propiciar decisiones
discrecionales.

requisitos pueden
variar
significativamente
segun el producto, lo
que hace imposible el
desarrollo de
directrices generales.
Sin embargo, las
autoridades deben
asegurarse de que
las directrices
emitidas para cada
producto
biocomparable estén
disponibles en linea y
sean faciles de
encontrar.
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lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
medicamentos inmunolégicos
derivados de la sangre o el plasma
humano, existen requisitos
adicionales.
18. Ley Generalde 230 Farmacéuticos. Con el fin de comercializar a) Secretaria A2 El procesamiento de la sangre en  Acceso restringidoal  Ninguna
Salud Produccion de legalmente sus productos, los  de Salud un medicamento es un proceso mercado. recomendacion.
medicamentos / desarrolladores de productos  b) Gobiemos altamente especializado, ya que
Autorizacion hemoderivados deben obtener de las los productos hemoderivados son
una autorizacién de la entidades inherentemente variables debido a
Secretaria de Salud. La federativas la naturaleza de su materia prima.

informacion sobre los
requisitos y formularios esta
disponible en:
www.cofepris.gob.mx/AS/Pagi
nas/Establecimientos%20y%2
Oproductos%20biologicos/Per
misoVentaODistribucionProdu

ctos.aspx.

Por tanto, el gobierno mexicano
busca garantizar que los productos
hemoderivados sean de una
calidad y seguridad demostradas
para ser comercializados.

Comparacion internacional
Existen disposiciones comparables
en otras jurisdicciones. Por
ejemplo, en la UE el articulo 114
de la directiva 2001/83/CE
establece que "cuando, por
razones de salud publica, la
legislacién de un Estado miembro
lo prevea, las autoridades
competentes podran exigir al titular
de la autorizacion de
comercializacion de medicamentos
derivados de sangre o plasma
humanos la presentacion ante las
autoridades competentes de
muestras de cada uno de los lotes
del producto a granel y/o acabado
para su examen por un laboratorio
oficial de control de medicamentos
0 un laboratorio designado por un
Estado miembro a tal efecto antes
de su puesta en circulacion, a no
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ser que las autoridades
competentes de otro Estado
miembro hayan examinado
previamente el lote
correspondiente y hayan declarado
que cumple las especificaciones
aprobadas".
19. Ley Generalde 236 Farmacéuticos. Para comercializar o a) Secretaria A2 Esta disposicion es resultado de la  Acceso restringidoal ~ Ninguna
Salud Produccién de transportar estupefacientes en  de Salud preocupacion del gobierno mercado. recomendacion.
medicamentos / México, se requiere un b) Gobiernos mexicano por los problemas de
Autorizacion permiso otorgado por la de las salud publica y sociales
Secretaria de Salud. Las entidades relacionados con el trafico ilicito de
condiciones para el permiso  federativas estupefacientes y sustancias
se resumen en: psicotropicas.
www.gob.mx/cntse-
rits/tramite/ficha/53a44cdd89c
0b26a3000168d.
20. Reglamentode 43 Farmacéuticos. Para distribuir o vender a) Secretaria A2 Estos productos son mas Esta disposicion Ninguna
Insumos para la Distribucion y venta productos bioldgicos y de Salud sensibles a la contaminacion puede imponer costos  recomendacion.
Salud minorista de productos hemoderivados de  b) Gobiernos cruzada, a la alteracién y a excesivos a los
medicamentos / fabricacién nacional o de las convertirse en un riesgo para la vendedores, ya que
Autorizacion, aumento  extranjera, cada lote debe ser  entidades salud del personal que trabaja con  cada lote necesita
de costos previamente autorizado con federativas ellos. Por tanto, la Secretaria de revisarse por

base en los resultados
analiticos emitidos por la
Secretaria de Salud o por un
tercero autorizado. Estos
Ultimos estan autorizados por
la COFEPRIS para apoyar a
las autoridades en materia de
control y vigilancia sanitaria
mediante la realizacion de
diversas pruebas analiticas,
con el fin de verificar el
cumplimiento de la ley o
realizar estudios de
bioequivalencia y/o
biocomparabilidad. Segun la

Salud busca ser cautelosa,
autorizando lotes unicos antes de
su distribucién y comercializacién.

separado.
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COFEPRIS, actualmente hay
201 terceros autorizados: 20
que funcionan como unidades
de verificacién; 61 como
unidades clinicas y analiticas
autorizadas para llevar a cabo
estudios de intercambiabilidad
y biocomparabilidad de
productos biotecnolégicos; y
120 como laboratorios de
prueba.

Los solicitantes de
autorizaciones deben tramitar
su solicitud ante la Secretaria
de Salud. Las condiciones se
encuentran descritas en:
www.cofepris.gob.mx/AS/Doc
uments/Establecimientos/linea

mientos43.pdf.

Una autorizacién aprobada es
valida por dos afios. Las
autorizaciones pueden
renovarse con un periodo de
notificacion de 30 dias antes
de que expire la autorizacion.
Un resumen de los requisitos
para operar como un tercero
autorizado se puede encontrar
en:
www.gob.mx/cms/uploads/atta
chment/file/187533/Requisitos
_para_Evaluar_la_Competenc
ia_T cnica.pdf.

Dichos requisitos incluyen
llenar y firmar un formulario de
ausencia de conflicto de
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lanorma
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palabra clave
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obstaculo potencial
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Pregunta
del manual

Dafio a la
competencia

Objetivo del legislador

Recomendacion

21. Reglamentode 84 Farmacéuticos.
Insumos para la Produccion de
Salud medicamentos /
Autorizacion, barrera a
la entrada
22. Reglamentode 113 Farmacéuticos.
Insumos para la Produccién de
Salud medicamentos /
Licencia, barrera a la
entrada

intereses y también de
confidencialidad, un pago de 7
954.73 MXN y tener un
sistema de gestion de calidad.

Los nuevos modelos de
insumos (es decir, materias
primas para medicamentos,
estupefacientes y
psicotropicos) requieren una
nueva autorizacion si
introducen innovaciones
tecnoldgicas. Esta nueva
autorizacion sigue las mismas
normas que su predecesora
(véase el articulo 167 del
Reglamento de Insumos para
la Salud).

Los establecimientos que
fabrican productos
biotecnolégicos o sus insumos
requieren una licencia
sanitaria y deben cumplir con
requisitos adicionales con
respecto a otros
medicamentos, como areas
separadas para cepas (esto
es, un grupo de seres vivos
estrechamente relacionados)
o lineas celulares (es decir, un
grupo homogeéneo de células
seleccionado de una
poblacién de células) de
origen animal o vegetal. Los
productores extranjeros deben
contar con un certificado de
buenas practicas de
fabricacion (BPF). Los criterios
para otorgar un certificado de

a) Secretaria A2
de Salud

b) Gobiernos

de las

entidades
federativas

a) Secretaria A2
de Salud

b) Gobiernos

de las

entidades
federativas

La nueva autorizacion
puede aumentar los
costos de los
productores
innovadores.

Garantizar la seguridad y eficacia
de los insumos para la salud. Los
productos innovadores requieren
una revision de su produccion para
garantizar que esta siga siendo
segura y eficaz.

Los productos biotecnoldgicos son  Acceso restringido al
productos relativamente nuevos que mercado.
son dificiles de producir. Dichos

productos son més sensibles a la
contaminacion cruzada, a la

alteracion y a convertirse en un

riesgo para la salud del personal

que trabaja con ellos. Por tanto, la

Secretaria de Salud ha establecido

requisitos especiales para las

instalaciones donde se procesan

estos productos.

Comparacion internacional
Muchos paises emiten certificados
de BPF, incluidos Estados Unidos y
los Estados miembros de la UE. En
Estados Unidos la regulacion actual
de Buenas Practicas de Fabricacion
para medicamentos de uso humano
asegura el disefio adecuado, la

Ninguna
recomendacion.

Ninguna
recomendacion.
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lanorma
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obstaculo potencial

Autoridad
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Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

23. Ley Generalde 376 Farmacéuticos.
Salud Produccion de
medicamentos /

Autorizacion, barrera a

BPF se encuentran en el
documento "Lineamientos que
establecen los requisitos que
se deben cumplir para la
acreditacion de los certificados
de buenas practicas de
fabricacion para la solicitud de
modificaciones, prorrogas y
registros sanitarios de
medicamentos”
(www.gob.mx/cms/uploads/att
achment/file/163174/Lineamie
ntos_Acreditaci_ n_CBPF_Ofic
io_CAS-1-OR-20-2016.pdf).

Los registros sanitarios deben
renovarse cada cinco afnos.
Se puede encontrar un
resumen de los requisitos de

a) Secretaria A2
de Salud

b) Gobiernos

de las

supervision y el control de procesos
e instalaciones de fabricacion, y que
las compafiias usen tecnologia y
sistemas actualizados
(www.fda.gov/Drugs/DevelopmentA
pprovalProcess/Manufacturing/ucm
169105.htm).

En la UE, de conformidad con la
directiva 2001/83/CE, para obtener
una autorizacion de
comercializacion de un
medicamento, la solicitud
presentada a la autoridad
competente del Estado miembro
interesado incluira "la confirmacion
por escrito de que el fabricante del
medicamento ha verificado
mediante auditorias el cumplimiento
por parte del fabricante del principio
activo de los principios y directrices
de las practicas correctas de
fabricacion”. La directiva
2003/94/CE establece los principios
y directrices de las BPF para los
medicamentos de uso humano.
Entre otros requisitos, el personal
debera recibir una formacion inicial
y continua, y el fabricante
establecera un sistema eficaz de
aseguramiento de la calidad
farmacéutica y programas de
higiene adaptados a las actividades
que vayan a realizarse.

Proteger a la poblacién mexicana
de riesgos sanitarios. Durante el
periodo de renovacion de los
registros sanitarios, la Secretaria

Exigir que los registros La OCDE recomienda
sanitarios se renueven que el registro

cada cinco afios
impone un costo

sanitario se renueve
una sola vez después
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lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
la entrada renovacion en: entidades de Salud revisa los mismos adicional a las de cinco afos, para
www.cofepris.gob.mx/AS/Doc  federativas aspectos examinados durante la  compafiias. Los después tener una

uments/RegistroSanitarioMedi
camentos/INDICE%20PARA%
20TRAMITES/INDICE%20PR

ORROGA .pdf.

De acuerdo con el articulo
195-A de la Ley Federal de
Derechos, para la renovacion
del registro sanitario, los
solicitantes deberan abonar
75% de la nueva cuota de
registro sanitario (la tarifa de
registro sanitario para
genéricos es actualmente de
71334.41 MXN y para
medicamentos con nueva
molécula, de 127 549.79
MXN).

primera solicitud de registro costos pueden resultar

sanitario. Segun la COFEPRIS, en  especialmente
mas del 50% de todas las significativos para los
solicitudes de renovacion del productores que

comercializan cientos
de productos.

registro sanitario las empresas no
cumplen con los requisitos
necesarios para obtener o renovar
el registro sanitario.

Comparacion internacional

En la UE, de acuerdo con el
articulo 24 de la directiva
2001/83/EC, "la autorizacién de
comercializacion tendra una
duracion de cinco afios [y] podra
renovarse tras cinco afos, previa
reevaluacion de la relacion
beneficio-riesgo por la autoridad
competente del Estado miembro
de autorizacion. [...] Una vez
renovada, la autorizacién de
comercializacion tendra una
validez ilimitada". En la Propuesta
de Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo por el que
se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacion y
la supervisién de medicamentos
de uso humano y veterinario, y por
el que se crea una Agencia
Europea para la Evaluacion de
Medicamentos (Official Journal
075 E, 26/03/2002, 0189-0215), la
Comision Europea incluso sugirio
que "la autorizacion de
comercializacion sera valida por un

validez permanente.

La OCDE esta de
acuerdo con la
COFEPRIS en que tal
cambio deberia
realizarse solo
después de que el
sistema mexicano de
control y supervision
haya mejorado
significativamente.
Esto requeriria:
aumentar la
frecuencia de los
controles in situ; fijar
multas considerables
€en caso que las
empresas
farmacéuticas no
informen a tiempo a
la COFEPRIS de los
cambios en un
medicamento; y dotar
de recursos
suficientes a la
COFEPRIS para
llevar a cabo esta
tarea.
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periodo ilimitado". La COFEPRIS,
por su parte, manifiesta que los
Estados miembros de la UE
generalmente cuentan con un
sistema de supervision diferente y
realizan mas visitas in situ, lo cual
no seria posible de implementar
para la COFEPRIS debido a la
falta de recursos.

En Estados Unidos se aplica un
sistema diferente: las
autorizaciones de comercializacion
(denominadas New Drug
Applications) se conceden una vez
por tiempo ilimitado, pero el
producto final se revisa una vez al
afo en un informe anual para
cambios menores. De acuerdo con
el volumen 5 del titulo 21 del
Codigo de Regulaciones
Federales, los "cambios en el
farmaco, producto farmacéutico,
proceso de produccion, controles
de calidad, equipo o instalaciones
que tengan un potencial minimo
para provocar un efecto adverso
en la identidad , fuerza, calidad,
pureza o potencia del producto
farmacéutico deben ser
documentados por el solicitante en
el siguiente informe anual" y "debe
presentarse un suplemento para
cualquier cambio en la sustancia
farmacoldgica, producto
farmacéutico, proceso de
produccién, controles de calidad,
equipo o instalaciones que tengan
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un potencial sustancial para
provocar un efecto adverso en la
identidad, fuerza, calidad, pureza o
potencia del farmaco, ya que estos
factores pueden relacionarse con
la seguridad o efectividad del
farmaco”.
24. Reglamentode 167 Farmacéuticos. Se necesita un registro a) Secretaria A2 Proteger a la poblacién mexicana  Existen varios Ninguna
Insumos para la Produccién de sanitario para comercializar ~ de Salud contra riesgos sanitarios al regular ~ problemas con la recomendacion,
Salud medicamentos / medicamentos en México. b) Gobiernos el control de los insumos para préctica actual de debido a la
Autorizacion, barreraa  Para solicitar un registro de las salud. Segln la COFEPRIS, se solicitar certificados de  implantacion del
la entrada sanitario, asi como para cada  entidades establecio recientemente un nuevo BPF a los proveedores nuevo sistema de la
una de sus renovaciones federativas sistema de control para de los productores COFEPRIS.

(actualmente cada cinco afios,
ver arriba), las empresas
farmacéuticas deben
demostrar que sus
proveedores cuentan con un
certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion
(BPF) de insumos para la
salud.

La COFEPRIS emite los
certificados de BPF, pero
también reconoce a ocho
autoridades extranjeras que
emiten tales certificados: la
Administracion de Alimentos y
Medicamentos (Estados
Unidos), la Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Brasil),
Salud Canada (Canada), la
Agencia de Medicamentos
Europea (Europa), el Bur6 de
Seguridad Farmacéutica y
Alimenticia (Japon), la
Agencia de Bienes

proveedores en el extranjero.
Ahora los medicamentos se
clasifican en dos categorias: de
bajo riesgo y de alto riesgo (por
ejemplo productos hemoderivados,
vacunas). Para los medicamentos
de bajo riesgo, la COFEPRIS
aceptara todos los certificados de
la autoridad sanitaria nacional aun
cuando no sean reconocidos en
Mexico, y no enviara inspectores al
exterior para inspeccionar a dichos
proveedores. Segun la
COFEPRIS, este nuevo sistema
daréa lugar a 80% menos
inspecciones a los proveedores en
el extranjero. Sin embargo, no
hemos podido encontrar los
nuevos lineamientos en el sitio
web de la COFEPRIS.

Comparacion internacional

Los certificados de BPF son
necesarios en muchos paises. Por
ejemplo, en Estados Unidos, de

mexicanos. Segin
miembros de la
industria, los
productores
extranjeros de
medicamentos solo
tienen que
proporcionar un
certificado de BPF de
sus plantas, no de sus
proveedores, y por lo
tanto no se enfrentan
a los siguientes
problemas:

1) Las autoridades de
muchos paises,
incluidos los que
cuentan con los
proveedores mas
importantes —India y
China—, no son
reconocidos por la
COFEPRIS, por lo que
esta debe certificar
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competencia

Terapéuticos (Australia), el
Ministerio de Seguridad
Alimentaria y Farmacéutica de
la Republica de Corea (Corea)
y la Agencia Suiza para
Productos Terapéuticos
(Suiza).

La duracién del certificado de
BPF emitido por la COFEPRIS
es de 30 meses, mientras que
otras autoridades conceden
los certificados de BPF por
periodos mas largos, como la
autoridad de Japén. Ademas,
varias autoridades de paises
con importantes proveedores,
especialmente China e India,
no son reconocidas por la
COFEPRIS. En caso de que
un productor farmacéutico
mexicano quiera recurrir a un
proveedor de un pais no
reconocido, la COFEPRIS
envia inspectores para
certificar la planta del
proveedor en el exterior. El
productor mexicano debe
cubrir los costos, incluyendo
honorarios (84 080.88

MXN por cada visita a
proveedores extranjeros.
Véase el articulo 195-A de la
Ley Federal de Derechos) y
gastos de viaje (las visitas
duran al menos cinco dias y
pueden prolongarse por mas
tiempo si es necesario

acuerdo con el sitio web de la
Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA, por sus
siglas en inglés)
(https://www.fda.gov/Drugs/Develo
pmentApprovalProcess/Manufactur
ing/ucm169105.htm), para
determinar si una compafiia
cumple con las regulaciones de
BPF, la FDA "inspecciona las
instalaciones de fabricacion
farmacéutica en todo el mundo,
incluidas aquellas donde se
fabrican los ingredientes activos y
el producto terminado”. Los
certificados de BPF también son
necesarios en la UE: cada envio
(lote de mercancias) debe ir
acompafiado de la confirmacion,
por parte de la autoridad
competente del pais productor, de
que se ajusta a las normas de BPF
equivalentes a las de otras partes
de la UE, a menos que exista
alguna excepcion
(www.ema.europa.eu/ema/index.js
p?curl=pages/requlation/generallg
eneral_content 001205.jsp&mid=
WC0b01ac0580027088). La UE
también ha firmado acuerdos de
reconocimiento mutuo (ARM) con
autoridades de otros paises.

individualmente a
cada proveedor de un
pais no reconocido.
Esto genera altos
costos para los
productores
mexicanos.

2) Si un productor
mexicano remplaza a
uno de sus
proveedores, debe
solicitar una
modificacion del
registro sanitario y
pagar 75% de la
nueva cuota de
registro sanitario, lo
que conllevara costos
adicionales y diversos
problemas practicos
(por ejemplo, el
productor mexicano no
puede trabajar con el
nuevo proveedor sino
hasta que haya sido
certificado, lo que
otorga un gran poder
de negociacion al
antiguo proveedor).

3) El periodo de
validez del certificado
de BPF mexicano no
siempre esta en linea
con los periodos de
validez de las
autoridades
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analizar mas de un extranjeras. No

ingrediente). obstante, segun
participantes de la
industria, la
COFEPRIS solicita un
nuevo certificado de
BPF cada 30 meses
para cada proveedor,
independientemente
de la duracion de los
certificados de BPF
extranjeros que bien
podrian seguir siendo
vélidos. Para los
proveedores
extranjeros, podria ser
dificil obtener un
nuevo certificado de
BPF cada 30 meses
cuando su autoridad
de origen prevé una
duracion mas larga.
(Por ejemplo, la
autoridad japonesa
concedera un nuevo

certificado solo
después de que el
certificado anterior
haya expirado).

25. Reglamentode 168 Farmacéuticos. Para obtener el registro a) Secretaria A2 El registro sanitario de Acceso restringidoal  Ninguna
Insumos para la Produccion de sanitario de un medicamento  de Salud medicamentos es un medio para  mercado. recomendacion.
Salud medicamentos / en particular, el fabricante b) Gobiernos garantizar la proteccion de la salud

Licencia, barrera a la debe poseer una licencia de las publica. Esta autorizacion permite
entrada sanitaria para las plantas o entidades a las autoridades sanitarias
laboratorios de su propiedad  federativas mexicanas verificar la seguridad,
que produzcan medicamentos eficacia y calidad de los
o productos biolégicos para medicamentos vendidos en el
uso humano. pais. El requisito de licencia
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177 bis2  Farmacéuticos.
Produccion de
medicamentos / Riesgo
de discriminacién

26. Reglamento de
Insumos para la
Salud

De conformidad con el articulo
162 del Reglamento de
Insumos para la Salud, al
presentar una solicitud de
licencia sanitaria de
fabricacion el productor debe
presentar la solicitud en
formato oficial (disponible en:
http://www.gob.mx/cntse-
rits/tramite/ficha/560d582b821
7e65139001256). Ademas, de
acuerdo con el articulo 195-A
de la Ley Federal de
Derechos, una empresa
farmacéutica debe pagar 84
080.88 MXN al presentar esta
solicitud.

Para obtener un registro
sanitario de productos
biocomparables, los
productores deben presentar
una solicitud ante la
Secretaria de Salud. La
autoridad podré solicitar
estudios adicionales si el
Comité de Moléculas Nuevas,
después de escuchar al
Subcomité de Evaluacién de
Productos Biotecnoldgicos
(SEPB) que pertenece al
Comité, lo recomienda.

a) Secretaria A2, B4
de Salud

b) Gobiernos

de las

entidades

federativas

sanitaria para plantas permite a las
autoridades sanitarias mexicanas
evaluar si las lineas de fabricacion
autorizadas y la forma
farmacéutica (es decir, la
condicion externa que se da a los
medicamentos para facilitar su
dosificacion y administracion)
estan de acuerdo con los
medicamentos que las compafiias
farmacéuticas solicitan registrar.

Los productos biotecnoldgicos son
productos relativamente nuevos
que imponen diversos riesgos. Por
tanto, el gobiero mexicano ha
planteado varios requisitos
adicionales para esos productos
con el objetivo de proteger a la
poblacién mexicana contra riesgos
para la salud.

Para el registro de
medicamentos
biocomparables,
ademas de los
requisitos normales
especificados en el
reglamento, la
Secretaria de Salud
puede imponer
requisitos adicionales,
como pruebas y
estudios. La
Secretaria de Salud
establece estos
requisitos luego de
conocer la
recomendacion del
Comité de Moléculas
Nuevas, que a su vez
consulta al SEPB. Se

Emitir lineamientos
que especifiquen en
qué casos es
necesario cumplir con
requisitos adicionales
para obtener un
registro sanitario de
productos
biocomparables.
Estos lineamientos
reducirian el grado de
discrecion en la
concesion de
registros sanitarios de
medicamentos
biocomparables. Tal
solucion presupone
que es posible
hacerlo, ya que la
naturaleza de los
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otorga a las productos
autoridades un grado  biotecnolégicos
excesivo de significa que los
discrecionalidad, ya requisitos para el
que el analisis es registro sanitario de
casuistico. Los los medicamentos
requisitos impuestos a  biocomparables
los productores enlo  puede variar segin el
individual pueden producto.
variar y, por tanto, dar
origen a
discriminacion.

27. Reglamentode 177 bis5 Farmacéuticos. Un medicamento a) Secretaria A2 Los productos biotecnoldgicos son  Acceso restringidoal  Ninguna
Insumos para la Produccién de biotecnolégico innovador de Salud productos relativamente nuevos que mercado. recomendacion.
Salud medicamentos / puede obtener la aprobacion  b) Gobiernos imponen diversos riesgos. Por Debido a la
Autorizacion, barreraa  para otros usos terapéuticos  de las tanto, el gobiemo mexicano ha naturaleza de los
la entrada adicionales a aquellos para los entidades planteado varios requisitos productos
que el medicamento obtuvo federativas adicionales para esos productos biotecnoldgicos, este

una autorizacion original,
siempre y cuando haya
razones cientificas, basadas
en la opinién de la Secretaria
de Salud.

con el objetivo de proteger a la
poblacién mexicana contra riesgos
para la salud.

Comparacion internacional

Otras jurisdicciones también siguen
procedimientos mas estrictos para
los productos biotecnoldgicos. Por
ejemplo, la UE exige una
autorizacion de comercializacion
obligatoria otorgada por la Agencia
Europea de Medicamentos y no por
el Estado miembro, de acuerdo con
el "procedimiento centralizado", que
es mas estricto que el
procedimiento aplicado a los
medicamentos normales. Véase el
articulo 3 del Reglamento 726/2004
y el anexo 1 del mismo reglamento.

requisito parece
razonable.
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28. Reglamentode 183
Insumos para la
Salud

29. NOM-257-SSA1-
2014, En materia
de
medicamentos
biotecnoldgicos

5.1.1.

Farmacéuticos.
Produccion de
medicamentos /
Permiso, barrera a la
entrada

Farmacéuticos.
Produccion de
medicamentos /
Autorizacion, barrera a
la entrada

Las empresas que no sean
titulares de un registro
sanitario podran producir el
medicamento sujeto a registro
solo si obtienen la autorizacion
del titular y siguen las mismas
condiciones en las que se
concedio el registro por
primera vez.

a) Secretaria A1
de Salud

b) Gobiemnos

de las

entidades
federativas

Antes de presentar la solicitud  a) Secretaria A2

de registro sanitario paraun  de Salud
medicamento biotecnolégico  b) Gobiernos
innovador, los solicitantes de las

deben presentar al Comité de  entidades
Moléculas Nuevas (CMN) el federativas

medicamento para su
evaluacion. Los
medicamentos son estudiados

Esta disposicion permite a los
fabricantes utilizar plantas distintas
de las registradas ante la
Secretaria de Salud durante el
proceso de obtencion de un
registro sanitario por un periodo de
tiempo limitado cuando surjan
circunstancias especiales (por
ejemplo un choque de demanda).
Sin embargo, no permite intervenir
en la produccion de otras
empresas farmacéuticas.

Los productos biotecnoldgicos son
productos relativamente nuevos
que imponen diversos riesgos. Por
tanto, el gobierno mexicano ha
planteado varios requisitos
adicionales para esos productos
con el objetivo de proteger a la
poblacién mexicana contra riesgos
para la salud.

De una lectura literal,
se concluiria que el
titular de un registro
sanitario seria capaz
de impedir la entrada
al mercado a sus
competidores ya que
la ley otorga al primer
titular del registro un
monopolio de facto y
no tendra incentivos
para autorizar a los
competidores a entrar
al mercado. Una
empresa farmacéutica
con un registro
sanitario para un
genérico podria, por
tanto, negarse a
autorizar a otras
compafiias
farmacéuticas la
fabricacion del mismo
genérico. Sin
embargo, en realidad
la disposicion regula
un tema diferente;
véase el objetivo del
legislador.

Acceso restringido al
mercado.

Ninguna
recomendacion.

Ninguna
recomendacion.
Debido a la
naturaleza de los
productos
biotecnoldgicos, las
pruebas pueden
variar
significativamente en
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30. NOM-257-SSA1- 9.1
2014, En materia

Farmacéuticos.
Produccion de

de medicamentos /
medicamentos Autorizacién, barrera a
biotecnoldgicos la entrada

posteriormente por el
Subcomité de Evaluacion de
Productos Biotecnoldgicos
(SEPB) a fin de determinar si
existen elementos técnicos y
cientificos para demostrar su
seguridad, calidad y
efectividad.

Asimismo, la Secretaria de

Salud, con la opinion del

CMN, previa consulta al

SEPB, determinara las

pruebas de biocomparabilidad

que permitan otorgar a las

empresas farmacéuticas una
autorizacion para las

indicaciones terapéuticas que

tengan los productos

biocomparables.

Para que un medicamento sea Secretariade A2
reconocido como Salud
medicamento biotecnolégico

de referencia, es necesario

obtener un registro sanitario

de la COFEPRIS.

La NOM-257-SSA1-2014
establece que los
medicamentos biotecnoldgicos
pueden ser reconocidos como
medicamentos de referencia si
estan disponibles
comercialmente en México.
Ademas, en caso de que ya
no exista una referencia local,
puede considerarse como
producto de referencia un

Garantizar a los productores de

medicamentos biocomparables

que habra un producto referente
en el mercado.

Cuando expira la
patente de un
producto
biotecnoldgico, una
empresa farmacéutica
podria verse tentada a
no solicitar convertirlo
en un medicamento de
referencia con el
objetivo de dificultar la
entrada de productos
biocomparables.

funcion del producto y
de las indicaciones
terapéuticas.

Ninguna
recomendacion, ya
que los productos
biocomparables
pueden ser
autorizados por la
COFEPRIS para
convertirse en el
medicamento
biotecnolégico de
referencia si fuera
necesario.
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biocomparable (producto
biotecnoldgico no innovador),
siempre que se haya
demostrado la
biocomparabilidad con
respecto a un medicamento
de referencia valido en el
momento del estudio.

31. NOM-012-SSA3- 5.2 Farmacéuticos. Cualquier proyecto de a) Secretaria A2 Esta NOM se aplica a cualquier Acceso restringidoal  Ninguna
2012, Que Produccién de investigacion o protocolo para  de Salud proyecto de investigacion que se  mercado. recomendacion.
establece los medicamentos / el uso de medicamentos o b) Gobiermnos realice en seres humanos. El
criterios para la Autorizacion, barreraa  materiales para los que aln de las objetivo es garantizar el cuidado
ejecucion de la entrada no se dispone de suficiente entidades de los aspectos éticos, el bienestar
proyectos de evidencia cientifica sobre su  federativas y la integridad fisica de las
investigacion eficacia terapéutica o de personas que participen en un
para la salud en rehabilitacién o para modificar proyecto de investigacion.
seres humanos las indicaciones terapéuticas

de productos ya conocidos,
debe ser autorizado por la
Secretaria de Salud.

32. Acuerdo que % Farmacéuticos. Compra Los compradores de alcohol ~ a) Secretaria A2 El alcohol etilico se desnaturaliza ~ Acceso restringidoal ~ Ninguna
establece las de medicamentos / etilico no desnaturalizado de Salud con la adicion de sustancias mercado. recomendacion.
medidas para la Licencia, barrera a la cuyo destino final sea el uso o b) Gobiemos quimicas para hacerlo no potable y
ventay entrada consumo humano deben de las no apto para el consumo humano.
produccion de proporcionar a la COFEPRIS  entidades El objetivo de la disposicion
alcohol etilico y un aviso de funcionamientou  federativas consiste en evitar el uso del

metanol

obtener una licencia sanitaria
de la COFEPRIS e indicar
expresamente, como parte de
la descripcion de su proceso
industrial o de produccion,
como utilizara el comprador el
alcohol etilico sin
desnaturalizar.

alcohol etilico no desnaturalizado
en la produccion de bebidas
alcohdlicas adulteradas (es decir,
adulteradas por la adicion de un
ingrediente inferior y mas barato
con el objetivo de prepararlo para
la venta). El consumo de dichas
bebidas esta relacionado con
graves problemas de salud, por
ejemplo coma Y, en algunos casos,
incluso la muerte.
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33. NOM-062-Z00- 5.3.1.3.  Farmacéuticos. Los perros y gatos que se a) Secretaria A2 Garantizar el tratamiento y la Esta disposicion Publicar lineamientos
1999, Produccion de utilicen en investigacion de Agricultura, atencién adecuados para los reduce la oferta de vinculantes con
Especificacio- medicamentos / cientifica, desarrollo Ganaderia, animales, con el fin de reducir sus  perros y gatos criterios para
nes técnicas para Licencia, barrera a la tecnoldgico e innovacion, Desarrollo niveles de estrés y enfermedades.  disponibles para la determinar si un
la produccion, entrada pruebas de laboratorio y Rural, Pesca y investigacion proveedor es
cuidado y uso de ensefianza, deben obtenerse  Alimentacion- Comparacion internacional cientifica, lo cual confiable.
los animales de de proveedores que sean SAGARPA. Esta autorizacion parece estaren  podria provocar un
laboratorio considerados confiables porel B) Unidades linea con la practica interacional.  incremento en el
Comité para el Cuidado y Uso  de verificacion Por ejemplo, en la UE la directiva  precio de un
de Animales de Laboratorio aprobadas por 2010/63/UE relativa a la proteccion  importante insumo.
(un comité interno obligatorioc ~ SAGARPA de los animales utilizados para
que debe tener cada fines cientificos establece que "por
compania de investigacion). razones de bienestar y
Segun la informacién que conservacion de los animales, la
hemos recabado, no existen utilizacion de animales capturados
disposiciones o lineamientos en la naturaleza debe limitarse a
que establezcan como se los casos en los que el objetivo del
determina la confiabilidad de procedimiento no pueda
los proveedores. alcanzarse con animales criados
especificamente con ese fin [...]
Los Estados miembros velaran
porque todos los criadores,
suministradores y usuarios estén
autorizados por la autoridad
competente y registrados ante ella.
Dicha autorizacién podra ser
concedida por un periodo de
tiempo limitado. Solo se concedera
autorizacion a un criador,
suministrador o usuario y a sus
establecimientos si se cumplen los
requisitos de la presente
Directiva". (Parrafo 20 y articulo
20)
34. NOM-062-Z00- 54.3. Farmacéuticos. Para criar y comercializar a) Secretaria A2 Garantizar el tratamiento y la Se restringe la entrada  Ninguna
1999, Produccién de primates no humanos (es de Agricultura, atencién adecuados para los al mercado. La recomendacion. La
Especificacio- medicamentos / decir, monos) se necesita una  Ganaderia, animales, con el fin de reducir regulacion o la autorizacion parece
nes técnicas para Licencia, barrera a la licencia de la Secretaria de Desarrollo niveles de estrés y evitar practica administrativa estar en linea con la
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la produccion,
cuidado y uso de
los animales de
laboratorio

entrada

Agricultura, Ganaderia,
Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacion.

Rural, Pesca y
Alimentacion,
SAGARPA.

B) Unidades
de verificacion
aprobadas por
SAGARPA

enfermedades que podrian influir
en los resultados de los estudios.
Ademas, los primates enfermos
pueden contagiar con facilidad su
enfermedad.

Comparacion internacional

En la UE, la directiva 2010/63/UE
relativa a la proteccion de los
animales utilizados para fines
cientificos indica que "la captura
de primates no humanos en la
naturaleza resulta sumamente
angustiosa para los animales de
que se trate y conlleva un elevado
riesgo de dafios y sufrimiento
durante la captura y el transporte
[...] por razones de bienestar y
conservacion de los animales, la
utilizacion de ejemplares
capturados en la naturaleza debe
limitarse a los casos en los que el
objetivo del procedimiento no
pueda alcanzarse con animales
criados especificamente con ese
fin. [...] Los Estados miembros
velaran por que todos los
criadores, suministradores y
usuarios estén autorizados por la
autoridad competente y
registrados ante ella. Dicha
autorizacion podra ser concedida
por un periodo de tiempo limitado.
Solo se concedera autorizacion a

un criador, suministrador o usuario

y a sus establecimientos si se
cumplen los requisitos de la
presente Directiva".

pueden operar como
barrera a la entrada.

préactica internacional.
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35. NOM-164-SSA1-  10.2.3.2.5 Farmacéuticos. Esta norma establece los a) Secretaria A2, B3 Minimizar la carga administrativay  Tal como la OCDE Clarificar en la NOM

2015, Buenas Produccion de requisitos minimos necesarios  de Salud establecer los requisitos minimos  entiende la NOM, no  los criterios y
practicas de medicamentos / Riesgo  para fabricar los insumos de ~ b) Gobiernos necesarios para el proceso de existen lineamientos  procedimientos para
fabricacion de de discriminacion los medicamentos, como las  de las fabricacion de los medicamentos  claros para la modificar las
farmacos frecuencias de supervision. entidades que se comercializaran en México. concesion de dichas  frecuencias de control

Con el fin de reducir las federativas autorizaciones. Esto  y las pruebas

frecuencias y/o las pruebas podria conducir a la analiticas.

analiticas de los insumos discriminacion de

utilizados en la fabricacion de algunos productores

los medicamentos en México, con respecto a otros.

un fabricante de

medicamentos debe recibir

una autorizacién de la

Secretaria de Salud. Sila

autorizacion se concede, de

acuerdo con el documento

"Procedimiento normalizado

de operacion para la

reduccion de la frecuencia de

muestreo y de las

determinaciones en materia

prima y/o producto terminado

no biolégico" emitido por la

Secretaria de Salud, el

fabricante recibe una carta

oficial de autorizacién para

disminuir la frecuencia de

muestreo. Esta autorizacion

tiene una validez de tres afios.

36. Farmacéuticos. Actualmente, solo 70 de 365  COFEPRIS A4 El Foro Econémico Mundial sefialé  La imposibilidad de Continuar con el
Produccion de (aproximadamente 20%) recientemente que, en general, los  enviar solicitudes por  proyecto en curso de
medicamentos solicitudes se pueden procesos administrativos en via electronica la COFEPRIS para

presentar ante la COFEPRIS México pueden ser lentos y que aumenta los costos permitir la

en forma electrénica.

esto puede afectar al comercio.
Véase World Economic Forum
(2015), Enabling Trade Unlocking
the Potential of Mexico and
Vietnam,

administrativos de las
empresas.

presentacion de
todas las solicitudes
en forma electronica
a la autoridad
correspondiente.
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Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
www3.weforum.org/docs/WEF _En
abling Trade 2016.pdf.
37. Reglamento de la 21, 88, Farmacéuticos. Algunos articulos del a) Secretaria A4 El objetivo del Reglamentodela  La falta de claridad Modificar el
Ley Generalde 119, 146, Produccion de Reglamento de la Ley General de Salud Ley General de Salud en Materia  puede provocar un Reglamento de la Ley
Salud en Materia 240, 241, medicamentos / de Salud en Materia de b) Gobiernos de Control Sanitario de incremento en los General de Salud en
de Control 242 Autorizacion, aumento  Control Sanitario de de las Actividades, Establecimientos, costos de busqueda  Materia de Control
Sanitario de de costos Actividades, Establecimientos, entidades Productos y Servicios es regular  de las compafiias. Sanitario de
Actividades, Productos y Servicios se federativas actividades especificas, servicios, Actividades,
Establecimientos refieren a insumos para la establecimientos y productos con Establecimientos,
, Productos y salud, estupefacientes, fines de control sanitario. Productos y Servicios
Servicios sustancias psicotropicas y para eliminar
medicamentos. referencias a
medicamentos.
Segun la COFEPRIS, dicho
reglamento no se aplica a los
medicamentos. Sin embargo,
esto no esta claro en el texto
de la ley.
38. Farmacéuticos. En la actualidad es dificil COFEPRIS A4, B4 La falta de claridad Revisar el sitio web
Produccion de encontrar en el sitio web de la puede provocar un de la COFEPRIS
medicamentos / COFEPRIS algunas incremento en los para hacer de mas

Autorizacion, aumento
de costos

directrices publicadas y
utilizadas por dicha autoridad.
Por ejemplo, en junio de 2017
el equipo de la OCDE no pudo
encontrar ni los "Lineamientos
que deberan cumplir los
medicamentos de referencia y
seleccion de medicamentos
de referencia internacional” ni
los "Lineamientos que
establecen los requisitos que
se deben cumplir para la
acreditacion de los
Certificados de buenas
practicas de fabricacion para

costos de busqueda
de las compafiias.

facil acceso las
directrices que las
compafias
farmacéuticas deben
sequiry
posteriormente
mantener la lista
constantemente
actualizada.
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Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
la solicitud de modificaciones,
prorrogas y registros
sanitarios de medicamentos".
39. Ley Generalde 295 Farmacéuticos. La importacion de a) Secretaria A2, A5 Proteger al mercado mexicano de  Acceso restringidoal ~ Ninguna
Salud Importacion de medicamentos y materias de Salud la entrada de productos que no mercado. recomendacion.
medicamentos / primas para la produccién de  b) Gobiernos cumplan con las condiciones de
Limitacion, barreraala  medicamentos requiere de las seguridad, eficacia y calidad
entrada autorizacion de la Secretaria  entidades exigidas por la legislacion
de Salud. Un resumen de los  federativas mexicana.
requisitos se encuentra
disponible en: Comparacion Internacional
www.gob.mx/tramites/ficha/per Existen disposiciones comparables
miso-sanitario-de-importacion- en otras jurisdicciones. En la UE,
de-materias- por ejemplo, los importadores de
primas/COFEPRIS687. medicamentos necesitan obtener
una licencia si los productos se
fabrican fuera del Espacio
Econdmico Europeo (EEE). Véase
la directiva 2001/83/CE por la que
se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos
para uso humano, en lo relativo a
evitar la entrada en la cadena de
suministro legal de medicamentos
falsificados, articulos 8, 46 f) y 46
b).
40. Ley Generalde 285 Farmacéuticos. Los importadores de a) Secretaria A5 Asegurar la trazabilidad de los Podria imponer costos  Ninguna
Salud Importacion de medicamentos deben tener de Salud medicamentos y facilitar su control  innecesarios sobre recomendacion.
medicamentos / residencia en México. b) Gobiernos y la eventual imposicion de incumbentes
Limitacion, barrera a la de las responsabilidades. extranjeros y
entrada entidades potenciales entrantes.
federativas En OECD (2017) Competition
Assessment Review: Greece
(Evaluacion de la Competencia:
Grecia), se recomendd suprimir
una disposicion comparable con el
fin de que los importadores
pudieran estar activos en diversos
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Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
paises y lograr economias de
escala. Sin embargo, el caso es
diferente debido al mayor territorio
y poblacion mexicanos.
41. Ley Generalde 286 bis  Farmacéuticos. La Secretaria de Salud puede  a) Secretaria A5 La ley no prevé un objetivo Esta disposicion Ninguna
Salud Importacion de firmar acuerdos con de Salud particular para esta disposicion. permite el muestreoy  recomendacion.
medicamentos / autoridades extranjeras para  b) Gobiemos Sin embargo, una posible analisis de los
Aumento de costos, considerar validas en México  de las justificacién puede ser minimizar ~ productos que ya
barrera a la entrada las autorizaciones de entidades los riesgos para los consumidores  tienen una
comercializacion extranjeras.  federativas mexicanos relacionados con autorizacion de
México ha celebrado tales productos que aunque hayan comercializacion en el
acuerdos por ejemplo con la cumplido con pruebas de extranjero. El doble
UE, Japén y Estados Unidos. seguridad, eficacia y calidad en el control puede imponer
Aunque los medicamentos exterior, pueden representar un costos adicionales
importados no requieran riesgo para la poblacion mexicana  innecesarios y crear
autorizacion por alguno de (por ejemplo debido al riesgos de
esos acuerdos, la Secretaria incumplimiento de los controles discriminacion.
de Salud puede tomar extranjeros). Sin embargo, esto
muestras aleatoriamente y so6lo deberia ser en casos
analizar los productos excepcionales.
importados.
42. Ley Generalde 286 bis Farmacéuticos. Los nuevos productos a) Secretaria A5 La ley no proporciona justificacion ~ Este andlisis se suma  Ninguna
Salud Importacion de introducidos por primeravez ~ de Salud alguna para esta disposicion. Sin  a la autorizacion ya recomendacion.
medicamentos / en el mercado, asi como los  b) Gobiemos embargo, una posible explicacién  recibida por el
Aumento de costos, que se introduciran por de las puede ser minimizar |os riesgos importador y podria
barrera a la entrada primera vez en México (es entidades sanitarios relativos a los productos  dar lugar a un doble
decir, los que ya se han federativas con los que hay poca experiencia  control.
comercializado en el exterior), previa en términos de su calidad,
se muestrearan y analizaran eficacia y seguridad.
en laboratorios acreditados
para verificar el cumplimiento
de las normas oficiales o
disposiciones mexicanas.
43. Ley Generalde 289 Farmacéuticos. La importacion y exportacion  a) Secretaria A2, A5 La ley no sefiala ninguin objetivo ~ Acceso restringidoal ~ Ninguna
Salud Importacion de de estupefacientes, sustancias de Salud especifico. Sin embargo, una mercado. recomendacion.
medicamentos / psicotrépicas y productos o b) Gobiernos posible justificacion puede ser
Autorizacion preparados que los contengan de las controlar la importacion de
requiere autorizacion de la entidades productos que estan sujetos a un
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B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR

Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
Secretaria de Salud. Estos federativas estricto control sanitario. Este

44, Ley Generalde 289
Salud

45, Reglamentode 131
Insumos para la
Salud

Farmacéuticos.
Importacion de

medicamentos /
Autorizacion

Farmacéuticos.
Importacion de
medicamentos /
Autorizacion, barrera a
la entrada

requisitos se resumen en:
www.gob.mx/cntse-
rits/tramite/ficha/54d 14245821
7e6¢1820003cf.

La importacion y exportacion
de estupefacientes, sustancias
psicotropicas y productos o
preparaciones que los
contengan no puede hacerse
por via postal. El articulo 289
también menciona que la
importacion y exportacion de
estos productos debe hacerse
por via aérea. El anexo 21 de
las Reglas Generales de
Comercio Exterior especifica
la autorizacién aduanera que
se necesita para retirar este
tipo de bien.

Para importar productos
farmacéuticos con fines
comerciales se requiere un
registro de la Secretaria de
Salud. Si un importador
potencial no es el titular del

a) Secretaria A5
de Salud

b) Gobiemnos

de las

entidades
federativas

a) Secretaria A1, A5
de Salud

b) Gobiernos

de las

entidades

federativas

objetivo parece razonable.

Comparacion Internacional
Existen disposiciones similares en
otras jurisdicciones. Por ejemplo,
la legislacién de la UE tiene
controles similares para los
estupefacientes y los productos
psicotrépicos. Véase el articulo 20
del Reglamento (CE) n® 111/2005
del Consejo, de 22 de diciembre
de 2004, por el que se establecen
normas para el control del
comercio de precursores de
drogas entre la Comunidad y
terceros paises.

La ley no indica ningun objetivo
especifico. Sin embargo, una
posible justificacion puede ser
evitar la pérdida o robo de
productos durante el transito. Este
objetivo parece razonable, ya que
facilita el control de las
importaciones de estupefacientes
y psicotropicos gracias al control
de las aduanas especializadas.

La ley no indica ningun objetivo
especifico. Sin embargo, una
posible justificacion puede ser
asegurar la trazabilidad de los
medicamentos y facilitar su control
y la eventual imposicion de

La restriccion puede
imponer costos
innecesarios a la
importacion de
estupefacientes,
sustancias
psicotropicas y
productos o
preparaciones que los
contengan.

El importador titular
puede impedir la
entrada al mercado de
otros importadores. La
ley otorga al primer
titular del registro un

Ninguna
recomendacion.

Eliminar esta
restriccion. Todo
importador debe
tener la facultad de
obtener una
autorizacion de la
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Sector: Medicamentos

Num. Titulo de
lanorma

Art.

Categoria tematica/
palabra clave

Autoridad
relevante

Breve descripcion del
obstaculo potencial

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

registro, debe obtener el
consentimiento del titular
antes de que pueda obtener
una autorizacién de la
Secretaria de Salud para
comenzar a importar.

responsabilidades en caso de que
surjan efectos adversos. Sin
embargo, la trazabilidad también
puede funcionar con mas de un
importador dadas las actuales
normas de etiquetado que exigen
mencionar la identidad del
importador.

monopolio de facto, ya
que este
generalmente no
tendra incentivos para
autorizar la entrada de
competidores
potenciales y fomentar
la competencia intra
marca.

Secretaria de Salud
sin importar si cuenta
o no con el
consentimiento del
titular de un registro.
Los importadores
adicionales no
deberian tener que
cumplir con los
mismos requisitos de
documentacion que el
primer importador
para la adquisicion de
un registro, ya que la
seguridad del
medicamento
importado ya habra
sido probada en la
primera solicitud. Sin
embargo, como el
primer importador
tiene que incurrir en
los gastos de
proporcionar todos
los documentos
necesarios para
obtener el primer
registro de
importacion del
medicamento, podria
obtener un tiempo
limitado de
exclusividad por ley
(alternativamente,
esto podria dejarse a
acuerdos privados de
exclusividad entre
productores
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Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion

lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
farmacéuticos
extranjeros e
importadores).

46. Reglamentode 131 Farmacéuticos. La importacion de a) Secretaria A5 El reglamento no menciona ningln  Esta disposicion Ninguna
Insumos para la Importacion de medicamentos solo es posible  de Salud objetivo especifico. Una posible restringe el nimero de  recomendacion.
Salud medicamentos / en lo que respecta a b) Gobiernos justificacidn podria ser evitar el medicamentos que

Autorizacion, barreraa  productos cuyo periodo de de las riesgo de comercializacion de pueden entrar a
la entrada expiracion rebasa los 12 entidades productos que han expirado. No México. Por ejemplo,

meses (desde su entrada a federativas obstante, el tiempo promedio de los lotes de
México). Aquellos expiracion de los medicamentos ~ medicamentos que
medicamentos cuya suele ser de 12 meses (el rango se expiran en 11 meses
estabilidad sea reducida encuentra entre 12 y 60 meses por no pueden entrar al
pueden quedar exceptuados lo general), y este periodo de mercado mexicano.
de esta restriccion por parte tiempo también se menciona en
de la Secretaria de Salud. documentos internacionales, como

la guia de la Organizacién Mundial

de la Salud sobre la donacion de

medicamentos

(http://www.who.int/hac/techquidan

celquidelines for drug donations.

pdf). Los productos farmacéuticos

comercializados en Estados

Unidos por lo general deben tener

una fecha de expiracion de entre

12 y 60 meses a partir de su

fabricacion

(https://www.drugs.com/article/dru

g-expiration-dates.html).

47. Reglamentode 133 Farmacéuticos. La importacion de insumos a) Secretaria A5 Concentrar el control de Esta disposicion Ninguna
Insumos para la Importacion de para la fabricacion de de Salud importacion de sustancias que restringe los territorios  recomendacion.
Salud medicamentos / estupefacientes y b) Gobiernos pueden servir para fabricar posibles a través de los

Aumento de costos, psicotropicos, asi como de las estupefacientes o psicotropicos, cuales los productos
barrera a la entrada también la importacion de entidades asi como la importacion de pueden entrar al
estupefacientes y federativas estupefacientes y psicotropicos. mercado mexicano.

psicotrépicos, solo puede
realizarse en aduanas
autorizadas.

Las aduanas autorizadas pueden
contar con personal especializado
y con mejor tecnologia. Este

Esta restriccion podria
aumentar los costos en
mercados geograficos
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Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
objetivo parece ser razonable. particulares, lo cual
dependeria de cuantas
aduanas estén
autorizadas para este
tipo de medicamentos y
donde se encuentren
ubicadas.
48. Reglamentode 134 Farmacéuticos. Para importar estupefacientes, a) Secretaria A5 El Reglamento de Insumos para la  Este procedimiento Ninguna
Insumos para la Importacion de psicotropicos o productos que  de Salud Salud no menciona ninguin objetivo  que requiere la recomendacion.
Salud medicamentos / los contengan, es necesario  b) Gobiernos especifico. Una posible participacion del
Produccion de mostrar el recibo original, asi  de las justificacion podria ser asegurarla  consul podria
medicamentos, como una copia certificada por entidades validez del recibo, y asi probar el significar costos
aumento de costos, un consul mexicano en el pais  federativas origen legal de los productos. innecesarios para la
barrera a la entrada de origen. importacion de
Comparacion Internacional estupefacientes,
Exigir documentos certificados es  psicotrépicos o los
una practica generalizada. Por productos que los
ejemplo en la UE, cuando la contengan.

autorizacién de importacion deba
presentarse a un oficial de aduana,
el importador debe contar con una
traduccion certificada de la
informacion contenida en la
autorizacion (articulo 22 del
Reglamento (CE) n® 111/2005 del
Consejo de 22 de diciembre de
2004 por el que se establecen
normas para la vigilancia del
comercio de precursores de drogas
entre la Comunidad y terceros

paises).
49, Reglamentode 138 Farmacéuticos. La importacion de productos  a) Secretaria A2, A5 Asegurar la trazabilidad de los Se restringe la entrada  Ninguna
Insumos para la Importacion de biolégicos y hemoderivados ~ de Salud medicamentos y facilitar su control  al mercado. La recomendacion.
Salud medicamentos / producidos en el extranjero b) Gobiernos y la eventual imposicion de regulacion o la
Autorizacion, barreraa  requiere una autorizacion de  de las responsabilidades en caso de que  practica administrativa
la entrada la Secretaria de Salud. Los entidades surjan efectos adversos. También  pueden operar como
requisitos se resumen en: federativas en otras jurisdicciones los barrera a la entrada.
www.gob.mx/tramites/ficha/per productos biologicos estan sujetos
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Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
miso-sanitario-de-importacion- a condiciones més estrictas en
de-medicamentos-con- comparacion con la mayoria de los
registro- medicamentos alopaticos (por
sanitario/COFEPRIS689. ejemplo el articulo 114 de la
directiva 2001/83/CE de la UE). Lo
anterior, debido a que los
productos bioldgicos y
hemoderivados son fabricados con
fluidos humanos, lo cual genera
riesgos de transmision de
enfermedades infecciosas tanto en
los donantes del material biologico
como en los usuarios de los
medicamentos.
50. Reglamentode 160 Farmacéuticos. Las autorizaciones de a) Secretaria A2, A5 La ley no menciona un objetivo El tiempo maximode  Ninguna
Insumos para la Importacion de importacion son vélidas hasta  de Salud especifico. Una justificacion validez de la recomendacion, ya
Salud medicamentos / por 180 dias y renovables por  b) Gobiernos posible es asegurar que las autorizacion de 180 que la disposicion
Autorizacion, barreraa  un periodo similar, siemprey  de las condiciones de importacion se dias, parece ser parece estar en linea
la entrada cuando las condiciones en las  entidades cumplan con regularidad. demasiado corto yno  con ofras
que se concedieron federativas esta claro por qué no  jurisdicciones. Sin

permanezcan sin cambios.

Comparacion internacional

Este periodo de 6 meses es
consistente con la practica
internacional. Por ejemplo, el
derecho europeo sigue una norma
précticamente idéntica: el periodo
de validez de la autorizacion de
importacion, dentro del cual las
sustancias catalogadas deben
haber sido introducidas al territorio
aduanero de la Comunidad, no
podra exceder de seis meses a
partir de la fecha de expedicion de
la autorizacién de importacion. En
circunstancias excepcionales, el
periodo de validez podra
ampliarse, previa solicitud.
(Articulo 25 del Reglamento (CE)

puede ser un plazo
mayor y por qué se
requiere de una nueva
autorizacion aun
cuando las
condiciones son las
mismas.

embargo, en el futuro
se deberia considerar
extender este plazo
incluso si otras
jurisdicciones
mantienen esta regla.
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Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia

n° 111/2005 del Consejo de 22 de
diciembre de 2004 por el que se
establecen normas para la
vigilancia del comercio de
precursores de drogas entre la
Comunidad y terceros paises).

51. Reglamento de la 146 Farmacéuticos. La exportacion de a) Secretaria A2, A5 El reglamento no menciona un Acceso restringidoal  Ninguna
Ley General de Exportacion de estupefacientes y de Salud objetivo especifico. Una mercado. recomendacion.
Salud en Materia medicamentos / psicotrépicos requiere un b) Gobiernos justificacién posible es controlar la
de Control Permiso, barrera a la permiso sanitario. de las disponibilidad de productos que
Sanitario de entrada entidades estan sujetos a un estricto control
Actividades, federativas sanitario.

Establecimientos

, Productos y Comparacion internacional

Servicios Otras jurisdicciones siguen
mecanismos de control similares.
Véase, por ejemplo, el articulo 12
del Reglamento (CE) n°® 111/2005
del Consejo de 22 de diciembre de
2004 por el que se establecen
normas para la vigilancia del
comercio de precursores de
drogas entre la Comunidad y
terceros paises.

52. Reglamentode 170 Farmacéuticos. Para obtener un registro a) Secretaria A2, A5 El reglamento no menciona un La regulacién puede  Ninguna
Insumos para la Produccién de sanitario y vender de Salud objetivo especifico. Sin embargo,  imponer un costo recomendacion.
Salud medicamentos / medicamentos producidos en  b) Gobiernos una justificacion posible podria ser  innecesario sobre las

Aumento de costos el extranjero que contengan de las controlar la importacion de compaiiias
moléculas nuevas que no entidades productos que estan sujetosaun  farmacéuticas si estas
hayan sido comercializadas en federativas control més estricto y de losque  ya han elaborado tales

otro pais, el certificado de libre
venta (que se requiere para
importaciones y
exportaciones) puede
sustituirse por un informe de
estudios clinicos que cuente
con poblacién mexicana.

no se cuenta con experiencias
previas que faciliten llevar a cabo
el andlisis de un medicamento.
Diferentes fenotipos o genotipos
de la poblacion podrian justificar
que se requiera una prueba que
involucre poblacién mexicana.

pruebas con poblacion

extranjera y deben

realizarlas de nuevo
con una muestra de
poblacién mexicana.
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Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
la norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
53. Reglamentode 177 bis1 Farmacéuticos. Para obtener un registro a) Secretaria A5, B4 Una posible justificacion de la Esta norma impone Modificar la
Insumos para la Produccion de sanitario por parte de la de Salud disposicion puede ser que las costos adicionalesa  disposicion para que
Salud medicamentos / Riesgo ~ Secretaria de Salud, las b) Gobiermnos autoridades mexicanas traten de  empresas extranjeras, el registro sanitario
de discriminacion empresas farmacéuticas de las asegurar que un medicamento sea ya que posiblemente  de los productos
deben realizar estudios entidades adecuado para la poblacion tengan que realizar biotecnoldgicos no
clinicos. federativas mexicana. estudios médicos dos  esté condicionado a

Los estudios clinicos de
medicamentos biotecnoldgicos
innovadores deben realizarse
en México cuando el
medicamento se produzca en
México o cuando se produzca
en el extranjero y la Secretaria
de Salud solicite pruebas
adicionales en México basada
en la opinién del Comité de
Moléculas Nuevas.

Segun la COFEPRIS, los estudios

deben realizarse en México
cuando los productores

biotecnoldgicos extranjeros elijan a

México como el pais donde el
producto sera registrado por
primera vez. Para los productos
biocomparables, las autoridades

mexicanas aceptan estudios en el

extranjero mientras los
medicamentos sean similares.

veces: una vez en el
extranjero y otra en
México.

Ademas, seglin
participantes de la
industria farmacéutica,
algunas de las
pruebas son excesivas
(es decir, las fases Il y
1) y requieren la
participacion de un
gran nimero de
pacientes mexicanos.

Por ultimo, existe un
riesgo de
discrecionalidad por
parte de la Secretaria
de Salud al decidir si
se requiere o no que
empresas que
producen en el
extranjero realicen
pruebas adicionales
dentro del pais.

los estudios basados
en México sila
empresa ha realizado
estudios en otro pais,
siempre y cuando el
sistema de control de
ese pais sea como
minimo equivalente al
de México, a menos
que México sea el
primer pais donde se
comercialice el
medicamento.

Solo en aquellos
casos excepcionales
en que los efectos de
los medicamentos
puedan variar debido
a diferencias
fenotipicas en la
poblacién mexicana,
la Secretaria de
Salud deberia tener
la posibilidad de
ordenar pruebas
adicionales en
México. Deben
establecerse
lineamientos para
ello.
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Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
la norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia

54. NOM-177-SSA1-  6.1.2. Farmacéuticos. Las pruebas de a) Secretaria A5 La NOM-177-SSA1-2013 no indica  Este requisito puede  Eliminar el requisito
2013, Que Produccién de intercambiabilidad (es decir,  de Salud ningun objetivo especifico. Una imponer costos de que las empresas
establece las medicamentos / las pruebas realizadas para b) Gobiemnos posible justificacion puede ser que  adicionales farmacéuticas
pruebas y Aumento de costos determinar si un medicamento  de las las autoridades mexicanas traten  innecesarios a las realicen pruebas en
procedimientos genérico produce un efecto entidades de asegurar que determinado compaiiias territorio mexicano
para demostrar similar al producto de federativas medicamento es adecuado parala farmacéuticas que con muestras de
que un referencia) deben ser poblacion mexicana. Al igual que  operan en el exterior,  poblacién mexicana y
medicamento es realizadas por terceros con la restriccion examinada desalentandolas de aceptar los estudios
intercambiable autorizados en territorio antes, puede haber casos enlos  vender medicamentos  de intercambiabilidad

mexicano con muestras de
poblacién mexicana.

que las caracteristicas fenotipicas
de las poblaciones extranjeras no

coincidan con las de los
mexicanos, por lo que estos

responderian de manera diferente

a un medicamento determinado.
Sin embargo, este escenario es
una excepcioén y no la regla.

Comparacion internacional

No parecen existir consideraciones
similares en la legislacion de la UE

ni en la de Estados Unidos.

genéricos en México.
Por ejemplo, una
empresa farmacéutica
que ya haya realizado
pruebas de
intercambiabilidad en
Estados Unidos antes
de introducir un
genérico en ese pais y
que después desee
introducir el mismo
producto en México,
tendria que realizar de
nuevo la prueba de
intercambiabilidad en
México con una
muestra de poblacién
mexicana.

que hayan sido
otorgados por
autoridades
extranjeras mientras
sus sistemas de
control sean
considerados al
menos equivalentes a
los mexicanos. La
COFEPRIS deberia
reconocer a esas
autoridades, de la
misma manera que
ha reconocido a ocho
autoridades
extranjeras, para la
expedicion de
certificados de BPF.
Solo en casos
excepcionales para
los cuales deberia
haber lineamientos, la
Secretaria de Salud
podria ordenar
pruebas adicionales
especiales con
muestras de
poblacién mexicana.
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Sector: Medicamentos

Titulo de Art.
lanorma

Num.

Categoria tematica/
palabra clave

Autoridad
relevante

Breve descripcion del
obstaculo potencial

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

55. NOM-138-SSA1-  8.1.4.5.1.
1995, Que 1.
establece las
especificaciones
sanitarias del
alcohol
desnaturalizado,
antiséptico y
germicida
(utilizado como
material de
curacion), asi
como para el
alcohol etilico de
96°G.L., sin
desnaturalizar y
las
especificaciones
de los
laboratorios o
plantas
envasadoras de
alcohol

56. Ley Generalde 310
Salud

Farmacéuticos.
Produccion de
medicamentos /
Limitacién, barrera a la
entrada

Farmacéuticos.
Publicidad / Limitacion,
barrera a la entrada

Secretariade A5
Salud

El envase de alcohol etilico
(utilizado como antiséptico)
debe incluir claramente la
siguiente mencion en la
etiqueta: "HECHO EN
MEXICO".

La publicidad de los a) Secretaria B2

medicamentos sujetos a de Salud
prescripcion solo se permite b) Gobiernos
cuando se dirige a los de las
profesionales de la salud. Se  entidades
prohibe la publicidad dirigida a federativas

la poblacion en general y a los
empleados de las farmacias.

Proporcionar a los consumidores
informacion clara sobre el alcohol
etilico y las condiciones para su
Uso Seguro.

Un objetivo probable podria ser
desincentivar la busqueda de
atencién médica con el objeto de
adquirir un medicamento que se
relaciona con ciertos sintomas que
la gente podria haber escuchado
en campafias de publicidad.

Comparacion internacional

En la mayoria de las jurisdicciones
existen restricciones similares.
Véase, por ejemplo, el articulo 88
de la directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo
de 6 de noviembre de 2001 por la

Este requisito se
aplica a todos los
envases de alcohol
etilico comercializados
en México. Los
fabricantes extranjeros
de alcohol etilico
podrian ser excluidos
de facto del mercado
mexicano.

Esta restriccion podria
dificultar que los
participantes en el
mercado ganaran
participacion de
mercado y, en
particular, podria
poner a los nuevos
operadores en una
situacion de
desventaja
competitiva.

Abolir la seccion de la
NOM que exige la
etiqueta HECHO EN
MEXICO para
permitir que los
productores
extranjeros de alcohol
etilico participen en el
mercado mexicano.

Permitir la publicidad
dirigida a los
empleados de
farmacia,
especialmente
después de que sea
posible sustituir el
medicamento
prescrito por los
médicos por otro con
el mismo efecto
terapéutico (como ya
se menciono).
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Num. Titulo de
lanorma

Art.

Categoria tematica/
palabra clave

Autoridad
relevante

Breve descripcion del
obstaculo potencial

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

57. Ley General de
Salud;Reglament
o de laLey
General de Salud
en Materia de
Publicidad

301,79

Farmacéuticos.
Publicidad / Publicidad,
barrera a la entrada

La publicidad sobre la a) Secretaria A2, B2

disponibilidad, calidad y de Salud
caracteristicas de los b) Gobiernos
medicamentos, asi como la de las
promocion del uso, venta o entidades

consumo directo o indirecto de federativas
productos para la salud,

requiere autorizacion previa

de la Secretaria de Salud.

que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos
para uso humano, el cual sefala:
"1. Los Estados miembros
prohibiran la publicidad destinada
al publico de los medicamentos:
que sdlo pueden dispensarse con
receta médica". Solo en Estados
Unidos y Nueva Zelanda se
permite la publicidad en forma
directa a los consumidores.

No obstante, en la UE se permite
la publicidad dirigida a los
farmacéuticos. Esto puede ser
importante para los productores de
nuevos genéricos, quienes
tratarian de dirigirse a los
empleados de farmacia para
convencerlos de sustituir
medicamentos de patente o
genéricos de marca con sus
productos.

El objetivo de la ley probablemente
sea garantizar la validez de las
declaraciones dadas a los
profesionales de la salud en los
anuncios.

En general, el control de la
publicidad es posible ex ante o0 ex
post.

Comparacion internacional

En la UE, por ejemplo, la
publicidad en general no tiene que
autorizarse ex ante, sino que esta
sujeta a un estricto control ex post.
Los anunciantes se hacen

Esta disposicion
puede impedir que
tanto los titulares
como los entrantes
potenciales ganen
cuota de mercado al
limitar la publicidad
libre. El control ex ante
retrasa la publicidad e
impone una carga
administrativa al
productory a la
administracion.

Eliminar. Controlar la
publicidad ex post
bajo un régimen de
responsabilidad que
incluya multas en
caso de
incumplimiento de la
ley, para garantizar el
cumplimiento de
parte de las
empresas
farmacéuticas.
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Num. Titulo de
lanorma

Art. Autoridad
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Categoria tematica/
palabra clave
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obstaculo potencial

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Daio ala Recomendacion

competencia

58. Ley Generalde 312 Farmacéuticos. La Secretaria de Salud puede  a) Secretaria B2

Salud Publicidad / Publicidad, ~ obligar a las compafiias a de Salud
eleccion del consumidor  incluir advertencias b) Gobiemnos
adicionales en la publicidad de de las
sus productos. La ley no entidades
especifica en qué condiciones federativas

ocurriria esto ni cual seria el
contenido adicional de estas
advertencias.

59. Reglamento de la 46 Farmacéuticos. Como ocurre con otros a) Secretaria B2

Ley General de Publicidad / Publicidad, ~medicamentos que requieren  de Salud

Salud en Materia barrera a la entrada prescripcion médica para b) Gobiernos

de Publicidad dispensarse, la publicidad de  de las
estupefacientes solo esta entidades
permitida cuando se dirige a  federativas

los profesionales de la salud.
La publicidad de
medicamentos que requieren
prescripcion médica para ser
dispensados a los
consumidores finales y
farmacias esta prohibida.

acreedores a multas en caso de
incumplimiento de los requisitos
reglamentarios. Véase el articulo 4
de la directiva 84/450/CEE del
Consejo de 10 de septiembre de
1984, relativa a la aproximacion de
las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas
de los Estados miembros en
materia de publicidad engafiosa.
Brindar a los consumidores
informacion precisa sobre los
riesgos que los medicamentos les
pueden generar.

Desincentivar la automedicacion
de estupefacientes.

Comparacion Internacional

Esta restriccion es concordante
con estandares internacionales.
Por ejemplo, véase el articulo 88
de la directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo
de 6 de noviembre de 2001, por la
que se establece un codigo
comunitario sobre medicamentos
para uso humano, el cual sefiala:
"1. Los Estados miembros
prohibiran la publicidad destinada
al publico de los medicamentos [...]
que contengan sustancias

Esta disposicion le
otorga un alto grado
de discrecionalidad a

Emitir guias que
especifiquen en qué
casos se permiten

la autoridad. Eluso de  advertencias
advertencias adicionales (ex ante o
adicionales puede ex post) y asegurarse
provocar cambios de que no se

significativos en la
demanda de un bien y
discriminar a ciertos
productores.

Al restringir la
publicidad a los
profesionales de la
salud, se puede volver
mas dificil para los
participantes del
mercado ganar
participacion, en
especial para los
entrantes. La
publicidad dirigida a
los consumidores
permitiria que estos
pregunten a los
médicos por productos
especificos, lo que
aumentaria su

apliquen de manera
discriminatoria.

Ninguna
recomendacion.
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lanorma
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palabra clave
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del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
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Recomendacion

60. Reglamentodela 70
Ley General de
Salud en Materia
de Publicidad

61. Ley Federal de 44
Proteccion al
Consumidor

Farmacéuticos.
Publicidad / Publicidad,
barrera a la entrada

Proteccion de los
consumidores /
Publicidad

La publicidad de productos
biotecnoldgicos no puede
utilizar calificativos que los
presenten como superiores a
los productos convencionales
0 a productos similares no
obtenidos
biotecnolégicamente.

La Procuraduria Federal del
Consumidor (PROFECO)
genera y publica informes
sobre la calidad y las
caracteristicas de los

productos y servicios con el fin

de orientar y proteger a los
consumidores. En estos
informes, la PROFECO hace
mencion especifica de
marcas. Sin embargo, el
articulo 44 de la Ley Federal
de Proteccion al Consumidor
prohibe a las empresas citar
estos informes.

a) Secretaria B2
de Salud

b) Gobiemnos

de las

entidades
federativas

Procuraduria B2
Federal del
Consumidor

psicotrépicas o estupefacientes,
con arreglo a lo definido en los
convenios internacionales, como
los convenios de las Naciones
Unidas de 1961y 1971".

Una posible razon de la restriccion
podria ser que los productos
biotecnoldgicos son méas caros
para los compradores, implican
métodos de produccion mas
complejos y riesgosos, y siguen
siendo objeto de una intensa
investigacion. El equipo de la
OCDE no pudo identificar reglas
de publicidad similares para
productos biotecnolégicos en otras
jurisdicciones, lo que demuestra
que esas reglas no son
absolutamente necesarias para
alcanzar el objetivo del legislador.
Segun evidencia anecdotica, la
finalidad de la disposicion
consiste en garantizar la
independencia de la PROFECO
al impedir que las empresas
intenten ejercer una influencia
indebida sobre la autoridad, asi
como evitar que las compafiias
citen errdneamente informes de
la PROFECO (por ejemplo al
sefalar "recomendado por
PROFECQ"). Sin embargo, estos
objetivos también pueden
alcanzarse sin necesidad de
limitar la competencia.

demanda en el
mercado.

Esta disposicion
prohibe las
comparaciones
basadas en hechos
objetivos y, por tanto,
puede restringir la
presion competitiva
entre los productos
biotecnolégicos y los
productos
convencionales ya que
la comparacion es uno
de los elementos clave
de la publicidad.

La disposicion limita la
libertad de los
oferentes para utilizar
la informacion publica
con el objeto de
anunciar sus
productos, incluso
cuando esta
informacion se base
en informacion
objetiva.

Eliminar. Permitir una
comparacion objetiva
dentro de las
restricciones
establecidas por la
regulacion en materia
de publicidad
comparativa en
México.

Eliminar el articulo 44
de la Ley Federal de
Proteccion al
Consumidor puesto
que estas
preocupaciones
parecen injustificadas
toda vez que la ley ya
contiene un articulo
que prohibe la
publicidad engafiosa
0 abusiva. Al mismo
tiempo, deben
tomarse medidas
para garantizar la
independencia de los
funcionarios de la
PROFECO respecto
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Dafio a la
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Recomendacion

62. Ley Generalde 225
Salud

Farmacéuticos.
Produccion de
medicamentos /
Etiquetado, marcas
comerciales, aumento
de costos, barreraala
entrada

Los medicamentos deben
identificarse, para su uso y

venta, con sus

denominaciones distintivas y
genéricas. EI nombre genérico
(como lo define la OMS, un

nombre Unico que es

reconocido mundialmente y
que pertenece al dominio
publico) es obligatorio. La
denominacion distintiva (la

marca comercial) de los
medicamentos no puede

incluir la composicion del
farmaco ni su uso terapéutico.
En este sentido, no se pueden
incluir nombres relacionados

con enfermedades,
sindromes, sintomas o

aquellos que se refieran a

a) Secretaria
de Salud

b) Gobiernos
de las
entidades
federativas

A4, A5

La ley no especifica un objetivo en
particular. Sin embargo, un puede aumentar los
objetivo posible seria la clara costos de entrada
identificacion de los medicamentos para las compariias
para evitar el consumo excesivo  extranjeras, si difiere
que podria derivarse de las de las regulaciones de
referencias a sintomas su pais de origen
particulares. porque las compafiias
extranjeras pudieran
necesitar desarrollar
nuevas marcas para el
mercado mexicano.

Esta disposicion

Comparacion internacional

Es posible encontrar en el
extranjero restricciones similares
respecto a marcas comerciales. En
la UE, por ejemplo, los principales
criterios utilizados por el Grupo de
Revision de Nombres (NRG, por
sus siglas en inglés) de la Agencia
Europea de Medicamentos son: "1.
que no cause confusién con otro
medicamento tanto en

alos cabildeos y
garantizar que
existan mecanismos
eficaces (incluyendo
sanciones) para
evitar la publicidad
engafiosa.

Como los informes de
la PROFECO no solo
tratan sobre
medicamento, sino
sobre todas las
industrias, se hace la
misma
recomendacion en
este informe respecto
al sector de la carne.
Ninguna
recomendacion. Los
requisitos de marca y
etiquetado que
obligan a las
compafias
farmacéuticas a
producir marcas y
envases especificos
para mercados
nacionales
especificos son una
practica generalizada.
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Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
datos anatémicos o comunicacion escrita como oral al
fendmenos fisioldgicos, con llevar el nombre de otro producto
excepcion de vacunas y médico, 2. que no induzca a
medicamentos bioldgicos. Las engafio con respecto a
reglas especificas sobre los indicaciones terapéuticas o
nombres de los farmacéuticas, y 3. que no induzca
medicamentos, y sobre cémo a engafio con respecto a la
deben mencionarse en la composicion del producto”.
publicidad y el etiquetado, se
regula con la norma de Ademas, el nombre inventado no
etiquetado (NOM-072-SSA1- puede derivarse de una DCI que
2012). haya sido asignada a una
sustancia activa por la OMS, y no
debe incluir la raiz de una DCI
(que significa cierta clase
terapéutica) en la posicion de la
raiz que le atribuye la OMS. (Titulo
V, directiva 2001/83/CE, por la que
se establece un cadigo
comunitario sobre medicamentos
para uso humano.)
63. NOM-072-SSA1- 51,52, Farmacéuticos. Diversas disposiciones de a) Secretaria A4, A5 La norma no especifica un objetivo  Los requisitos de Ninguna
2012, Etiquetado  entre Produccion de etiquetado estipulan que los  de Salud en particular. Sin embargo, un etiquetado que no se  recomendacion. Los
de varios medicamentos / productores deben producir b) Gobiernos objetivo posible podria ser que los  apegan a las normas  requisitos de
medicamentosy  mas, Etiquetado, aumento de  envases especificos para el de las consumidores puedan identificar ~ internacionales etiquetado que
de remedios como 5.7 costos, barrera a la mercado mexicano. entidades con claridad el medicamento, asi  obligan a los obligan a las
herbolarios y entrada federativas como las condiciones para su uso  productores a fabricar  empresas
5.24.10.6. seguro. nuevos envases para  farmacéuticas a
5 el mercado mexicano, producir envases

Comparacion internacional
Producir nuevos envases para
adaptarlos a otros paises es una
practica comun en todo el mundo.
Por ejemplo, en la UE, el articulo 5
de la directiva 92 /27/CEE del
Consejo de 31 de marzo de 1992
relativa al etiquetado y al
prospecto de los medicamentos de

lo que impone costos
adicionales.

particulares para
mercados nacionales
especificos son una
practica generalizada.
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Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
uso humano, permite que los
paises miembros incluyan
requisitos de etiquetado
adicionales a los minimos
establecidos por el derecho
€uropeo.
64. NOM-072-SSA1- 5.2 Farmacéuticos. El envase de los a) Secretaria  B1 Proteger a los consumidores del ~ Esta disposicion Ninguna
2012, Etiquetado Etiquetado de medicamentos debe contener  de Salud cobro de precios excesivos, puede facilitar la recomendacion.
de medicamentos / el precio maximo al cual el b) Gobiemnos principalmente en areas colusion, toda vez que
medicamentos y Informacion, precios medicamento puede venderse de las geogréaficamente remotas. Los brinda un punto de
de remedios al publico. La norma no entidades miembros de la industria indicaron  referencia para la
herbolarios distingue entre medicamentos federativas que los precios tienden a ser coordinacién de
de patente y genéricos. regularmente inferiores a los precios a nivel
precios indicados como referencia  minorista.
y que en la practica no propician
una coordinacién de precios.
65. Reglamentode 24 bis Farmacéuticos. Los productos biotecnoldgicos a) Secretaria A4, A5 El reglamento no especifica un Si estos requisitos no  Ninguna
Insumos para la Etiquetado de deben cumplir con los de Salud objetivo en particular. Sin se encuentran en linea recomendacion.
Salud medicamentos / siguientes requisitos de b) Gobiernos embargo, una justificacion posible  con la practica
Limitacion, barreraala  etiquetado: 1) nombre del de las seria facilitar la trazabilidad de las  internacional, podrian
entrada productor y pais de origen del  entidades compafias que mas tarde podrian  suponer costos
biofarmaco; y 2) en su caso, la federativas estar sujetas a responsabilidad adicionales para los
identidad del importador. Los legal. Esta disposicion también fabricantes extranjeros
productos innovadores podria servir para hacer mas facil y que estuvieran
biotecnoldgicos clara la identificacion de un interesados en
biocomparables deben indicar medicamento. Este objetivo parece exportar sus productos
M.B. por "medicamento razonable. hacia México.
biotecnoldgico", asi como
también la DCI (el nombre
generico).
66. Reglamentodela 58/53. Farmacéuticos. De conformidad con el a) Secretaria A4 Un posible objetivo de esta Estas reglas Aclarar el
Ley General de Importacion de reglamento, los productos de  de Salud restriccion seria asegurar que se  contradictorias pueden Reglamento de la Ley
Salud en Materia medicamentos / importacion envasados en el b) Gobiernos cumplan las condiciones de confundir a las General de Salud en
de Control Etiquetado, confusion ~ pais de origen deben de las etiquetado al proporcionar a los empresas. Materia de Control
Sanitario de conservar su embalaje original  entidades consumidores en México los datos Sanitario de
Actividades, y llevar una etiqueta adicional ~ federativas que necesitan para tomar una Actividades,
Establecimientos con la informacién necesaria decision informada. Establecimientos,
, Productos y para cumplir con la legislacion Productos y
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B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR

Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
la norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
Servicios / NOM- mexicana. Sin embargo, la Servicios,
072-SSA1-2012, NOM-072-SSA1-2012, especificando que no
Etiquetado de Etiquetado de medicamentos se aplicaa
medicamentos y y de remedios herbolarios, medicamentos, y
de remedios establece que esta prohibido suprimir todas las
herbolarios volver a etiquetar en la parte referencias a
superior de la informacion medicamentos
original. contenidas en dicha
disposicion.

67. Ley Generalde 200
Salud

68. Ley General de
Salud

200, 258

Farmacéuticos.
Produccion de
medicamentos / Falta
de transparencia,
discriminacion

Farmacéuticos.
Produccion de
medicamentos / Falta
de transparencia,
discriminacion

Las dos regulaciones citadas
parecen contradecirse entre
si. Segln la COFEPRIS, el

reglamento citado no se aplica

a los medicamentos; sin

embargo, esto no queda claro

en el texto de las
disposiciones.

La FEUM es 50% mas cara
para los compradores que
pagan en ddlares
estadounidenses: 760 USD
frente a 8 600 MXN (0 473
USD al tipo de cambio del 11
de junio de 2017).

La FEUM no esta disponible
en linea.

a) Secretaria B4
de Salud

b) Gobiernos

de las

entidades
federativas

a) Secretaria A4
de Salud

b) Gobiermnos

de las

entidades
federativas

La FEUM es un documento
vinculante que deben seguir todos
los fabricantes, distribuidores y
minoristas de medicamentos. La
disposicion ofrece orientacion
especifica sobre cuestiones que
requieren una reglamentacion
detallada y actualizaciones
constantes, como estandares
técnicos para la preparacion de
medicamentos. El precio que las
empresas tienen que pagar para
adquirir una copia impresa de la
FEUM ayuda a financiar al comité
encargado de su actualizacion.
La COFEPRIS ya ha iniciado un
proyecto para poner la
Farmacopea en linea.

La entrada al mercado
es ligeramente mas
costosa para
compaiiias que pagan
en dolares
estadounidenses.
Estas compafiias
generalmente seran
extranjeras.

Tener que adquirir una
copia impresa puede
retrasar la entrada.
Los participantes en el
mercado han indicado
que no ven problemas

Aplicar el mismo
precio a todos los
suscriptores sin
importar su
nacionalidad o la
moneda elegida para

pagar.

Continuar con el
proyecto de la
COFEPRIS para que
la Farmacopea se
encuentre disponible
en linea tan pronto
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B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR

Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
significativos con como sea posible.
respecto a la
adquisicién de copias
impresas de la
Farmacopea, aunque
preferirian una version
en linea.

69. NOM-001-SSA1- 4 Farmacéuticos. La Secretaria de Salud estda  a) Secretaria A4 Mantener una version actualizada  El tiempo minimode  Una version en linea,
2010, Que Produccién de cargo de la actualizacion de la  de Salud, del documento y escuchar la actualizacion de tres  como se ha
instituye el medicamentos / FEUM, por lo menos cada tres  mediante la opinion de diversas partes afios de la FEUM propuesto antes,
procedimiento Aumento de costos afios, con el apoyo de la Subdireccion interesadas. puede ser excesivo si  podria actualizarse
por el cual se Comisién Permanente de la Ejecutiva de se considera cuan constantemente.
revisara, Farmacopea de los Estados ~ Politicas de Comparacion Internacional dinamico es el
actualizaray Unidos Mexicanos. Riesgo El tiempo de actualizacion es mercado actualmente.
editara la b) Comision de consistente con la practica Lo anterior podria
Farmacopea de Evidencia y internacional. El periodo de tres generar incertidumbre
los Estados manejo de afios es idéntico, por ejemplo, a a los productores de
Unidos Riesgo de la los estandares de la UE. Véase medicamentos
Mexicanos COFEPRIS WHO (2012), Review of World innovadores, toda vez

Pharmacopoeias,
www.who.int/medicines/areas/quali
ty_safety/quality assurance/resour
ces/InternationalMeetingWorldPhar
macopoeias_QAS13-

512Rev1 25032013.pdf.

que no hay reglas
claras sobre los
cuerpos normativos
que son aplicables
cuando la FEUM no
resulta ser una guia
clara respecto a algun
tema en particular. Sin
embargo, los
miembros de la
industria indicaron que
lo anterior no se
considera un riesgo
relevante, toda vez
que existe un acuerdo
informal sobre qué
otras fuentes de
informacion se ven
como validas.
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B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR

Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
70. Reglamentode 8,167y  Farmacéuticos. Diversas disposiciones a) Secretaria A4 Esta disposicion sefiala Esta norma genera Elaborar una lista de
Insumos parala 178 Produccién de relativas a la regulacion de la  de Salud alternativas que podrian incertidumbre ya que  documentos
Salud medicamentos / Riesgo  salud en México indican que  b) Gobiernos considerarse cuando la FEUMno  no existe claridad alternativos
de discriminacién cuando la FEUM no regule un ~ de las regule un tema en particular. sobre qué regla se especificos que los
tema especifico, pueden entidades aplica cuando la participantes de la
considerarse validas las federativas FEUM no regula un industria deben
farmacopeas de otros paises determinado tema. Sin  considerar en caso
cuyos procedimientos embargo, diversos de que la FEUM no
analiticos sigan las miembros de la trate un tema en
especificaciones y industria indicaron que particular.
recomendaciones de lo anterior no se
organismos especializados, u considerado un
otra bibliografia cientifica problema real puesto
reconocida que existe un acuerdo
internacionalmente. informal sobre qué
otras fuentes de
informacion se ven
como validas.
71. NOM-073-SSA1- 11 Farmacéuticos. Esta NOM sobre estabilidad ~ a) Secretaria A5 En el articulo 41, fraccion VIde la  La no armonizacion Actualizar la NOM
2015, Estabilidad Produccion de de medicamentos sefiala de Salud Ley Federal sobre Metrologia y parcial o total con para que, en la
de farmacos y medicamentos / expresamente que solo esta  b) Gobiemos Normalizacion se establece que en normas medida de lo posible,
medicamentos, Estabilidad de parcialmente en linea con de las México se debe sefialar la no internacionales puede  esté en consonancia
asi como de medicamentos normas internacionales. entidades armonizacion de las NOM. dificultar el acceso de  con normas
remedios federativas Asimismo, las NOM deben empresas extranjeras  internacionales.
herbolarios contener el grado de conformidad  al mercado mexicano,  Algunas practicas

con las normas y criterios
internacionales.

asi como el acceso de
los productores
mexicanos a los
mercados extranjeros.
En particular, los
productores podrian
tener que aplicar
normas diferentes en
Méxicoy en el
extranjero, lo que
generaria costos
adicionales.

actuales pueden ya
estar alineadas con
normas
internacionales, lo
que facilitaria la
transicion. La ley
también deberia
sefialar los casos en
que no existan
normas
internacionales o
mejores practicas.
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Sector: Medicamentos

Titulo de
lanorma

Num.

Art.

Categoria tematica/

palabra clave

Breve descripcion del
obstaculo potencial

Autoridad
relevante

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

72. NOM-177-SSA1-
2013, Que
establece las
pruebas y
procedimientos
para demostrar
que un
medicamento es
intercambiable

Farmacéuticos.
Produccion de
medicamentos /
Intercambiabilidad

Esta NOM sobre los
procedimientos y pruebas
para determinar cuando un
medicamento es
intercambiable sefiala
expresamente que solo esta
parcialmente en linea con
normas internacionales.

a) Secretaria A5
de Salud

b) Gobiernos

de las

entidades
federativas

En el articulo 41, fraccion VI de la

Ley Federal sobre Metrologia y

Normalizacién se establece que en

México se debe sefialar la no
armonizacién de las NOM.
Asimismo, las NOM deben

contener el grado de conformidad

con las normas y criterios
internacionales.

Aungque en la practica
las normas mexicanas
hubieran sido
adaptadas (en parte) a
las normas
internacionales, el
texto legal de las NOM
debe actualizarse para
evitar confusién entre
los participantes en el
mercado.

La no armonizacién
parcial o total con
normas
internacionales puede
dificultar el acceso de
empresas extranjeras
al mercado mexicano,
asi como el acceso de
los productores
mexicanos a los
mercados extranjeros.
En particular, los
productores podrian
tener que aplicar
normas diferentes en
Méxicoy en el
extranjero, lo que
generaria costos
adicionales.

Aunque en la practica
las normas mexicanas
han sido
recientemente
adaptadas (en parte) a
las normas
internacionales, el

Actualizar la NOM
para que, en la
medida de lo posible,
esté en consonancia
con normas
internacionales.
Algunas practicas
actuales pueden ya
estar en linea con
normas
internacionales, lo
que facilitaria la
transicion. La ley
también deberia
sefialar los casos en
que no existan
normas
internacionales o
mejores practicas.
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B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR

Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion

la norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
texto legal de las NOM
debe actualizarse para
evitar confusion entre
los participantes en el
mercado.

73. NOM-249-SSA1- 23 Farmacéuticos. Esta NOM sobre mezclas a) Secretaria A5 En el articulo 41, fraccion Vide la  La no armonizacion Actualizar la NOM
2010, Mezclas Produccion de estériles sefala expresamente de Salud Ley Federal sobre Metrologia y parcial o total con para que, en la
estériles: medicamentos / que solo esta parcialmente en  b) Gobiemos Normalizacion se establece que en  normas medida de lo posible,
nutricionales y Mezclas estériles linea con normas de las México se debe sefialar la no internacionales puede  esté en consonancia
medicamentosas, internacionales. entidades armonizacion de las NOM. dificultar el accesode  con normas
e instalaciones federativas Asimismo, las NOM deben empresas extranjeras  internacionales.

para su
preparacion

contener el grado de conformidad
con las normas y criterios
internacionales.

al mercado mexicano,
asi como el acceso de
los productores
mexicanos a los
mercados extranjeros.
En particular, los
productores podrian
tener que aplicar
normas diferentes en
México y en el
extranjero, lo que
generaria costos
adicionales.

Aunque en la practica
las normas mexicanas
hubieran sido
adaptadas (en parte) a
las normas
internacionales, el
texto legal de las NOM
debe actualizarse para
evitar confusién entre
los participantes en el
mercado.

Algunas practicas
actuales pueden ya
estar en linea con
normas
internacionales, lo
que facilitaria la
transicion. La ley
también deberia
sefalar los casos en
que no existan
normas
internacionales o
mejores practicas.
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Sector: Medicamentos

Daio ala Recomendacion

competencia

Titulo de Art.
lanorma

Autoridad
relevante

Breve descripcion del
obstaculo potencial

Nam. Categoria tematica/ Objetivo del legislador

palabra clave

Pregunta
del manual

Actualizar la NOM
para que, en la

La no armonizacién
parcial o total con

74. NOM-257-SSA1- 11
2014, En materia

En el articulo 41, fraccion VI de la
Ley Federal sobre Metrologia y

Farmacéuticos.
Produccion de

Esta NOM sobre a) Secretaria A5
medicamentos biotecnolégicos de Salud

de medicamentos / sefiala expresamente que no  b) Gobiemos Normalizacion se establece que en normas medida de lo posible,
medicamentos Medicamentos esta en linea con ninguna de las México se debe sefialar la no internacionales puede  esté en consonancia
biotecnoldgicos biotecnoldgicos norma internacional. entidades armonizacion de las NOM. dificultar el acceso de  con normas
federativas Asimismo, las NOM deben empresas exfranjeras  internacionales.
contener el grado de conformidad  al mercado mexicano,  Algunas practicas
con las normas y criterios asi como el acceso de  actuales pueden ya
internacionales. los productores estar en linea con
mexicanos a los normas
mercados extranjeros.  internacionales, lo
En particular, los que facilitaria la
productores podrian  transicion. La ley
tener que aplicar también deberia
normas diferentes en  sefalar los casos en
Méxicoy en el que no existan
extranjero, lo que normas
generaria costos internacionales o
adicionales. mejores practicas.
Aunque en la practica
las normas mexicanas
hubieran sido
adaptadas (en parte) a
las normas
internacionales, el
texto legal de las NOM
debe actualizarse para
evitar confusion entre
los participantes en el
mercado.

75. NOM-012-SSA3- 13 Farmacéuticos. Esta NOM sobre criterios para  a) Secretaria A5 En el articulo 41, fraccion VIde la  La no armonizacion Actualizar la NOM
2012, Que Produccién de desarrollar investigacion en de Salud Ley Federal sobre Metrologia y parcial o total con para que, en la
establece los medicamentos / seres humanos sefiala b) Gobiernos Normalizacion se establece que en normas medida de lo posible,
criterios para la Proyectos de expresamente que solo esta  de las México se debe sefialar la no internacionales puede  esté en consonancia
ejecucion de investigacion en parcialmente en linea con entidades armonizacion de las NOM. dificultar el acceso de  con normas
proyectos de humanos normas internacionales. federativas Asimismo, las NOM deben empresas extranjeras  internacionales.

investigacion

contener el grado de conformidad

al mercado mexicano,

Algunas practicas
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Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
para la salud en con las normas y criterios asi como el acceso de  actuales pueden ya
seres humanos internacionales. los productores estar en linea con

mexicanos a los normas

mercados extranjeros. internacionales, lo
En particular, los que facilitaria la
productores podrian  transicion. La ley
tener que aplicar también deberia
normas diferentes en  sefalar los casos en
Méxicoy en el que no existan
extranjero, lo que normas

generaria costos internacionales o
adicionales. mejores practicas.
Aunque en la practica

las normas mexicanas

hubieran sido

adaptadas (en parte) a

las normas

internacionales, el

texto legal de las NOM

debe actualizarse para

evitar confusion entre

los participantes en el

mercado.

76. NOM-248-SSA1- 16 Farmacéuticos. Esta NOM sobre buenas a) Secretaria A5 En el articulo 41, fraccion Vide la  La no armonizacion Actualizar la NOM
2011, Buenas Produccion de practicas de fabricacion de de Salud Ley Federal sobre Metrologia y parcial o total con para que, en la
practicas de medicamentos / medicamentos herbolarios b) Gobiemnos Normalizacion se establece que en normas medida de lo posible,
fabricacion para Medicamentos sefiala expresamente que solo de las México se debe sefialar la no internacionales puede  esté en consonancia
establecimientos herbolarios esta parcialmente en linea con  entidades armonizacion de las NOM. dificultar el acceso de  con normas
dedicados a la normas internacionales. federativas Asimismo, las NOM deben empresas extranjeras  internacionales.

fabricacion de
remedios
herbolarios

contener el grado de conformidad
con las normas y criterios
internacionales.

al mercado mexicano,
asi como el acceso de
los productores
mexicanos a los
mercados extranjeros.
En particular, los
productores podrian
tener que aplicar

Algunas practicas
actuales pueden ya
estar en linea con
normas
internacionales, lo
que facilitaria la
transicion. La ley
también deberia
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Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
normas diferentes en  sefialar los casos en
Méxicoy en el que no existan
extranjero, lo que normas
generaria costos internacionales o
adicionales. mejores practicas.
Aunque en la practica
las normas mexicanas
hubieran sido
adaptadas (en parte) a
las normas
internacionales, el
texto legal de las NOM
debe actualizarse para
evitar confusion entre
los participantes en el
mercado.

7. NOM-164-SSA1- 17 Farmacéuticos. La NOM sobre buenas a) Secretaria A5 En el articulo 41, fraccion Vide la  La no armonizacion Actualizar la NOM
2015, Buenas Produccion de practicas de fabricacion de de Salud Ley Federal sobre Metrologia y parcial o total con para que, en la
practicas de medicamentos / farmacos sefiala b) Gobiernos Normalizacion se establece que en normas medida de lo posible,
fabricacion de Fabricacion de expresamente que solo esta  de las México se debe sefialar la no internacionales puede esté en consonancia
farmacos medicamentos parcialmente en linea con entidades armonizacion de las NOM. dificultar el accesode  con normas

normas internacionales. federativas Asimismo, las NOM deben empresas extranjeras  internacionales.

contener el grado de conformidad
con las normas y criterios
internacionales.

al mercado mexicano,
asi como el acceso de
los productores
mexicanos a los
mercados extranjeros.
En particular, los
productores podrian
tener que aplicar
normas diferentes en
México y en el
extranjero, lo que
generaria costos
adicionales.

Aunque en la practica

Algunas practicas
actuales pueden ya
estar en linea con
normas
internacionales, lo
que facilitaria la
transicion. La ley
también deberia
sefalar los casos en
que no existan
normas
internacionales o
mejores practicas.

254

ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO © OCDE 2018



B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR
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Num.

Titulo de
lanorma

Art.

Categoria tematica/
palabra clave

Breve descripcion del

obstaculo potencial

Autoridad
relevante

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

78.

NOM-062-Z00-
1999,
Especificacio-
nes técnicas para
la produccion,
cuidado y uso de
los animales de
laboratorio

Farmacéuticos.
Produccion de
medicamentos /
Animales de laboratorio

La NOM sobre produccion,
cuidado y uso de los animales

de laboratorio sefiala

expresamente que no esta en

linea con normas
internacionales.

a) Secretaria
de Salud

b) Gobiermnos
de las
entidades
federativas

A5

En el articulo 41, fraccion VI de la
Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién se establece que en
México se debe sefialar la no
armonizacién de las NOM.
Asimismo, las NOM deben
contener el grado de conformidad
con las normas y criterios
internacionales.

las normas mexicanas
hubieran sido
adaptadas (en parte) a
las normas
internacionales, el
texto legal de las NOM
debe actualizarse para
evitar confusién entre
los participantes en el
mercado.

La no armonizacién
parcial o total con
normas
internacionales puede
dificultar el acceso de
empresas extranjeras
al mercado mexicano,
asi como el acceso de
los productores
mexicanos a los
mercados extranjeros.
En particular, los
productores podrian
tener que aplicar
normas diferentes en
México y en el
extranjero, lo que
generaria costos
adicionales.

Aunque en la practica
las normas mexicanas
hubieran sido
adaptadas (en parte) a
las normas
internacionales, el
texto legal de las NOM
debe actualizarse para

Actualizar la NOM
para que, en la
medida de lo posible,
esté en consonancia
con normas
internacionales.
Algunas practicas
actuales pueden ya
estar en linea con
normas
internacionales, lo
que facilitaria la
transicion. La ley
también deberia
sefialar los casos en
que no existan
normas
internacionales o
mejores practicas.
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Titulo de
lanorma

Nam. Art. Categoria tematica/

palabra clave

Autoridad
relevante
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obstaculo potencial
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del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

79. NOM-138-SSA1- 10
1995, Que
establece las
especificaciones
sanitarias del
alcohol
desnaturalizado,
antiséptico y
germicida
(utilizado como
material de
curacion), asi
como para el
alcohol etilico de
96°G.L., sin
desnaturalizar y
las
especificaciones
de los
laboratorios o
plantas
envasadoras de
alcohol

Farmacéuticos.
Produccion de

medicamentos / Alcohol

La NOM sobre
especificaciones sanitarias
para el alcohol
desnaturalizado, antiséptico y
germicida, asi como alcohol
etilico no desnaturalizado a
96% ABV (alcohol por
volumen), sefiala
expresamente que no esta en
linea con las normas
internacionales.

Secretariade A5
Salud

En el articulo 41, fraccion VI de la
Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion se establece que en
México se debe sefialar la no
armonizacion de las NOM.
Asimismo, las NOM deben
contener el grado de conformidad
con las normas y criterios
internacionales.

evitar confusién entre
los participantes en el
mercado.

La no armonizacion
parcial o total con
normas
internacionales puede
dificultar el acceso de
empresas extranjeras
al mercado mexicano,
asi como el acceso de
los productores
mexicanos a los
mercados extranjeros.
En particular, los
productores podrian
tener que aplicar
normas diferentes en
Méxicoy en el
extranjero, lo que
generaria costos
adicionales.

Aunque en la practica
las normas mexicanas
hubieran sido
adaptadas (en parte) a
las normas
internacionales, el
texto legal de las NOM
debe actualizarse para
evitar confusién entre
los participantes en el
mercado.

Actualizar la NOM
para que, en la
medida de lo posible,
esté en consonancia
con normas
internacionales.
Algunas practicas
actuales pueden ya
estar en linea con
normas
internacionales, lo
que facilitaria la
transicion. La ley
también deberia
sefialar los casos en
que no existan
normas
internacionales o
mejores practicas.
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80. NOM-072-SSA1- 11 Farmacéuticos. La NOM sobre etiquetado de  a) Secretaria A5 En el articulo 41, fraccion Vide la  La no armonizacion Actualizar la NOM
2012, Etiquetado Produccién de medicamentos herbolarios de Salud Ley Federal sobre Metrologia y parcial o total con para que, en la
de medicamentos / sefiala expresamente que no  b) Normalizacion se establece que en normas medida de lo posible,
medicamentos y Etiquetado esta en linea con ninguna Procuraduria México se debe sefialar la no internacionales puede  esté en consonancia
de remedios norma internacional. Federal del armonizacion de las NOM. dificultar el acceso de  con normas
herbolarios Consumidor, Asimismo, las NOM deben empresas exfranjeras  internacionales.
para una contener el grado de conformidad  al mercado mexicano,  Algunas practicas
maxima con las normas y criterios asi como el acceso de  actuales pueden ya
vigilancia de internacionales. los productores estar en linea con
precios mexicanos a los normas
mercados extranjeros.  internacionales, lo
En particular, los que facilitaria la
productores podrian  transicion. La ley
tener que aplicar también deberia
normas diferentes en  sefalar los casos en
Méxicoy en el que no existan
extranjero, lo que normas
generaria costos internacionales o
adicionales. mejores practicas.
Aunque en la practica
las normas mexicanas
hubieran sido
adaptadas (en parte) a
las normas
internacionales, el
texto legal de las NOM
debe actualizarse para
evitar confusion entre
los participantes en el
mercado.
81. Reglamentode 12 Farmacéuticos. Se prohibe utilizar los restos ~ a) Secretaria A4 El Reglamento no menciona Esta disposicion Ninguna
Insumos para la Produccién de de lotes de produccion de Salud ningun objetivo especifico; sin puede provocar un recomendacion.
Salud medicamentos / anteriores para la produccion  b) Gobiemos embargo, una posible justificacion incremento en los
Aumento de costos de nuevos lotes. La ley no de las seria la trazabilidad de los costos de producir
prevé ninguna excepcion a entidades medicamentos. determinados tipos de
esta regla. federativas medicamentos.

Comparacion internacional
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Num. Titulo de Art.
lanorma

Categoria tematica/
palabra clave

Breve descripcion del
obstaculo potencial

Autoridad
relevante

Pregunta
del manual

Daio ala Recomendacion

competencia

Objetivo del legislador

Segun el glosario de Directrices
sobre la aplicacion del sistema de
certificacion de la OMS sobre la
calidad de los productos
farmacéuticos que se mueven en el
comercio internacional (Guidelines
on the Implementation ofthe WHO
certification scheme on the quality of
pharmaceutical products moving in
international commerce), un lote es
una "cantidad definida de material
de insumos, material de embalaje o
producto procesado en un solo
proceso o serie de procesos de
modo que se espera sea
homogéneo" (véase:
http://www.who.int/medicines/areas/
quality safety/requlation_legislation/
certification/quidelines/en/index6.ht
ml). La homogeneidad en lotes
ayuda a rastrear un lote especifico y
a mantener registros que cubran la
fabricacion y la distribucion, lo cual
esta en linea con las Buenas
Practicas de Fabricacion (BPF); por
ejemplo, véase la directiva
2003/94/EC de la Comision de 8 de
octubre de 2003 por la que se
establecen los principios y
directrices de las practicas correctas
de fabricacion de los medicamentos
de uso humano y de los
medicamentos en investigacion de
uso humano; los principios de la
OMS sobre las BPF para los
productos farmacéuticos (disponible
en:
http://www.who.int/medicines/areas/
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Num. Titulo de Art.

lanorma

Categoria tematica/

palabra clave

Breve descripcion del
obstaculo potencial

Autoridad
relevante

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

82. Reglamentode 57
Insumos para la
Salud

83. Reglamentode 114
Insumos para la
Salud

Farmacéuticos.
Produccion de
medicamentos /
Limitacion, barrera a la
entrada

Farmacéuticos.

Comercio al por menor /

Limitacion, barrera a la
entrada

Se prohibe proporcionar
muestras médicas o regalos
que contengan sustancias
psicotropicas o
estupefacientes.

Las farmacias que operan
dentro de tiendas deben estar
ubicadas en areas
determinadas, alejadas al
menos 10 metros de areas
donde se venda alcohol,
alimentos perecederos y otras

a) Secretaria B2
de Salud

b) Gobiernos

de las

entidades
federativas

a) Secretaria A3
de Salud

b) Gobiernos

de las

entidades
federativas

quality safety/quality assurance/TR

S986annex2.pdf) y de los Estados
Unidos, la Guia para la Industria y

Personal de la FDA: Requisitos
actuales de Buenas Practicas de
Fabricacion para Productos de
Combinacion:

https://www.fda.gov/downloads/Reg

ulatorylnformation/Guidances/UCM

429304.pdf).
El objetivo de esta disposicion

consiste en controlar los productos

quimicos que pueden utilizarse

como insumos para drogas ilicitas,

asi como los medicamentos que
contienen estupefacientes o
sustancias psicotrépicas.

Comparacion internacional
Existen disposiciones similares en

otras jurisdicciones. Por ejemplo, en

la EU, "no podra suministrarse
muestra alguna de medicamentos
que contengan sustancias

psicotrépicas o estupefacientes, con

arreglo a lo definido en los

convenios internacionales, como el

Convenio de las Naciones Unidas
de 1961y 1971" (articulo 96,
apartado 1, letra g) de la directiva
2001/83/CE).

Proteger a la poblacién mexicana
contra riesgos sanitarios al regular
el control de los establecimientos.

La colocacion de productos
farmacéuticos junto con otros
productos puede llevar a los
consumidores a pensar que los

Esta restriccion limita
la capacidad de los
vendedores
(afectando en especial
alos nuevos
operadores del
mercado) para
publicitar sus
productos a los
médicos. Los
productores pueden
estar dispuestos a
ofrecer muestras
gratuitas a sus
pacientes para ganar
participacion de
mercado.

Esta restriccion limita
la entrada de
farmacias a las
tiendas donde no hay
suficiente espacio
para la venta de
medicamentos

Ninguna
recomendacion, toda
vez que la disposicion
parece estar en linea
con normas
internacionales.

La OCDE recomienda
eliminar esta
disposicion en la
medida en que la
farmacia solo venda
productos envasados
y estos se exhiban en

ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO © OCDE 2018

259



B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR

Sector: Medicamentos

Nim. Titulo de Art. Categoria tematica/ Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
lanorma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia

sustancias que puedan productos farmacéuticos son solo  ademas de alcoholy  areas separadas.
amenazar la integridad, un bien de consumo regular, lo alimentos
pureza y conservacion de los que puede conducir a un consumo  perecederos. Las
medicamentos (fraccion |l del excesivo. Sin embargo, dado que  tiendas pequefas con
Suplemento de la FEUM 4 ed., los medicamentos suelen estar limitaciones de
p. 79). Un resumen de las envasados, parece innecesaria espacio se podrian ver
condiciones para que las una disposicion que regule las impedidas de tener
farmacias cumplan con las distancias entre diferentes tipos de  una seccion de
buenas practicas esta productos, ya que no hay riesgo de farmacia.
disponible en: contaminacion. Ademas, muchas
http://www.cofepris.gob.mx/Do farmacias/tiendas no parecen
cuments/LoMasReciente/Guia cumplir con esta regla en la

Farmacias.pdf. practica.

84. Acuerdo que 1 d), Farmacéuticos. El alcohol etilico destinadoa  a) Secretaria B3 Regular los volimenes de ventaa  Este requisito impide  Eliminar la
establece las 4511,  Comprasde consumidores finales se de Salud los consumidores finales. Aunque  que los consumidores  disposicion |-d) del
medidas parala 4.5.3.1 medicamentos / vendera en farmacias o b) Gobiemnos el alcohol etilico es uno de los compren envases con  Acuerdo que
ventay Limitacion boticas en envases que no de las productos curativos mas populares capacidad superiora  establece las
produccion de podran ser mayores a un litro. ~ entidades debido a sus caracteristicas un litro. Para algunos  medidas para la
alcohol etilicoy federativas antisépticas y germicidas, su poder consumidores, esto venta y la produccion
metanol adictivo y su toxicidad pueden puede significar costos  de alcohol etilico y

implicar un riesgo para la salud. mas altos. Por metanol y la seccion
NOM-138-SSA1- No esta claro por qué hay una ejemplo, las empresas de la NOM-138-
1995, Que disposicion que regula el tamafio  que usan alcohol SSA1-1995

establece las
especificaciones
sanitarias del
alcohol
desnaturalizado,
antiséptico y
germicida
(utilizado como
material de
curacion), asi
como para el
alcohol etilico de
96°G.L., sin
desnaturalizar y
las

de los envases para los
consumidores finales cuando el
alcohol etilico no se vende como
medicamento controlado. Si existe
un riesgo asociado al consumo de
alcohol etilico, dicho riesgo no esta
relacionado con el tamafio del
envase.

etilico con regularidad
pueden requerir
volumenes mayores.
Esta restriccion les
impide comprar
envases mas grandes,
que podrian ser mas
baratos y ajustarse
mejor a sus
necesidades.

relacionada con el
tamafio del envase
del alcohol etilico
desnaturalizado.
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especificaciones
de los
laboratorios o
plantas
envasadoras de
alcohol

85. Acuerdo que lle), Farmacéuticos. Compra El alcohol etilico a) Secretaria B3 Regular los volumenes de ventaa  Esta disposicion Abolir la disposicion |-
establece las 6.10, de medicamentos desnaturalizado para uso de Salud los consumidores finales, incluidos  impide a los €) del Acuerdo que
medidas parala A.5.3.1 exclusivo de unidades de b) Gobiernos los hospitales. Aunque el alcohol ~ compradores adquirir  establece las
ventay atencion médica (por ejemplo  de las etilico es uno de los productos envases mayores a 20 medidas para la
produccion de hospitales) solo podra entidades curativos mas populares debido a  litros. Esto puede venta y la produccion
alcohol etilico y venderse o comercializarse en  federativas sus caracteristicas antisépticasy  imponer costos mas  de alcohol etilico y

metanol

NOM-138-SSA1-
1995, Que
establece las
especificaciones
sanitarias del
alcohol
desnaturalizado,
antiséptico y
germicida
(utilizado como
material de
curacion), asi
como para el

alcohol etilico de

96°G.L., sin
desnaturalizar y
las
especificaciones
de los
laboratorios o
plantas
envasadoras de
alcohol

envases mayores a 1 litro y no
mayores a 20 litros.

germicidas, su poder adictivo y su
toxicidad pueden implicar un
riesgo para la salud. No esta claro
por qué hay una disposicion que
regula el tamafio de los envases
para los consumidores finales
cuando el alcohol etilico no se
vende como medicamento
controlado. Si existe un riesgo
asociado al consumo de alcohol
etilico, dicho riesgo no esta
relacionado con el tamario del
envase.

altos a algunos de
ellos. Por ejemplo, los
hospitales pueden
encontrar mas
eficiente adquirir
envases mayores a 20
litros.

metanol y la parte de
la NOM-138-SSA1-
1995 relacionada con
el tamafio del envase
de alcohol etilico
desnaturalizado.
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86. Reglamento 9 Farmacéuticos. El trabajo de los a) Secretaria A4 El reglamento no indica objetivo Es posible que los Modificar la
Interior del Produccion de representantes de las de Salud alguno, pero se deberian evitar los miembros del Comité  disposicion para
Comité de medicamentos asociaciones académicasen  b) Gobiemos conflictos de interés. Participantes  no estén otorgar una
Moléculas el Comité de Moléculas de las en la industria consideran que suficientemente remuneracion
Nuevas Nuevas no estd sujeto a entidades seria imposible que los miembros  incentivados para adicional a los

remuneracion alguna. El federativas del Comité fueran remunerados cumplir con eficiencia  miembros del Comité.

Comité se define como un
6érgano auxiliar y de consulta
independiente (es decir, no
pagado por la industria
farmacéutica).

dos veces (es decir, tanto por el
IMSS como por el Comité), ya que
la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHCP) se
opondria al pago de un doble
salario a un funcionario publico.

Comparacion internacional
Existen comités similares en otras
jurisdicciones. Por ejemplo, en
Estados Unidos el Centro de
Evaluacién e Investigacion de
Medicamentos (CDER, por sus
siglas en inglés) de la FDA utiliza
comités asesores para obtener
asesoria externa y opiniones de
asesores expertos para que las
decisiones finales de los
organismos puedan beneficiarse
de una contribucion nacional mas
amplia.

su cometido. Los
participantes de la
industria consideran
que las sesiones del
Comité no estan
programadas con la
frecuencia necesaria
(solo se organizan
cuatro sesiones al
afio), lo que podria
retrasar la entrada de
nuevos productos al
mercado.

Ademas, segun los
miembros de la
industria, es
problematico que
algunos miembros del
Comité no sean
expertos en las
cuestiones que se
discuten, sino
personal de
instituciones
gubernamentales que
posteriormente
adquieren
medicamentos (por
ejemplo el IMSS). Por
tanto, algunos
miembros del Comité

Esto podria ser
financiado
directamente por la
Secretaria de Salud e
indirectamente por
las compafiias
farmacéuticas al
pagar por presentar
nuevas solicitudes al
Comité. La Secretaria
de Salud deberia
garantizar que los
miembros del Comité
no reciban incentivos
financieros directos
de las empresas, por
ejemplo mediante la
inclusion de
sanciones para los
miembros del Comité
que violen las reglas
de conflicto de
intereses. La puesta
en practica de esta
recomendacion
deberia ser
coordinada con la
SHCP.
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centran su interés en
garantizar la
contratacién publica a
bajo costo, y podrian
bloquear la
introduccion de
nuevos productos con
alto valor terapéutico.

87. Reglamento 17 Farmacéuticos. La reforma a los reglamentos  Comision para A3 El reglamento no indica objetivo El requisito de la Eliminar la parte de la
Interior de la Programas publicos / internos de la Comision para  definir alguno. unanimidad de votos  disposicion relativa a
Comision para Riesgo de corrupcion Definir Tratamientos y tratamientos y dificulta la la unanimidad de
Definir Medicamentos Asociados con  medicamentos actualizacion de la votos y emitir una
Tratamientos y Enfermedades que Causan asociados a regulacion. Por disposicion que exija
Medicamentos Gastos Catastroficos requiere  enfermedades ejemplo, la una mayoria de votos
Asociados a el voto unanime de sus que ocasionan unanimidad es calificada.
Enfermedades miembros. La Comision apoya gastos requerida para la
que Ocasionan al Consejo de Salubridad catastroficos inclusion como
Gastos General con el estudio, del Consejo de medicamento
Catastroficos analisis y definicion de Salubridad alternativo de un

tratamientos, medicamentosy  General nuevo medicamento

otros insumos de salud
asociados con las
enfermedades que causan
gastos catastroficos. La
Comision esta compuesta por
el Secretario del Consejo de
Salubridad General, dos
representantes de la
Secretaria de Salud y un
representante de cada una de
las siguientes instituciones /
secretarias: IMSS, ISSSTE,
Petréleos Mexicanos,
Secretaria de la Defensa
Nacional, Secretaria de
Marina, Universidad Nacional
Auténoma de México, Instituto
Politécnico Nacional,

que trata una
enfermedad cubierta
por este programa
publico. Los titulares
podrian tener
incentivos para influir
en el comité con el fin
de mantener el statu
quo.
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Academia Nacional de
Medicina, Academia Mexicana
de Cirugia, Asociacion
Nacional de Universidades e
Instituciones de Educacion
Superior y Fundacién
Mexicana para la Salud.
Todos tienen derecho a voto.
88. Ley Generalde 200 Farmacéuticos. Los establecimientos a) Secretaria A4 Se necesita un Responsable La disposicion podria  Ninguna
Salud Produccién de dedicados a la produccion de  de Salud Sanitario para asegurar la dificultar la entrada de  recomendacion.
medicamentos / Barrera  medicamentos que contengan  b) Gobiernos identidad, pureza y seguridad de  pequefias empresas al
ala entrada, estupefacientes y sustancias  de las los productos, asi como de los mercado, ya que los
discriminacion que psicotrépicas, vacunas, entidades procesos realizados en el costos adicionales que
eleva los costos de toxoides, sueros y antitoxinas ~ federativas establecimiento. implica contratar a un

produccién para
algunos proveedores

de origen animal y productos
sanguineos; y al desarrollo,
fabricacion o preparacion de
medicamentos, pesticidas,
nutrientes de plantas y
sustancias toxicas o
peligrosas, estan obligados a
contratar a un Responsable
Sanitario, un empleado
calificado con al menos una
licenciatura.

El Responsable Sanitario de
las fabricas supervisa el
proceso de fabricacion de
medicamentos y verifica el
cumplimiento de las buenas
practicas de almacenamiento,
autoriza procedimientos
operativos estandar y esta
presente durante las
inspecciones sorpresa.

El Responsable Sanitario de

Comparacion internacional
Existen disposiciones similares en
otras jurisdicciones. En Estados
Unidos, una farmacia o cualquier
otra persona autorizada por ley
para dispensar o administrar
medicamentos prescritos debe
tener una licencia valida bajo la ley
estatal. Por ejemplo en California,
para obtener una licencia el
farmacéutico debe cumplir con los
requisitos de la seccion 4200 del
Cadigo de Negocios y Profesiones.
Una vez aprobado por la Junta
Estatal de Farmacias de California,
el farmacéutico también puede ser
el gerente responsable de
asegurar el cumplimiento de la
farmacia con todas las
regulaciones estatales y federales
(conocido como farmacéutico a
cargo).

empleado adicional de
tiempo completo
podrian ser una parte
proporcionalmente
mayor que el gasto
total que implica para
las empresas mas
grandes.
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las farmacias verifica que los
medicamentos tengan un
registro sanitario y su nimero
de lote y fecha de caducidad;
preserva los insumos para la
salud en las condiciones
indicadas; verifica entradas y
salidas en libros de control de
estupefacientes y
medicamentos psicotrdpicos;
esta presente durante las
inspecciones sorpresa; y
analiza prescripciones. El
grado especifico requerido
varia segun el tipo de
establecimiento (por ejemplo
si se trata de un fabricante de
medicamentos herbolarios o
de un fabricante de productos
biotecnoldgicos).

89. Ley Generalde 230 Farmacéuticos. Los productos hemoderivados  a) Secretaria A4 Estos productos son mas El doble control puede Ninguna
Salud Produccién de requieren control inteo en un  de Salud propensos a experimentar imponer costos recomendacion.

medicamentos / laboratorio de la planta b) Gobiernos contaminacion cruzada o a adicionales Debido a la
Aumento de costos, productora y control externo  de las alterarse, o bien a convertirse en  innecesarios. naturaleza de estos
barrera a la entrada en laboratorios de la entidades un riesgo para la salud del productos, los dobles
Secretaria de Salud. Durante  federativas personal que trabaja con ellos. Por controles parecen
ambos controles se analizan tanto, la Secretaria de Salud ha razonables.
los mismos problemas. establecido controles mas estrictos
para garantizar la calidad de las
materias primas utilizadas en el
procesamiento de productos
bioldgicos y para verificar su
identidad, pureza, esterilidad y
seguridad.

90. Reglamentode 108,141  Farmacéuticos. El articulo 108 del a) Secretaria A4 Proteger la salud publica. Los Los criterios Armonizar el articulo
Insumos para la Produccion de Reglamento de Insumos para  de Salud productos quimicos que si no se contradictorios sobre 108 del Reglamento
Salud medicamentos / la Salud establece que si el b) Gobiernos regulan pueden utilizarse como el nimero de diasde  de Insumos para la

Aumento de costos, titular de una licencia sanitaria  de las insumos para drogas ilicitas deben  notificacién pueden Salud y el articulo
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Reglamento de la incertidumbre desea dejar de operar un entidades ser controlados. dar lugar a confusién 141 del Reglamento
Ley General de establecimiento, debera federativas entre los participantes  de la Ley General de
Salud en Materia notificar su decision a la en el mercado. Salud en Materia de
de Control Secretaria de Salud con una Control Sanitario de
Sanitario de antelacion de 30 dias como Actividades,
Actividades, minimo, a menos que se deba Establecimientos,
Establecimientos a un suceso imprevisto 0 a un Productos y Servicios
, Productos y caso de fuerza mayor. para que ambos
Servicios articulos estipulen el
Sin embargo, de acuerdo con mismo plazo de
el articulo 141 del notificacion a la
Reglamento de la Ley General Secretaria de Salud.
de Salud en Materia de
Control Sanitario de
Actividades, Establecimientos,
Productos y Servicios, el
mismo aviso debera
proporcionarse con al menos
cinco dias de antelacion.
Existe una contradiccion en el
marco regulatorio, lo que
produce vaguedad con
respecto a cuando se debe
notificar a la Secretaria de
Salud.
91. Reglamentode 108 Farmacéuticos. La disposicion sefialaque si  a) Secretaria A4 Proteger la salud publica, es decir, Los productores que  Ninguna
Insumos para la Produccion de existiera un inventario de de Salud controlar y vigilar las sustancias salen del mercado recomendacion. Sin
Salud medicamentos / Costos  estupefacientes o sustancias  b) Gobiemos quimicas que, si no se regulan, deben entregar su embargo, debe
de salida, barreraala  psicotropicas antes del cese  de las podrian utilizarse como insumos inventario remanente  considerarse la
salida del funcionamiento de un entidades para la fabricacién de drogas ala Secretaria de modificacion del
establecimiento, dicho federativas ilicitas. Salud, sin tener la articulo 108 del

inventario debe ser entregado
a la Secretaria de Salud con
los libros de control
correspondientes. Sin
embargo, la disposicion no
incluye una explicacion de lo

Comparacion internacional
Existen disposiciones similares en
otras jurisdicciones. Por ejemplo,
en Estados Unidos se toman
medidas para asegurar que este
tipo de sustancias no entre al

oportunidad de
venderlo. Esto puede
constituir un
innecesario costo a la
salida.

Reglamento de
Insumos para la
Salud con objeto de
incluir una explicacion
sobre el destino y uso
de los
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Art.

Categoria tematica/
palabra clave

Breve descripcion del

obstaculo potencial

Autoridad
relevante

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

92.

Ley de
Adquisiciones,
Arrendamientos
y Servicios del
Sector Publico

14

Compras publicas /
Discriminacién, barrera
ala entrada

que sucede con los

medicamentos después de ser

entregados.

La Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico establece

que existen fres tipos de
licitaciones publicas: 1)

nacional, 2) internacional bajo
la cobertura de un tratado, y 3)

abierta internacional.

a) Secretaria A3
de Hacienda y
Crédito

Publico

b) Secretaria

de Economia

c) Secretaria

de la Funcion

mercado sin control suficiente. El
Fiscal General "podra, a
discrecion, incautar o poner bajo
sello sustancias controladas o
sustancias quimicas listadas
[sustancias controladas] poseidas
por o bajo el resguardo de un
solicitante cuyo registro haya
expirado, o quien haya dejado de
practicar o hacer negocios en la
forma contemplada en su registro.
Tales sustancias controladas o
sustancias quimicas de la lista | se
mantendran en beneficio del
solicitante o de su sucesor en
interés. El Fiscal General notificara
al solicitante de registro 0 a su
sucesor interesado que tenga una
sustancia controlada o un producto
quimico de lista | incautado o
colocado bajo sello, de los
procedimientos a seguir para
asegurar la devolucion de la
sustancia controlada o del
producto quimico de la lista | y las
condiciones en las cuales sera
devuelto". (Codigo 21 de Estados
Unidos, §824 - Negacion,
revocacion o suspension del
registro)

Promover y apoyar el desarrollo de
la industria nacional.

Comparacion internacional

Por lo general, la Comision
Europea aboga por la apertura de
mercados internacionales de
contratacién publica y concede

Los proveedores
extranjeros o
mexicanos que
participen con
productos extranjeros
podrian ser objeto de
discriminacion.

estupefacientes y
medicamentos
psicotropicos que se
entregan a la
Secretaria de Salud.

La OCDE recomienda
las siguientes tres
opciones al gobierno
mexicano:

1) Eliminar la parte de
la disposicion relativa
a la preferencia por
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El tipo 2) consiste en Publica acceso a sus mercados de Ademas, no esta claro  personal nacional o

licitaciones en las que tanto contratacién publica a paisesno  cdmo se determina los bienes de

proveedores mexicanos como pertenecientes a la UE para cuando las produccion nacional,

extranjeros pueden participar determinados bienes y servicios.  circunstancias son en igualdad de

con bienes de origen nacional Sin embargo, algunos paisesno  "iguales", ya que dos  circunstancias.

o de paises con los cuales pertenecientes a la UE, incluido ofertas casi nunca son

México ha suscrito acuerdos Estados Unidos, han mantenido o idénticas en todas las ~ 2) Emitir lineamientos

de libre comercio. establecido medidas caracteristicas, incluso  que aclaren cémo

proteccionistas o discriminatorias  con precios idénticos  determinar cuando

Para el caso de las ofertas en en la contratacion publica (como la en un procedimiento  las circunstancias son

licitaciones publicas Buy American Act). de licitacion que "iguales", en cuyo

internacionales, en igualdad implique ofertas caso deberia

de circunstancias, las cubiertas. aplicarse la

instituciones publicas deben preferencia por

preferir aquellas ofertas en las productos y mano de

que se emplee personal obra nacionales.

nacional o se utilicen bienes

nacionales. 3) Ninguna
recomendacion,
siempre que no haya
dafio para la
competencia. De
hecho, es poco
probable que dos
productos sean
completamente
iguales, incluido en
precios, por lo que
deberia ser facil
identificar cudndo una
opcién es mejor que
otra.

93. Ley de 28 Compras publicas / En el caso de las licitaciones  a) Secretaria A3, B4 Promover y ayudar al desarrollo de Las compafiias La OCDE recomienda
Adquisiciones, Discriminacion nacionales solo pueden de Hacienda y la industria nacional. farmacéuticas las siguientes
Arrendamientos participar ciudadanos Crédito extranjeras y los opciones para el
y Servicios del mexicanos o empresas Publico Comparacion internacional extranjeros son gobierno mexicano:
Sector Publico mexicanas, mientras que los  b) Secretaria Muchas ofras jurisdicciones, como  potencialmente

productos ofrecidos deben de Economia Estados Unidos, también han discriminados de dos 1) Eliminar el
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tener al menos 50% de ¢) Secretaria adoptado medidas proteccionistas maneras. requisito de

contenido nacional (por de la Funcion
ejemplo ingredientes, mano de Publica
obra). Por tanto, solo los

ciudadanos mexicanos

pueden enviar ofertas, y los

productos farmacéuticos

deben tener al menos 50% de

contenido mexicano.

de compras publicas respecto a la
nacionalidad de los productos. El
Cadigo de Estados Unidos, titulo
41 - Contratos Publicos, subtitulo
IV - Miscelaneos, capitulo 83 - Buy
American establece que
"Unicamente articulos, materiales e
insumos no manufacturados que
se hayan extraido o producido en
Estados Unidos, y s6lo articulos,
materiales e insumos que se
hayan fabricado en Estados
Unidos sustancialmente todos de
articulos, materiales o suministros
extraidos, producidos o fabricados
en Estados Unidos, seran
adquiridos para uso publico a
menos que el jefe del
departamento o establecimiento
independiente en cuestion
determine que su adquisicion
resulta inconsistente con el interés
publico o de un costo irracional".
De conformidad con la misma ley,
los materiales se consideraran
extraidos o producidos en Estados
Unidos si el costo de los productos
nacionales utilizados en dichos
materiales constituye mas de 50%
del costo que suman todos los
productos utilizados en dichos
materiales.

En primer lugar, existe
una restriccion relativa
a la nacionalidad de
un licitador, que
abarca la nacionalidad
de la empresa. Por
ejemplo, a los
extranjeros que
producen en México
se les impide participar
en las licitaciones
nacionales, incluso si
tienen precios mas
bajos que sus
competidores
exclusivamente
mexicanos.

La disposicion también
restringe la
composicion de los
productos. Un licitador
mexicano no puede
participar con una
oferta de productos
farmacéuticos
producidos en el
extranjero o en México
pero con mas de 50%
de ingredientes
extranjeros. Esto
podria obligar a los
productores a utilizar
ingredientes
nacionales mas caros.

nacionalidad de los
participantes en las
licitaciones, y
mantener al mismo
tiempo el requisito de
que el producto tenga
al menos 50% de
contenido nacional.
Esto permitiria que
los extranjeros que
producen en México
también participen en
las licitaciones
nacionales. Ademas,
se recomienda
establecer un plazo
maximo para esta
disposicion de
nacionalidad, lo que
otorgaria a los
productores
mexicanos un periodo
de transicién para
adaptarse a tener
nuevos competidores.

2) Ninglin cambio
para el caso de los
procedimientos de
licitaciones
nacionales. Sin
embargo, en la
medida de lo posible
deberian prevalecer
los procesos de
licitacién
internacionales.
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94. Ley de 28 Compras publicas En general, en México el a) Secretaria A3, B4 Promover el desarrollo de la Esta disposicion Abolir la
Adquisiciones, licitador que cumple todos los  de Hacienda y industria nacional. discrimina a los discriminacion contra
Arrendamientos requisitos y ofrece el precio Crédito productores extranjeros cuando
y Servicios del mas bajo gana la licitacion. Publico Comparacion internacional extranjeros que se realice una
Sector Publico Sin embargo, en el contexto  b) Secretaria Existen disposiciones similares en  podrian ofrecer un licitacion publica
de las licitaciones de Economia otras jurisdicciones. Por ejemplo,  producto més barato  internacional. Si el
internacionales, los productos  c) Secretaria en Estados Unidos el Reglamento que sus competidores  gobierno mexicano
mexicanos pueden tener un de la Funcién Federal de Adquisiciones de la Ley mexicanos. No quiere promover la
precio hasta 15% mas alto Publica Buy American establece que "si obstante, el industria nacional,
que el precio mas bajo hay una oferta nacional que no es  favoritismo hacia la podria recurrir a
ofrecido por participantes la oferta mas baja y las industria mexicana en  procedimientos de
extranjeros y alin asi ser restricciones de la Ley Buy el marco de una licitacién nacionales o
considerados como la oferta American se aplican a la oferta compra publica se da  introducir subsidios
mas baja. mas baja, el oficial de contratacion  a expensas del directos. Ademas, se
debe determinar la razonabilidad ~ consumidor mexicano. recomienda
del costo de la oferta nacional establecer un plazo
agregando al precio de la oferta para que esta
mas baja: 1) 6 por ciento si la disposicién entre en
oferta doméstica mas baja vigencia, a fin de que
proviene de una empresa grande; los productores
2) 12 por ciento si la oferta mexicanos tengan un
doméstica méas baja proviene de periodo de transicion
una empresa pequefia [...] El durante el cual
precio de la oferta nacional es puedan adaptarse a
razonable si no excede el precio la nueva situacion y
evaluado de la oferta baja después ser mas competitivos.
de la adicion del factor de
evaluacién apropiado".
95. Ley de 41 Compras publicas Las ofertas publicas no se a) Secretaria A3 Cuando la falta de sustitutos es Posiblemente no Ninguna

Adquisiciones,
Arrendamientos
y Servicios del
Sector Publico

consideran necesarias cuando de Hacienda y

|a institucion publica Crédito
involucrada pueda demostrar  Publico
que no hay bienes o servicios  b) Secretaria
alternativos o "sustitutos de Economia
técnicos racionales". En este  c) Secretaria
caso la autoridad puede de la Funcion
comprarle directamente al Publica

proveedor.

evidente, la contratacion directa
puede ahorrar recursos que de
otro modo serian necesarios para
la preparacion y publicacion de la
convocatoria de licitacion.

El Sistema de Clasificacion
Anatomica Terapéutica Quimica
(ATC, por sus siglas en inglés) se

siempre esté claro si
los sustitutos de
determinados bienes o
servicios existen o no.
Por lo tanto, podria
haber un riesgo de
discrecionalidad por el
hecho de que las
autoridades decidan

recomendacion. Las
autoridades pueden
determinar faciimente
si existen sustitutos
para un determinado
farmaco al utilizar la
clasificacion ATC.
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utiliza para clasificar los principios  libremente sobre la
activos de los farmacos segiin el sustituibilidad. Por
6érgano o sistema en el que acttian, ejemplo, una autoridad
asi como sus propiedades podria favorecer a
terapéuticas, farmacologicas y cierto productor
quimicas. EI ATC puede definiendo un producto
consultarse en linea requerido de manera
(http://www.whocc.no/atc ddd ind tan estrecha que los
ex/). productos de los
competidores de dicho
productor no se
considerarian
sustitutos.

96. Ley parael 10 Compras publicas / La politica industrial destinada Secretariade A3 El objetivo de esta disposiciones  Es posible que nose  La OCDE recomienda
Desarrollo de la Discriminacion a apoyar el desarrollode las ~ Economia promover el desarrollo de las consideren las ofertas  las siguientes
Competitividad micro, pequefias y medianas MIPYME. Sin embargo, segiin de bajo costo de opciones para el
de la Micro, empresas (MIPYME) fuentes del mercado, la politica participantes que no  gobierno mexicano:
Pequefnay garantizara que las MIPYME parece estar parcialmente pertenecen a las
Mediana abastezcan en forma gradual implementada, y la participacion MIPYME. En 1) Ninguna
Empresa al mercado publico. El objetivo de las MIPYME en el sector particular, las recomendacion de

es que 35% de la contratacion
publica sea cubierto por las
MIPYME, aunque no se
sefialan plazos.

farmacéutico es muy inferior a
35% (alrededor de 8%
actualmente).

Comparacion Internacional
Muchos paises promueven el
desarrollo de las MIPYME en la
contratacion publica, por ejemplo
los Estados miembros de la UE
(directiva 2014/24/EU), como
Alemania (§ 97 parr. 4, de su ley
de defensa de la competencia),
Corea y Estados Unidos. En
Corea, de conformidad con el
articulo 4 de la Ley de facilitacion
de la compra de productos
fabricados por pequefias y
medianas empresas y apoyo al

empresas mas
grandes pueden ser
discriminadas.

cambio, ya que la
politica no es
vinculante y solo se
aplica parcialmente.
Ademas, ayudar a las
MIPYME es un
objetivo legitimo de
politica publica.

2) Suprimir la parte
de la disposicion
relativa al objetivo de
que el porcentaje
minimo de
contratacion publica
se conceda a las
MIPYME y considerar
la posibilidad de
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97.

98.

Ley de
Adquisiciones,
Arrendamientos
y Servicios del
Sector Publico

Ley de
Adquisiciones,
Arrendamientos
y Servicios del
Sector Publico

23

Compras publicas /
Sustitucion de
importaciones

Compras publicas /

Discrecionalidad, riesgo

de discriminacion

Las instituciones publicas
deben disefiar programas que
fortalezcan el desarrollo de
proveedores nacionales con el
fin de generar cadenas de
suministro de bienes ofrecidos

en licitaciones publicas

llevadas a cabo con cierta

periodicidad.

Las instituciones publicas
pueden crear comisiones

como 6rganos de

asesoramiento sobre sus tipos
de procesos de contratacion
publica. Las comisiones

tendran como objetivo
promover y desarrollar

programas de sustitucion

desarrollo de sus mercados,
"cuando los jefes de las
instituciones publicas tengan la
intencion de celebrar contratos
para la adquisicion de bienes [...]
proporcionaran a los propietarios y
empresarios pequefios mayores
oportunidades de ser las
propuestas ganadoras”. En
Estados Unidos, la subparte 19.7
del Programa de Subcontratacion
de Pequefias Empresas del
Reglamento Federal de
Adquisiciones establece que
cualquier contratista debe acordar
en el contrato que las pequefias
empresas tendréan la méxima
oportunidad posible para participar
en las contrataciones conforme
muestren un rendimiento eficiente.
Promover el desarrollo de la
industria nacional, especialmente
el desarrollo de las MIPYME.

a) Secretaria A3, B4
de Hacienda y
Crédito
Publico

b) Secretaria
de Economia
c) Secretaria
de la Funcion
Publica

a) Secretaria
de Hacienda y
Crédito
Publico

b) Secretaria
de Economia
c) Secretaria
de la Funcién
Publica

Comparacion internacional
Esta parece ser una practica
general entre paises; por ejemplo,
véase la directiva 2004/18/CE de
la UE.

Promover el desarrollo de la
industria nacional.

A3, B4

La preferencia
obligatoria para los
proveedores
nacionales puede
significar una barrera a
la entrada de
proveedores
extranjeros.

La preferencia
obligatoria por los
proveedores
nacionales es una
barrera a la entrada de
proveedores
extranjeros, lo que
podria provocar
incrementos de

introducir subsidios
directos.

Ninguna
recomendacion, pero
evaluar la politica.
Una posible
alternativa podria ser
el pago de subsidios
directos.

Ninguna
recomendacion, pero
evaluar la politica.
Una posible
alternativa podria ser
el pago de subsidios
directos.
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eficiente de importaciones. precios si se excluye a

Esta disposicion se aplica a la los extranjeros del

compra de medicamentos. mercado nacional aun
cuando estos pudieran
abastecer a los
productores
ofreciendo mejores
precios.

99. Ley de la 74 Propiedad industrial / Una persona podra solicitar ~ El Presidente A3 El IMPI esta interesado en la Como no hay una Ninguna
Propiedad Riesgo de una licencia obligatoria para  de la difusion del conocimiento definicion clarade lo  recomendacion.
Industrial discriminacion explotar una patente que no  Republica por tecnoldgico. La existencia de que constituye

haya sido explotada por el medio del IMPI "causas supervenientes” otorga al  "causas
titular de la misma tres afios IMPI suficiente flexibilidad en la supervenientes" y qué
después de la fecha de aplicacion de la disposicion. Los condiciones se

concesion de la patente o
cuatro afios después de la
presentacion de la solicitud,
lo que ocurra mas tarde
(articulo 70 de la Ley de la
Propiedad Industrial). El
titular de la patente, asi como
los titulares de las licencias,
pueden solicitar que el
Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial (IMPI)
modifique las condiciones de
una licencia obligatoria solo
cuando se justifique por
"causas supervenientes". Sin
embargo, no existen
lineamientos claros sobre lo
que constituye "causas
supervenientes". Los
solicitantes deben pagar 2
864.85 MXN para la
evaluacion de una licencia
obligatoria o de sus
condiciones
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costos asociados a una solicitud
parecen razonables.

modificaran (por
ejemplo el tiempo),
existe un riesgo de
comportamiento
discrecional que
puede conducir a
resultados
anticompetitivos.

Comparacion internacional
Segun la Organizacién Mundial del
Comercio, la concesion de
licencias obligatorias se refiere a
"cuando un gobierno permite a otra
persona producir el producto o
proceso patentado sin el
consentimiento del titular de la
patente"
(www.wto.org/english/tratop_e/trips
elpublic_health fag e.htm). La
concesion de licencias obligatorias
es una de las flexibilidades del
Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio
(ADPIC). La Declaracion de Doha
sobre los ADPIC y la Salud Publica
confirma que los paises son libres
de determinar los motivos para
conceder licencias obligatorias.
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(https://eservicios.impi.gob.m
x/seimpi/ayudaSEIMPI/Pregu
ntas Frecuentes RDUdi.pdf).
100. Ley Federal 91 Procedimiento Las autoridades pueden El Presidente B4 Proteger a la poblacién mexicana  La empresa sujetaa  Limitar el nimero de

sobre Metrologia
y Normalizacion

administrativo / Riesgo
de discriminacion

realizar inspecciones sorpresa  de la

de establecimientos, por Republica por
ejemplo laboratorios que medio de la
realizan pruebas mediante el Administracion
empleo de instrumentos de Publica
medicién, con el fin de Federal con
verificar el cumplimiento de la  competencia
Ley Federal sobre Metrologia  en los asuntos
y Normalizacion. El regulados

establecimiento verificado
debera pagar los gastos
derivados de la inspeccion.

contra riesgos para la salud al
regular el control sanitario de los
establecimientos y asegurar que
las compafiias farmacéuticas
mexicanas cumplen con los
requisitos legales.

inspeccion debe pagar
los gastos incluso si
no se encuentra
infraccion. Esto puede
aumentar los costos
para algunas
empresas e impone
también riesgos de
comportamiento
arbitrario, por ejemplo
si una empresa fuera
excesivamente
controlada.

inspecciones anuales
para evitar posibles
abusos. Sin embargo,
en el caso de una
sospecha razonable
seguiré siendo
posible la realizacion
de inspecciones
adicionales.

274

ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO © OCDE 2018






B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR

Sector: Carne

Nim. Titulodela Art.  Categoria tematica / Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
1. Ley de Ley: 13 Movilizacion de ganado / Para movilizar ganado en SAGARPA A2, C1 El objetivo es evitar el abigeato La asociacion Abolir el articulo 13,
Organizacione Regla- Ganaderia, asociaciones, territorio mexicano, se (robo de ganado). Sin embargo, de ganadera local podria  fraccion B de la Ley
s Ganaderas  mento: movilizacién requiere una certificacion por acuerdo con un participante de la  tener incentivos para  de Organizaciones
DOF 09-04- 104 parte de la asociacion industria, la certificacion otorgada  discriminar a sus Ganaderas, asi como
2012 ganadera local que opera en por las asociaciones ganaderas competidores, en el articulo 104,
Reglamento de el municipio de origen. Para locales no es una medida particular a los fraccion Il del
laLey de obtener esta autorizacion, es suficiente para prevenir este ganaderos de otras Reglamento de la Ley
Organizacione necesario proporcionar a la problema. Solo el ganado bovino  areas geograficas o de Organizaciones
s Ganaderas asociacion ganadera local una parece requerir la certificacion de  que no pertenezcana  Ganaderas. La NOM-
DOF 24-12- prueba de propiedad de los una asociacion. El robo de pollos y la asociacion. 001-SAG/GAN-2015
1999 animales por movilizar. Esta cerdos, si bien es posible, en la ya ha establecido
prueba puede ser un practica no parece plantear un Por otro lado, laLey  suficientes
certificado del registro del problema significativo para los de Organizaciones salvaguardas para
fierro, marca o tatuaje. productores. Ganaderas y el evitar el abigeato.
Reglamento de la Ley
En el caso del ganado bovino de Organizaciones
ya existe un sistema federal Ganaderas no son
de identificacion basado en claros respecto a qué
aretes: el Sistema Nacional de procedimiento deberia
Identificacion Individual de seguirse para apelar
Ganado (SINIIGA). Los aretes contra la decision de
del SINIIGA son una una asociacion
identificacion de por vida para ganadera que se
el ganado bovino y pueden niegue a otorgar una
incluir un microchip que ayuda certificacion. Si bien
a los ganaderos a monitorear en teoria una
la salud y la produccion de los asociacion ganadera
animales. El SINIIGA busca local no puede
mejorar el control sanitario, negarse a otorgar una
asegurar la trazabilidad y certificacion si le es
evitar el abigeato (robo de provista una prueba
ganado). No existen sistemas de propiedad de los
de identificacion comparables animales, la
para cerdos y pollos. asociacion ganadera
local podria encontrar
SINIIGA se describe en la medios para
NOM-001-SAG/GAN-2015, discriminar a los
Sistema Nacional de ganaderos que no
Identificacion Animal para pertenecen a ella (por
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Bovinos y Colmenas, ejemplo al atrasar el

publicada en el Diario Oficial otorgamiento de la

de la Federacion el 29 de certificacion).

mayo de 2015.
Finalmente, en lo que
respecta a la
movilizacion de
ganado bovino a lo
largo del territorio
mexicano, la
certificacion de la
asociacion ganadera
local es un control
doble, pues el ganado
bovino ya esta
equipado con un arete
acorde con el sistema
SINIIGA.

2. Ley de 111 Produccién de came La Comision Intersecretarial ~ CIDRS, A5 De acuerdo con el articulo 111 de  Si algunos Modificar el articulo
Desarrollo para el Desarrollo Rural SAGARPA la Ley de Desarrollo Rural productores 111 de la Ley de
Rural Sustentable (CIDRS), con la Sustentable, el apoyo otorgado por  obtuvieran apoyos Desarrollo Rural
Sustentable participacion del Consejo la CIDRS tiene por objeto para que sus Sustentable de
DOF 12-01- Mexicano para el Desarrollo aumentar el ingreso de los consumidores manera que la CIDRS
2012 Rural Sustentable (CMDRS) y productores cuyos productos estuvieran no tenga la facultad

en concordancia con los
tratados internacionales
firmados por el gobierno
federal mexicano, decide en
qué productos agropecuarios
los productores tienen
derecho a recibir apoyo. En
particular, CIDRS puede
emprender acciones para
asegurarse de que los
consumidores estén mas
cerca geograficamente de los
productores favorecidos. (El
articulo 111 de la Ley de
Desarrollo Rural Sustentable
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enfrenten dificultades de
comercializacion.

geograficamente mas
cerca y otros
productores no
obtuvieran este apoyo,
la competencia se
veria distorsionada.

Asimismo, las
instituciones de
gobierno podrian
inclinarse por
comprarles solo a
productores
geograficamente
cercanos, aun cuando

de promover la
cercania geogréfica
entre empresas
consumidoras y
zonas de produccion.
Una altemativa méas
procompetitiva para
estimular el desarrollo
de los productores
seria el otorgamiento
de subsidios directos.
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contiene otra restriccion, que otros productores mas

versa sobre compras lejanos realizaran

publicas). ofertas mas

competitivas.

La CIDRS est4 compuesta por

los secretarios de las

Secretarias involucradas en

cierto grado en el desarrollo

rural (es decir, SAGARPA, SE,

SEMARNAT, SHCP, SCT,

SSA, SEDESOL, SEDATU,

SEP y SENER) y por cualquier

otra Secretaria o entidad que

el Ejecutivo considere

necesaria. La CIDRS esta

presidida por la SAGARPA.

ElI CMDRS esta compuesto

por la CIDRS y por

representantes acreditados de

organizaciones nacionales

sociales y privadas cuyo

ambito de accion sean las

areas rurales.

3. Ausenciade  N/D Produccion de carne / Actualmente no existen SAGARPA B3, B4 No queda claro por qué no existen  Cuando la legislacion ~ Expedir NOM

NOM Geogréfico Normas Oficiales Mexicanas NOM relativas a la clasificacion de o los estandares relacionadas con la
relacionadas (NOM) relacionadas con la canales de res, cerdo y pollo. estatales impiden a clasificacion de
con la clasificacion de canales de res, productores de came  canales de res, cerdo
clasificacion cerdo y pollo. Sin embargo, si Este problema ya ha sido no locales obtener y pollo. Estas NOM
de canales de existen normas voluntarias que reconocido y parcialmente tratado  calificaciones deberian no solo
res, cerdo y tratan sobre este tema: las en el Programa Nacional de comparables a las satisfacer las
pollo; Normas Mexicanas (NMX) Normalizacién 2017, publicado en  obtenidas por carne necesidades de los
discriminacion NMX-FF-078-SCFI-2002; NMX- el Diario Oficial de la Federacién el comparable productores de came
de FF-081-SCFI-2003; y NMX-FF- 3 de febrero de 2017, en el que se  proveniente de que exportan, sino
productores 128-SCFI1-2016. De acuerdo menciona que el Subcomité productores locales,  también las de los
de carne no con miembros de la industria, Especializado en Competitividad  los productores no productores que
locales estas NMX no se aplican de SAGARPA esta elaborando un  locales habran de abastecen el
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ampliamente ni se actualizan
con regularidad.

anteproyecto de NOM para
establecer un sistema de

vender su carne en el
estado en cuestion a

mercado interno.
Ademas, las NOM
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La ausencia de sistemas
obligatorios para clasificar la
carne tiene un impacto
negativo tanto en el mercado
interno como en los mercados
de exportacion.

Mercado interno

La ausencia de NOM relativas
a la clasificacion de canales
de res, cerdo y pollo se agrava
por la existencia de diversas
leyes ganaderas estatales que
discriminan a los productores
de came no locales en
algunos de sus articulos. El
informe de COFECE
"Miscelénea de obstaculos
regulatorios a la competencia.
Analisis de la normatividad
estatal" plantea que, por
ejemplo, la Ley de Ganaderia
del estado de Sonora
establece que los minoristas
han de separar, ya sea en
refrigeradores, anaqueles o
vitrinas, los productos
pecuarios de Sonora de los
productos pecuarios
provenientes de otros estados
mexicanos o del extranjero; y
en el caso de los estados de
Tamaulipas ( Reglamento
para el Funcionamiento del
Servicio de Clasificacion de
Cames) y Veracruz (
Reglamento del articulo 95-A
de la Ley Ganadera), las cajas
de carne de bovino que
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clasificacion de carne de res, que
habra de incluir especificaciones
sobre la sanidad, la calidad
agroalimentaria, la autenticidad y
etiquetado; denominaciones
permitidas; y procedimientos de
evaluacion que permitiran la
diferenciacion de la carne “en
funcion de caracteristicas
organolépticas”.

menores precios. Esto
inhibe el comercio
interestatal y la
movilizacion de came
y productos carnicos.

deberian tener en
cuenta los estandares
internacionales
existentes para la
clasificacion de
canales (por ejemplo,
United Nations
Economic
Commission for
Europe standards for
meat, USDA's
Standards for Grades
of Slaughter Cattle
and Standards for
Grades of Carcass
Beef ) para facilitar
las exportaciones.
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obstaculo potencial

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Daio ala Recomendacion

competencia

4. Ley Federal de
Sanidad
Animal DOF-
07-06-2012
Reglamento de
la Ley Federal
de Sanidad
Animal DOF-

Ley: 68 Movilizacién / Movilizacion
Regla-

mento:

110,

11,

112
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provienen de otros estados
son automaticamente
calificadas como "carne de
calidad comercial’, que es la
calificacion mas baja en los
sistemas de clasificacion de
canales de ganado bovino de
ambos estados.

Por otro lado, de acuerdo
algunos participantes de la
industria, en el caso de la
carne de cerdo existe un
problema relacionado a la
"inyecta" 0 "mejoramiento”. En
los casos severos, la came de
cerdo podria contener hasta
40% de su peso de salmuera.

Mercados de exportacion
Puesto que la carne mexicana
no puede diferenciarse, los
exportadores se ven obligados
a vender su came a menores
precios, pues los paises
importadores (por ejemplo,
Estados Unidos) otorgan a la
carne mexicana la
clasificacion mas baja,
independientemente de su
verdadera calidad.

La movilizacion de
"mercancias reguladas" dentro
del pais esta sujeta a la
expedicion de un Certificado
Zoosanitario de Movilizacién
(CZM), expedido por
SAGARPA o bien por terceros
especialistas autorizados por

SAGARPA A2

El objetivo es evitar la transmisién
de enfermedades animales entre
regiones de México. De acuerdo
con SENASICA, los animales vivos
solo pueden ser movilizados en
forma continua durante 14 horas.
Por tanto, en el caso de los
animales vivos el CZM permite a

La validez del CZM
podria ser
innecesariamente
corta y provocar un
aumento en los costos
de los productores que
soliciten un nuevo
certificado.

Ninguna
recomendacion.

ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO © OCDE 2018



B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR

Sector: Carne

Nim. Titulodela Art.  Categoria tematica / Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
21-05-2012 esta o por terceros las empresas planear el transporte

especialistas autorizados en
centros de certificacion
zoosanitaria que que
dependan de un organismo de
certificacion.

De acuerdo con el articulo 4
de la Ley Federal de Sanidad
Animal, las "mercancias
reguladas" se definen como
animales, bienes de origen
animal, productos para uso o
consumo animal, equipo
pecuario y cualesquier otros
articulos o bienes
relacionados con animales
que pudieran representar un
riesgo zoosanitario.

El CZM solo puede utilizarse
dentro de los cinco dias
posteriores a su expedicion, la
cual depende del
cumplimiento de diversos
requisitos técnicos (por
ejemplo, campanias,
cuarentenas, riesgos de
contaminacion, dispositivo
nacional de emergencia,
bienestar animal y sistema
nacional de vigilancia
epidemiologica) que se
enumeran y describen con
detalle en los articulos 110 y
111 del Reglamento de la Ley
Federal de Sanidad Animal.

La Ley Federal de Derechos,
cuya Ultima reforma se publicd
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con suficiente anticipacion. Los
miembros de la industria no
presentaron queja alguna sobre la
duracién de la validez del CZM.
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5. Documentos  N/D Movilizacion / Movilizacion
estatales para

la movilizacion
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en el Diario Oficial de la
Federacion el 7 de diciembre
de 2016, menciona en su
articulo 86-A, fraccion Il que el
CZM tiene un costo de 99.82
MXN. En lo que concierne a
los animales vivos, el articulo
111, fraccion VI del
Reglamento de la Ley Federal
de Sanidad Animal menciona
que el CZM se otorga ya sea
para animales en forma
individual o bien en forma
grupal, segln la especie
animal.

El informe de COFECE
"Miscelanea de obstaculos
regulatorios a la competencia.
Andlisis de la normatividad
estatal" menciona que varios
gobiernos estatales solicitan
documentos para la
movilizacion de animales y
sus productos y subproductos
entre estados.

SAGARPA A2, A5

Los documentos para la
movilizacion tienen distintas
denominaciones, segun el
estado de que se trate. Por
ejemplo, las leyes ganaderas
estatales de Chiapas (Ley de
Fomento y Sanidad Pecuaria),
Coahuila (Ley de Fomento
Ganadero), Puebla (Ley
Ganadera), Querétaro (Ley de
Desarrollo Pecuario),
Quintana Roo (Ley de

Lo mas probable es que los
gobiernos estatales solicitan
documentos para la movilizacion
para lograr dos objetivos:

1) para prevenir la entrada de
animales y sus productos y

subproductos que pudieran poner

en riesgo la salud de sus
ciudadanos; y

2) para evitar el robo de animales

Vivos, sus productos y
subproductos.

Los participantes del mercado, por
otro lado, afirman que los estados

con frecuencia utilizan estos

documentos como un mecanismo

recaudatorio.

Los productores
interesados en
comercializar sus
productos en distintos
estados tienen que
pagar la expedicion de
documentos para la
movilizacion y
certificados de
desinfeccion para
hacer llegar sus
productos de los
puntos de produccion
a los puntos de venta.
Esto encarece sus
productos y discrimina
en favor de los
productores que
producen y
comercializan sus
productos en el mismo
estado.

Abolir el requisito de
los documentos
estatales para la
movilizacion (guias
de transito). El
Certificado
Zoosanitario de
Movilizacion y el
Aviso de Movilizacion
deberian remplazar
en todas las
instancias a los
documentos estatales
para la movilizacion
en lo que respecta a
las condiciones
zoosanitarias. El robo
de pollos o cerdos no
parece plantear un
problema significativo
en la practica y, en el
caso de ganado
bovino, existe un
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Recomendacion

Fomento y Desarrollo
Pecuario), San Luis Potosi
(Ley de Ganaderia) y Yucatan
(Ley Ganadera) se refieren a
estos documentos como guias
de transito. Asimismo, en
varios estados (por ejemplo,
Chiapas, Coahuila, Puebla,
Querétaro y Yucatan) los
documentos para la
movilizacién pueden ser
expedidos por asociaciones
ganaderas locales.

De acuerdo con varios
miembros de la industria, los
documentos estatales para la
movilizacién suelen tener un
costo y contienen informacion
ya incluida en los CZM. Esto
constituye un control doble
que es innecesario. Por otro
lado, en ocasiones, ademéas
de estos documentos para la
movilizacion los gobiernos
estatales imponen el pago de
certificados de desinfeccion y
de permisos de internacion.
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En este sentido, el
articulo 67 de la Ley
Federal de Sanidad
Animal establece que
la SAGARPA tiene la
facultad exclusiva de
determinar los
requisitos
zoosanitarios para
transportar
"mercancias
reguladas" a lo largo
del pais, y que las
autoridades estatales
no pueden imponer
requisitos mas
estrictos que los
determinados por la
SAGARPA.

Por tanto, los articulos
de las leyes
ganaderas estatales
que exigen
documentos para la
movilizacion con
requisitos adicionales
a los impuestos por
SAGARPA
probablemente
contravienen el
articulo 67 de la Ley
Federal de Sanidad
Animal.

Finalmente, el informe
de COFECE
mencionado
proporciona la

sistema federal de
identificacion (es
decir, el SINIIGA) que
asegura la
trazabilidad y
previene el robo de
ganado.

Es necesario
examinar con mayor
detalle si esta
recomendacion
puede llevarse a cabo
mediante una
modificacion o
aclaracion en la ley
federal (por ejemplo
una mencion de que
los documentos
estatales para la
movilizacion estan
prohibidos), o si se
requieren medidas
mas extensas.
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siguiente informacion

sobre las guias de

transito (p.16): "Al

respecto, la SCIN ha

determinado que las

disposiciones que

restringen la

movilizacion de

productos son

violatorias de la

libertad de comercio

tutelada por el articulo

5° Constitucional, en

virtud de que imponen

una limitante a la

libertad de los

individuos para

comercializar sus

productos".

6. Oficio Circular Oficio  Movilizacién / Trazabilidad ~ Para movilizar cerdos y sus SAGARPA A2 El objetivo de la regulacion es Varios miembros de la  Ninguna
No. B00.03.- Circular productos y subproductos, asi asegurar que exista un sistema de  industria manifestaron  recomendacion. Los
08/06/2016 de 11, Il como aves y sus productos y trazabilidad para los cerdos y sus  que los AM no eran AM han simplificado
SENASICA v subproductos provenientes de productos y subproductos, asi realmente necesarios el transporte de las
Acuerd zonas libres de influenza, se como para las aves y sus pues las compafiias ~ "mercancias

Acuerdo porel 0:68 requiere un Aviso de productos y suproductos ya poseen sistemas reguladas" de bajo
quesedaa Movilizacién (AM). Los AM provenientes de zonas libres de de trazabilidad. riesgo, en
conocer la son gratuitos y pueden influenza. comparacion con la
campana y las llenarse por medio del Servicio obtencién de un
medidas Nacional de Avisos de CZM. No se
zoosanitarias Movilizacion (SNAM). recomienda abolir los
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que deberan
aplicarse para
el diagnoéstico,
prevencion,
control y
erradicacion
de la Influenza
Aviar
Notificable, en

Las aves y sus productos y
subproductos que provienen
de zonas no libres de
influenza requieren, en su
lugar, un Certificado
Zoosanitario de Movilizacion
(CZM), que si tiene un costo.

AM pues en su
ausencia no seria
posible garantizar
que todas las
empresas tengan un
sistema de
trazabilidad
adecuado.
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las zonas del
territorio de
los Estados
Unidos
Mexicanos en
las que se
encuentre
presente esa
enfermedad.
DOF-21-06-
2011

7. NOM-194- 6.6.2.1, Matanzay procesamiento  Todos los animales que llegan Vigilancia: A2 Lo mas probable es que el objetivo Los entrantes Modificar los articulos
SSA1-2004, 6.7.1  delacame/Aumenta a un rastro deben contar con  SSA por sea garantizar la trazabilidad de requieren una 6.6.2.1i)y6.7 de
Productos y costos un "certificado zoosanitario" intermedio de los animales que se reciben en los  autorizacion ex ante,  manera que solo se
servicios. (al parecer se trata de un la COFEPRIS, rastros. lo cual constituiria una  solicite un CZM para
Especifi- CZM) o una "guia de traslado  gobiemos de barrera a la entrada si  los animales que
caciones de ganado" (al parecer se los estados y los requisitos son arriban a los rastros.
sanitarias en trata de un documento estatal  organismos de ONerosos 0 muy Las guias de traslado
los para la movilizacién). Ademas, tercera parte costosos. Por otro no deberian
establecimien- debe mantenerse registro de  habilitados lado, no queda claro  aceptarse en los
tos dedicados informacion sobre el origen, por qué se hace rastros.
al sacrificio y destino, temperatura de la referencia a dos
faenado de carne, temperatura de los documentos, el
animales para medios de transporte y datos certificado
abasto, para identificar el vehiculo zoosanitario y la guia
almacena- (placa, conductor, empresa, de traslado, como
miento, etc.). sustitutos.
transporte y
expendio.
Especificacio-
nes sanitarias
de productos

8. Ley de Ley: 8, Organico / Etiquetado, Los productores SAGARPA A2 El objetivo de la regulacion es El cumplimiento de los  Ninguna
productos 15,19  organico agropecuarios que deseen permitir una clara identificacién de  periodos de recomendacion. La
Organicos Regla- comercializar sus productos los productos agropecuarios cuyo  conversion retrasala  SAGARPA trabaja en
DOF-07-02- mento: con el reconocimiento proceso de produccion, grosso entrada a los una modificacién al
2006 56 "organico" necesitan un modo, no implica el uso de mercados de "Acuerdo por el que

Acuerd certificado que es otorgado pesticidas o productos produccion de carne  se dan a conocerlos

Reglamento de o:

por la SAGARPA o bien por
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agroquimicos de sintesis. El

organica.

Lineamientos para la
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laLey de general un organismo de certificacion periodo de conversion sirve para Operacion Organica
Productos organica. Los organismos de asegurarse de que en el lapso de de las actividades
Organicos certificacion organica son tiempo especificado (la extension agropecuarias".
DOF-01-04- empresas privadas (por del periodo de conversion depende Dicha modificacién,
2010 ejemplo la Certificadora del producto) la produccion se "Acuerdo por el que

mexicana de productos y llevé a cabo Unicamente con se modifican,

Acuerdo por el procesos ecolégicos, S.C.) insumos organicos. Como adicionan y derogan
que se dana que tienen la aprobacion de la consecuencia, se evita el engafio a diversas
conocer los SAGARPA para certificar que los consumidores y se promueve disposiciones del
Lineamientos un producto es organico. A la confianza en las etiquetas diverso por el que se
parala noviembre del 2015 existian organicas. da a conocer los
Operacion nueve organismos de lineamientos para la
Organica de certificacion organica. Comparacion internacional En la operacion organica
las actividades UE también existen periodos de de las actividades
agropecuarias Para obtener un certificado conversion para la produccion de agropecuarias,
DOF-29-10- orgénico, el productor debe carne organica. En efecto, el publicado en el Diario
2013 aportar un "Plan orgénico" a articulo 38 del Reglamento (CE) Oficial de la
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un organismo de certificacion
organica, y su produccion
debe transitar por un "periodo
de conversion".

Un "Plan organico" es un
documento que describe todas
las etapas de produccion y
hace constar el cumplimiento
de la ley y su reglamento.

El "periodo de conversion" es
un periodo durante el cual el
productor no puede etiquetar
sus productos como
organicos, mas durante el cual
la produccion se lleva a cabo
utilizando insumos organicos
aprobados. El tiempo puede
contarse de forma retroactiva
para el periodo de conversion
si el productor posee un

n° 889/2008 de la Comisién del 5
de septiembre de 2008 establece
periodos de conversion especificos
para la produccion de animales y
productos pecuarios. Asimismo, la
extension de los periodos de
conversién para bovinos, cerdos y
aves para produccion de came
también se ha establecido en este
reglamento, y dichos periodos son
ahora iguales que los establecidos
en el "Acuerdo por el que se dan a
conocer los Lineamientos para la
Operacién Orgéanica de las
actividades agropecuarias". Estos
periodos no son tan extensos
como para retrasar la entrada
durante un periodo significativo.

Federacion el 29 de
octubre de 2013", se
publicé en la pagina
de internet de la
Comisién Federal de
Mejora Regulatoria
(COFEMER) y se
halla en la fase
posterior a la consulta
publica. Entre las
propuestas, la
modificacién propone
reducir el periodo de
conversion de las
aves para came (de
10 a 7 semanas).
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del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

9. Reglamento de 27
laLey de
Productos
Organicos
DOF-01-04-

2010

Organico / Etiquetado,
organico

registro de anélisis que
acredite que solo se utilizaron
insumos permitidos en el
proceso de produccion.

La duracién del periodo de
conversion depende de la
especie animal (por ejemplo,
las especies animales mas
grandes requieren periodos de
conversion mas largos). El
articulo 17 del "Acuerdo por el
que se dan a conocer los
Lineamientos para la
Operacién Organica de las
actividades agropecuarias"
establece que en el caso de
animales para la produccion
de carne, los periodos de
conversion son de al menos
12 meses para bovinos, 6
meses para cerdos y 10
semanas para aves.

La lista de insumos permitidos
en la produccién organica
también esta establecida en
dicho Acuerdo.

Los certificados organicos se
otorgan por un periodo de un
afio, el cual puede ser
renovado si los requisitos se
satisfacen nuevamente.

SAGARPA A2
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El objetivo es asegurar que exista
continuidad en el cumplimiento de
los requisitos del certificado
organico. Para obtener la
renovacion del certificado
organico, el productor organico
debe probar que satisface las
recomendaciones relacionadas
con la expedicion del certificado
original.

La duracion de los
certificados organicos
parece ser
innecesariamente
corta y la renovacion
podria implicar costos
excesivos, sobre todo
para los pequefos
productores.

Ninguna
recomendacion.
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Comparacion internacional

En la UE, la certificacion organica
no esta sujeta a renovaciones. En
su lugar, tal como se establece en
el articulo 65 del Reglamento (CE)
n° 889/2008 de la Comision de 5
de septiembre de 2008, las
autoridades u organismos a cargo
del control han de llevar a cabo
una inspeccion fisica de todos los
operadores al menos una vez al
afio. Durante estas inspecciones,
se toman muestras para verificar
que las técnicas de produccion se
ajusten a las reglas de produccion
organica. Asimismo, se efectiian
inspecciones aleatorias,
principalmente no anunciadas, con
base en una evaluacion del riesgo
de incumplimiento de las reglas de
produccion organica.

En el caso de incumplimiento o
irregularidades, el articulo 30 del
Reglamento (CE) n° 834/2007 del
Consejo de 28 de junio de 2007,
establece que las autoridades u
organismos a cargo del control
habran de asegurarse de que no
se haga referencia a los métodos
de produccion organica en el
etiquetado ni en la publicicad del
lote o linea de produccion en
cuestion. Los incumplimientos
severos pueden llevar a la
prohibicion de comercializar
productos con referencia a
métodos de produccion organica
en el etiquetado o en la publicidad,
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Autoridad
relevante

Breve descripcion del
obstaculo potencial

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador
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Recomendacion

10. Ley Federal de Ley:

Sanidad 32,33,

Animal DOF- 34

07-06-2012 Regla-
mento:

Reglamento de 40

la Ley Federal Acuerd
de Sanidad [0}
Animal DOF-  Genera
21-05-2012 |

Acuerdo por el
que se dan a
conocer los
Criterios
generales
aplicados por
México para el
establecimient

oy

Salud animal, produccién de Para importar "mercancias

carne / Zoosanitario,

sanitario, sanidad animal

SAGARPA A2
reguladas" se necesita un
Certificado Zoosanitario para
Importacion (CZI) que es
otorgado por la SAGARPA en
los puntos de ingreso a
México. Para obtener el CZI,
deben satisfacerse los
requisitos de la Hoja de
Requisitos Zoosanitarios
(HRZ). La HRZ es un
documento con requisitos
especificos para todas las
"mercancias reguladas" por
importar. Las HRZ pueden
adaptarse a las condiciones
sanitarias especificas de los
paises exportadores.
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por un periodo que es determinado
por el Estado miembro de la UE de
que se trate.

De acuerdo con SENASICA, el
sistema actual de renovacion de
certificaciones organicas en
México es equivalente al sistema
de la UE. Tal es el caso puesto
que el sistema de inspecciones de
la UE, si bien no es propiamente
un sistema de renovaciones, se
apoya en inspecciones fisicas que
se llevan a cabo al menos una vez
al afio y que verifican que se dé un
cumplimiento cabal al Reglamento
(CE) n° 834/2007 del Consejo y,
por consiguiente, conlleva una
carga regulatoria similar.

El objetivo es evitar la entrada de
enfermedades animales del
extranjero a México. De acuerdo
con SENASICA, las HRZ se
generan a partir de HRZ
universales, y garantizan asi que
todos los paises estén sujetos a
los mismos estandares. En ese
sentido, de acuerdo con
SENASICA ha habido una
simplificacion significativa de las
HRZ: recientemente el nimero de
posibles combinaciones de HRZ
para productos pecuarios se
redujo de alrededor de 10 000 a
cerca de 3 000.

Actualmente existen dos
salvaguardas para prevenir las
modificaciones indebidas a las

Las HRZ son
necesarias para
obtener un CZI.
Puesto que las
primeras pueden
adaptarse a las
condiciones sanitarias
de los paises
exportadores, existe
un gran numero de
HRZ (alrededor de 3
000). En tal situacion,
seria dificil asegurar
que todos los paises
exportadores estan
sujetos al mismo
estandar. Por lo tanto,
en teoria las HRZ
podrian utilizarse para
evitar que

Ninguna
recomendacion. No
obstante, los
requisitos planteados
en las HRZ deberian
revisarse en forma
periddica para evitar
que contengan
criterios innecesarios
u obsoletos (por
ejemplo,
enfermedades
animales que ya
hayan sido
erradicadas). Todas
las HRZ deberian
publicarse y ser de
facil acceso en la
pagina de Intemet de
SENASICA.
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modificacion HRZ: determinados paises
de requisitos extranjeros exporten a
en materia de 1) El acuerdo publicado en el México.
sanidad e Diario Oficial de la Federacion el
inocuidad 29 de mayo de 2014 establece que
animal, todas las modificaciones a las HRZ
vegetal, habran de sujetarse a consulta
acuicolay publica.
pesquera para 2) El articulo 39 del Reglamento
la importacion de la Ley Federal de Sanidad
de mercancias Animal menciona que las HRZ
reguladas por deben basarse en diagnésticos
la Secretaria técnicos y cientificos, asi como en
de Agricultura, recomendaciones internacionales
Ganaderia, 0 evaluaciones de riesgo. Esto da
Desarrollo certidumbre a los socios
Rural, Pesca y comerciales de México en lo que
Alimentacion a respecta a las condiciones que se
través del deben satisfacer.

Servicio
Nacional de
Sanidad,
Inocuidad y
Calidad
Agroalimenta-
ria. DOF-29-05-
2014.

11. NOM-008-Z0O- 4 Matanza y procesamiento  Para construir y operar un Vigilancia: A2 El objetivo de esta disposiciones  Los entrantes Ninguna
1994, de la came / Regla sanitaria  rastro o una planta SAGARPA y permitir la inspeccion ante y post  requieren una recomendacion.
Especificacio- procesadora de came TIF, 0 gobiemos de mortem de los animales que son  autorizacion ex ante,
nes ambos, debe mantenerse un  los estados sacrificados, para verificar que las  lo cual podria
zoosanitarias registro de diversos elementos  Aplicacion: instalaciones y el equipo sean los  constituir una barrera
parala (por ejemplo pruebas SAGARPA adecuados. ala entrada si los
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construccion y
equipamiento
de estableci-
mientos para
el sacrificio de
animales y los

bacterioldgicas mensuales,
una lista de equipo, un
programa de control de
insectos y roedores, un
programa de control de
calidad, etc.). Esta NOM no se

requisitos son
complicados u
ONErosos.
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norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
dedicados a la aplica a rastros municipales
industrializa- cuyas concesiones sean
cion de reguladas por la legislacion
productos municipal.
carnicos
(Modificada)
12. NOM-008-Z0O- 5.2 Matanza y procesamiento  La autorizacion para construir  Vigilancia: A2 El objetivo probablemente sea Los entrantes El articulo 5.2 de esta

1994,
Especificacio-
nes
zoosanitarias
parala
construccion y
equipamiento
de
establecimien-
tos para el
sacrificio de
animales y los
dedicados a la
industrializa-
cion de
productos
carnicos
(Modificada)

de la care / Regla sanitaria

y operar un rastro o una planta  SAGARPA'y

procesadora de carne, o gobiernos de
ambos, esta supeditada alas  los estados
posibilidades del cuerpo Aplicacion:
receptor de sus desaglies. Si  SAGARPA

este se considera insuficiente,
la ubicacién del rastro o de la
planta procesadora no se
aprueba. No queda claro
cuando se considera
insuficiente un cuerpo receptor
de desages.
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NOM deberia
contener una
explicacion de qué
constituye un cuerpo

evitar la acumulacion de residuos
(por ejemplo, sangre, grasas) que
pudieran ser una fuente de
enfermedades humanas y

requieren una
autorizacion ex ante,
lo cual podria
constituir una barrera

animales. ala entrada si los receptor de desaguies
requisitos son suficiente. El parrafo

Comparacion internacional La complicados u citado del

definicion de instalaciones de onerosos. Asimismo,  Reglamento (CE) n°

drenaje adecuadas, en la UE por ~ eneste casolafalta ~ 852/2004 del

de claridad de los
requisitos podria
favorecer la
discriminacion.

Parlamento Europeo
y del Consejo de 29
de abril de 2004
podria servir como
modelo para dicha
explicacion.

ejemplo, esta contenida en el
numeral 8 del capitulo |
"Requisitos generales de los
locales destinados a los productos
alimenticios (que no sean
mencionados en el capitulo II1)"
del Anexo II, del Reglamento (CE)
n° 852/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 29 de
abril de 2004, el cual establece
que "las redes de evacuacion de
aguas residuales deberan ser
suficientes para cumplir los
objetivos pretendidos y estar
concebidas y construidas de modo
que se evite todo riesgo de
contaminacién. Cuando los
canales de desague estén total o
parcialmente abiertos, deberan
estar disefiados de tal modo que
se garantice que los residuos no
van de una zona contaminada a
otra limpia, en particular, a una
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zona en la que se manipulen
productos alimenticios que puedan
representar un alto riesgo para el
consumidor final".

13. Ley de 91,92 Cria de ganado / Regla Los organismos SAGARPA, A2 Probablemente el objetivo sea Los entrantes Ninguna
Bioseguridad sanitaria genéticamente modificados SEMARNAT y minimizar el riesgo de requieren una recomendacion.
de (OGM) para consumo humano SSA comercializar OGM que pudieran  autorizacion ex ante,

Organismos 0 animal requieren la constituir un peligro para la salud lo cual podria
Genéticamente autorizacion de la Secretaria publica. Las condiciones para la constituir una barrera
Modificados de Salud (SSA). Esta autorizacion parecen ser a la entrada si los
DOF 18-03- autorizacion conlleva suficientemente claras. El 3 de requisitos son
2005 presentar a la SSA un estudio enero de 2014 se publico una complicados u

de riesgos potenciales. NOM en el Diario Oficial de la ONerosos.
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Federacion, que establece las
caracteristicas y el contenido que
habran de incluirse en los informes
de OGM liberados, en relacion con
posibles riesgos para el ambiente,
la diversidad bioldgica y la sanidad
animal, vegetal y acuicola; véase
NOM-164-
SEMARNAT/SAGARPA-2013,
Que establece las caracteristicas y
contenido del reporte de
resultados de la o las liberaciones
realizadas de organismos
genéticamente modificados, en
relacion con los posibles riesgos
para el medio ambiente y la
diversidad biolégica y,
adicionalmente, a la sanidad
animal, vegetal y acuicola.

Comparacion internacional El
lanzamiento y la comercializacion
de OGM estan sujetos a
evaluaciones de riesgo. Por
ejemplo, en la UE la directiva
2001/18/CE del Parlamento
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norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
Europeo y del Consejo estipula
que deben llevarse a cabo
evaluaciones de riesgo antes de
comercializar los OGM.

14. Ley de 93 Cria de ganado / Regla Cualquier empresa interesada  SAGARPA, A2 Probablemente el objetivo sea Los entrantes Ninguna
Bioseguridad sanitaria en importar OGM debe SEMARNAT y minimizar el riesgo de requieren una recomendacion, pues
de proporcionar a la SSA la SSA comercializar OGM que pudieran  autorizacion ex ante,  las condiciones para
Organismos documentacion que acredite constituir un peligro para la salud  lo cual podria las empresas
Genéticamente que dicho OGM esta publica. constituir una barrera  extranjeras
Modificados autorizado en el pais de ala entrada silos interesadas en
DOF 18-03- origen. Si el OGM no esta Comparacion internacional El requisitos son exportar OGM a
2005 autorizado en el pais de lanzamiento y la comercializacion ~ complicados u México son claras.

origen, el importador debe de OGM estan sujetos a 0nerosos.
manifestar dicha situacion y evaluaciones de riesgo. Por
presentar a la SSA la ejemplo, en la UE la directiva
documentacién que permita a 2001/18/CE del Parlamento
esta decidir si se otorga o no Europeo y del Consejo estipula
una autorizacion para la que deben llevarse a cabo
importacion. evaluaciones de riesgo antes de
comercializar los OGM.

15. Ley Federal de 25,26, Importaciones/Barrerasa  Los animales y sus productos SAGARPA A2, A4, A5  Elobjetivo es asegurar que los Esta disposicion Eliminar las
Sanidad 38 la entrada, zoosanitario, y subproductos deben animales vivos y sus productosy  conlleva un doble autorizaciones
Animal DOF- sanitario, importaciones provenir no solo de paises subproductos de importacién no control, al pais y al adicionales de los
07-06-2012 autorizados, sino también de constituyan un peligro para la establecimiento. establecimientos, si

establecimientos autorizados
dentro de dichos paises. Para
que un pais sea autorizado,
sus servicios veterinarios
deben ser reconocidos por la
SAGARPA como operantes
conforme a estandares
equivalentes a los de México.
La SAGARPA, por medio de
SENASICA, extiende
autorizaciones a los paises y
establecimientos que exportan
a México.
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salud de los consumidores
mexicanos.

De acuerdo con entrevistas a
miembros de la industria, esta
doble autorizacion con frecuencia
tiene una justificacion, pues en el
interior de los paises pueden
existir zonas que estan libres de
enfermedades animales, mientras
que otras no lo estan. Al parecer,
las autoridades extranjeras no
siempre son capaces de evitar
exportaciones provenientes de
zonas donde existen

Pareciera que las
autorizaciones a nivel
de paises serian
suficientes para
garantizar condiciones
zoosanitarias
adecuadas, pues las
autoridades
extranjeras de sanidad
animal deberian, al
menos en teoria,
inspeccionar
regularmente los
establecimientos en
sus paises. El

bien dichas
eliminaciones
tendrian que basarse
en acuerdos
bilaterales con paises
que también eliminen
el requisito adicional
de que los
establecimientos
mexicanos que
exporten sean
autorizados por las
autoridades sanitarias
extranjeras. Ambas
partes habrian de
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enfermedades. Asimismo, varios  requisito de que la acordar que sus
paises extranjeros a los que los SAGARPA también autoridades sanitarias
productores mexicanos exportan  autorice e inspeccione internas asegurasen
animales vivos y sus productosy  establecimientos en la calidad de los
subproductos también llevan a paises extranjeros establecimientos
cabo este procedimiento, es decir, constituiria una exportadores y de los
aprueban a las autoridades barrera adicional y productos dentro de
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extranjeras de sanidad animal y
efectlan regularmente visitas a los
establecimientos extranjeros.

posiblemente
innecesaria a la
entrada .

En relacion con la
doble autorizacion, la
COFECE hace la
siguiente
recomendacion en el
"Reporte sobre las
condiciones de
competencia en el
sector
agroalimentario” (p.
405): "Este esquema
establece fuertes
barreras a la entrada,
pues exige que las
mercancias provengan
tanto de paises como
de establecimientos
previamente
autorizados. En este
orden de ideas, el
riesgo sanitario podria
quedar solventado
Unicamente a través
del primer filtro, sobre
todo cuando el pais de
origen aplica
estandares, al menos,
tan rigurosos como los

su jurisdiccion
(incluso si dichos
productos no se
comercializaran en el
mercado interno).
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palabra clave

Breve descripcion del
obstaculo potencial

Autoridad
relevante

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Daio ala Recomendacion
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16. Ley de Federal
de Sanidad
Animal DOF-
07-06-2012
Reglamento de
la Ley Federal
de Sanidad
Animal DOF

21-05-2012

Ley: 80 Sanidad animal,

Regla-  importaciones /

mento:  Zoosanitario, importaciones
57

La SAGARPA puede prohibir
o restringir la importacion de
animales o productos
relacionados, en caso de una
"emergencia zoosanitaria";
ademas, puede establecer
cuarentenas y realizar
inspecciones en los puntos de
ingreso. De acuerdo con el
Reglamento de la Ley Federal
de Sanidad Animal, una
"emergencia zoosanitaria" es
una situacion en la que,
debido a la alta prevalencia de
una enfermedad animal, exista
el riesgo de introduccion de
dicha enfermedad al territorio
mexicano, y dicha enfermedad
podria tener un alto impacto
econdémico, provocar una
pérdida de productividad o
representar un riesgo para la
salud publica.
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SAGARPA A3

El objetivo es diagnosticar y
prevenir la introduccion,
permanencia y diseminacion de
enfermedades animales, que
podrian tener una incidencia en
salud animal y la salud publica.
definicion de "emergencia

zoosanitaria" es clara y no permite

gran discrecionalidad a la
autoridad correspondiente. Por
otro lado, el 4 de mayo de 2016
SAGARPA ahondd mas en los

establecidos en la
normativa mexicana.
De otra forma, se
abren las
probabilidades de
restringir de manera
injustificada el
comercio y, con ello,
de afectar el proceso
de libre concurrencia y
competencia".
Los requisitos parala  Ninguna
entrada y los controles  recomendacion.
establecidos para los
productos importados
la  podrian perjudicar a
La los productores
extranjeros al
colocarlos en una
situacion de
desventaja respecto a
la los productores
nacionales.

requisitos para las emergencias

zoosanitarias al publicar un

acuerdo en el Diario Oficial de la

Federacion (Acuerdo mediante
cual se dan a conocer en los
Estados Unidos Mexicanos las

el

enfermedades y plagas exoticas y

endémicas de notificacion
obligatoria de los animales
terrestres y acuaticos) que lista

todas las enfermedades y plagas

exoticas y endémicas de los
animales terrestres y acuaticos

que las partes involucradas en el

mercado mexicano estan
obligadas a notificar ante la
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SAGARPA. De acuerdo con
SENASICA, se esta elaborando
una version actualizada de este
acuerdo.

17. Ley Federal de 41 Importaciones / Barrerasa Lo animales vivos que se SAGARPA A2, A4, A5 El objetivo es diagnosticar y Existe un doble Ninguna
Sanidad la entrada, zoosanitario, importen a México deben ser prevenir la introduccion, requisito para la recomendacion.
Animal DOF- sanitario, importaciones verificados en el extranjero en permanencia y diseminacion de importacion. En
07-06-2012 los Puntos de verificacion e enfermedades animales, que principio, si los

inspeccion zoosanitaria, y podrian afectar la salud animal y la animales vivos ya
certificados e inspeccionados salud publica. El riesgo fueron inspeccionados
en los puntos de ingreso a zoosanitario es mas alto para los  en el extranjero,
México. La SAGARPA puede animales vivos. No es inusual que  parece innecesario
determinar cuando las los animales se enfermen durante  certificarlos/
importaciones de animales su transporte a México. Por inspeccionarlos en
vivos solo estaran sujetas a consiguiente, el requisito adicional  territorio mexicano.
una inspeccion y certificacion de ser controlados al llegar a

en los puntos de entrada a México parece justificado.

México.

18. NOM-030-Z00- 4 Importacion de carnes / El articulo 4.1 de esta NOM Vigilancia y A5, B4 El objetivo es asegurar que los Parece excesivo e Modificar el articulo
1995, Importaciones, establece que 100% de los aplicacion: lotes de importacion de carne, innecesariamente 4.1 de esta NOM de
Especificacio- Inspecciones lotes de carne, canales, SAGARPA canales, visceras y despojos no costoso inspeccionar  manera que la
nesy visceras y despojos de sean portadores de enfermedades  100% de los lotes de  inspeccion de 100%
procedimiento importacion deben ser animales que tendrian un impacto  came, canales, de los lotes, en lo
s parala inspeccionados en lo relativo a negativo en la salud publica. visceras y despojos de relativo a la HRZ, sea

verificacion de
carne, canales,
visceras y
despojos de
importacion en
puntos de
verificacion
zoosanitaria
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la Hoja de Requisitos
Zoosanitarios (HRZ).
Finalmente, esta restriccion
constituye un tercer control,
adicional a la autorizacion a
paises extranjeros para
exportar a México y a la
autorizacion de
establecimientos extranjeros.

importacion, en lo
relativo a la HRZ.
Asimismo, de acuerdo
con miembros de la
industria, no es
factible inspeccionar
todos los lotes, lo cual
permitiria mayor
discrecionalidad y
propiciaria la
discriminacion entre
los proveedores.

reemplazada por un
sistema en el que
tanto el momento
como el niumero de
inspecciones, asi
como la cantidad de
muestras para ser
inspeccionadas, sean
elegidos con base en
un analisis de
riesgos. Las
inspecciones serian
aleatorias, para que
los exportadores no
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pudiesen prever en
qué momento seria la
préxima inspeccion.
Asimismo, la
frecuencia de las
inspecciones y el
tamafio de la muestra
revisada durante
cada inspeccion
serian elegidos con
base en un analisis
de riesgos que
tomara en cuenta,
entre otros factores,
el cumplimiento
pasado del
exportador en lo
relativo a requisitos
zoosanitarios. En el
Programa Nacional
de Normalizacién
2017, publicado en el
Diario Oficial de la
Federacion el 3 de
febrero de 2017, se
menciona que esta
NOM probablemente
sera cancelada en el
2017. De acuerdo a
SENASICA, esta
NOM sera
remplazada por el
Acuerdo por el que se
establecen las Reglas
para la inspeccion y
verificacion de carne,
canales, visceras y
despojos que se
importen a los
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19. Ley de 149
Desarrollo
Rural
Sustentable
DOF 12-01-
2012

Cria de ganado /
Importaciones
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CIDRS, C1
SAGARPA

La Comision Intersecretarial
para el Desarrollo Rural
Sustentable (CIDRS) habra de
promover la creacion de
Sistemas Producto, que son
comités del Consejo Mexicano
para el Desarrollo Rural
Sustentable (CMDRS). Estos
comités tendran entre sus
objetivos "participar en la
definicion de aranceles,
cuotas y modalidades de
importacion".

El objetivo es desarrollar la cadena  Se desconoce el

de valor en la industria carnica, en
el sentido de incrementar la
productividad y la competitividad.
Los productores agropecuarios
solo tienen un papel consultivo en

el establecimiento de los

aranceles. De acuerdo con el
articulo 4 de la Ley de Comercio
Exterior (Ultima reforma publicada

en el Diario Oficial de la

Federacion el 21 de diciembre de
2006), el Ejecutivo Federal tiene la
facultad de crear, aumentar,
disminuir o abolir aranceles
mediante decretos publicados en
el Diario Oficial de la Federacion, y
de conformidad con el articulo 131
de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos. En
muchas otras jurisdicciones es
comun que los gobiemos federales

alcance de las
acciones emprendidas
en la practica por la
CIDRS. Sin embargo,
este articulo sugiere
que la CIDRS
promueve la
participacion de
productores
agropecuarios en el
establecimiento de
aranceles. Estos
productores podrian
solicitar a la CIDRS
restringir las
importaciones para
protegerlos de
competidores
extranjeros.

Estados Unidos
Mexicanos. Segun el
SENASICA, dicho
documento
estableceria un
procedimiento de
inspeccion basado en
una evaluacion de
riesgo, a partir de las
siguientes variables:
riesgos sanitarios,
historial de
incumplimiento,
destino del producto
(es decir,
establecimiento TIF o
no), etcétera.
Ninguna
recomendacion, pues
constituye una
facultad del gobiemo
mexicano determinar
aranceles, mientras
estos sean
compatibles con las
obligaciones
contraidas en los
tratados
internacionales
aplicables, como el
Tratado de Libre
Comercio de América
del Norte (TLCAN) y
las reglas
establecidas por la
Organizacion Mundial
del Comercio (OMC).
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consulten a los productores antes
de tomar decisiones relativas al
establecimiento de aranceles.

20. NOM-054-Z00- 7.2 Produccion de came / Regla  Esta restriccion conciernea  Vigilancia: A4, A5,B4  Elobjetivo es evitar laentradade  La afirmacién de que  Incluir una aclaracion
1996, sanitaria, discrecionalidad  los animales importados cuya  SAGARPAy enfermedades animales del el tiempo "seré el en el parrafo
Estableci- excesiva Hoja de Requisitos gobiemos de extranjero a México. estrictamente introductorio del
miento de Zoosanitarios expedida por los estados necesario” otorga articulo 7, pues con la
cuarentenas SENASICA establezca que Aplicacion: amplia redaccion actual no
para animales habran de ser puestos en SAGARPA discrecionalidad alas  queda
y sus cuarentena el tiempo autoridades completamente claro
productos "estrictamente necesario para aduanales. En teoria, que alos

comprobar que la presencia los animales vivos de  importadores de

de los animales en el pais y importacion podrian animales vivos se les

en la zona de destino, no ser retenidos por permita trasladar a

significa ningun riesgo periodos de tiempo los animales en

zoosanitario." sustantivos en los cuarentena a sus
puntos de entrada a propias instalaciones,

En la practica, a los México, lo cual donde personal de

importadores de animales se retrasaria su SENASICA

les permite conducir a sus transporte y subsecuentemente

animales a sus propias comercializacion en el realizara visitas

instalaciones, donde personal interior de México. periodicas a los

de SENASICA realiza visitas animales y vigilara su

periédicas subsecuentes a los estado de salud.

animales y vigila su estado de

salud. Esta concesion, sin

embargo, no queda clara de la

lectura de la NOM.

21. Decreto porel Genera Importaciones, Este decreto establecio la SAT A4, A5,B4  Elobjetivo de la regulacion es El decreto en si es Es fundamental
que se | exportaciones / Ventanilla Digital Mexicana de reducir procedimientos procompetitivo. Sin asegurarse de que la
establece la Importaciones, plataforma  Comercio (también conocida burocraticos al centralizar el embargo, de acuerdo  VUCEM funcione en
Ventanilla de Internet como Ventanilla Unica de cumplimiento de requisitos de con miembros de la forma correcta y
Digital Comercio Exterior Mexicana, comercio exterior. Sin embargo, industria, la VUCEM  consistente. Por
Mexicana de VUCEM), una plataforma de este objetivo solo se logra si la no es completamente  tanto, deberia
Comercio Internet que centraliza la plataforma funciona en forma funcional. Un miembro aclararse que solo
Exterior DOF comunicacion y el tramite de adecuada. de la industria estimé  una autoridad (es
14-01-2011 los requisitos impuestos por que la VUCEM decir, el SAT) es

las dependencias
gubemamentales con
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experimento fallas
("fase de

enteramente
responsable del
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responsabilidades relativas a contingencia") hasta  funcionamiento de la
la administracion aduanal. El en 40% del tiempo VUCEM en lo que
articulo 22 de este decreto que paso tratando de  respecta a los
establece que el desarrollo y acceder a este tramites de
la administracion de VUCEM, sistema. Esta SENASICA, y que el
una vez implementados, seran disfuncionalidad resto de las
responsabilidad del Servicio puede tener como dependencias debe
de Administracion Tributaria consecuencia que la  brindar apoyo a dicha
(SAT), una dependencia de la carne y los productos  autoridad. Asimismo,
SHCP. carnicos, que son deberian otorgarse
productos fondos suficientes a
perecederos, tengan  todas las autoridades
que esperar durante  para asegurar que la
periodos largosenla  VUCEM opere
frontera. adecuadamente.
22. Ley Federal de Ley: Participacion de la industria, Los Organismos Auxiliares en  SAGARPA C1 La SAGARPA otorga a los OASA  Otorgar a las Ninguna
Sanidad 143, cria de ganado / Sanidad Animal (OASA) son la facultad de coordinar y organizaciones de recomendacion en lo
Animal DOF- 58,59  Corregulacion, medidas organizaciones de ganaderos desarrollar campafias ganaderos la facultad  que respecta ala
07-06-2012 Regla-  zoosanitarias, asociaciones que brindan apoyo a la zoosanitarias y programas de de desarrollar y estructura de los
Reglamento de mento: Secretaria de Agricultura, buenas practicas pecuarias, pues  coordinar campafias  OASA, pues la OCDE
la Ley Federal 280 Ganaderfa, Desarrollo Rural, considera que los OASA son una  zoosanitarias y considera que el
de Sanidad Pesca y Alimentacion alternativa de menor costo a programas sobre marco regulatorio
Animal DOF (SAGARPA) en la realizar este trabajo ella misma. buenas practicas actual dotaala
21-05-2012 coordinacion y desarrollo de pecuarias podria traer  SAGARPA de
campafas zoosanitarias y Los OASA funcionan bajo la resultados suficientes facultades
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programas de buenas
practicas pecuarias. El articulo
4 de la Ley Federal de
Sanidad Animal define los
términos "campafia” y "buenas
practicas pecuarias”.

Una "campafa" es un
conjunto de medidas
zoosanitarias para la
prevencion, control o
erradicacion de enfermedades
animales o plagas de los
animales en una fase y un

supervision de SENASICA. Por
otro lado, de acuerdo con
miembros de la industria las tareas
llevadas a cabo por los OASA son
operativas y no estén ligadas a la
determinacion del estatus
zoosanitario de zonas geogréficas.
Por tanto, es poco probable que
los OASA sean usados por los
ganaderos para desplazar a sus
competidores.

De acuerdo con SENASICA, ya se
han revocado autorizaciones para

indeseables si un
OASA utilizara esta
facultad para
desplazar a ganaderos
especificos. En teoria,
un OASA podria
indicar a la SAGARPA
que un ganadero no
cumple con las
buenas practicas
pecuarias 0 con una
campafia zoosanitaria,
lo que acarrearia
consecuencias

para autorizar y
revocar los OASA.
Sin embargo, se
recomienda una
supervision mas
estricta del uso de los
fondos otorgados a
los OASA, asi como
de su
comportamiento en lo
que respecta al
desarrollo de
campafias
zoosanitarias y
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competencia

area geografica determinada.
Las "buenas préacticas
pecuarias”, a su vez,
consisten en los
procedimientos, actividades,
condiciones y controles
aplicados a las unidades de
produccién animal o a los
establecimientos TIF (Tipo
Inspeccion Federal) para
reducir los peligros asociados
a agentes fisicos, quimicos y
bioldgicos, asi como los
riesgos asociados a los bienes
de origen animal para
consumo animal.

La denominacion de los
Organismos Auxiliares
depende de si sus miembros
son agricultores, ganaderos o
acuicultores. En el caso de los
ganaderos, los OASA se
conocen como Comités
Estatales de Fomento y
Proteccion Pecuaria (CEFPP).
Los CEFPP operan bajo la
supervision de las
delegaciones estatales de la
SAGARPA, asi como de los
gobiemnos estatales. La
operacion de los CEFPP es
autorizada por la SAGARPA,
que puede revocar su
autorizacion si considera que
aquellos ya no satisfacen sus
objetivos. Cada una de las
entidades federativas de
México, excepto la Ciudad de

ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO © OCDE 2018

operar a los OASA de varios
estados debido a que se les

detectaron conductas indebidas.

negativas al ganadero
en cuestion (por
ejemplo, su salida del
mercado).

programas de buenas
practicas pecuarias.
En este sentido, la
OCDE aconseja
emitir lineamientos
que brinden criterios
claros para la
revocacion de
autorizaciones.
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23.

24.
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Ley de 5
Organizacione

s Ganaderas

DOF 09-04-

2012

Reglamento de 16
laLey de
Organizacione

s Ganaderas

DOF 24-12-

1999

Cria de ganado /

Ganaderia, asociaciones,
fijacion de precios y fijacion

de cantidades

Cria de ganado /

Asociaciones ganaderas,

estadisticas, informacion
sensible, intercambio de
informacién

México, posee un CEFPP.

De acuerdo con el articulo 5,
fraccion Il de la Ley de
Organizaciones Ganaderas,
uno de los objetivos de las
organizaciones ganaderas es
"orientar la produccion de
acuerdo a las condiciones del
mercado, ya sea
intensificandola o limitandola".

Las organizaciones ganaderas
deben, por un lado, generar
estadisticas (las entradas
especificas y el nivel de
agregacion de estas
estadisticas se desconocen) y,
por el otro, alentar a sus
miembros a mantener una

SAGARPA C1

SAGARPA C2

Uno de los objetivos de las
organizaciones ganaderas es
desarrollar y mejorar los procesos
de produccion y comercializacion
de productos ganaderos. Sin
embargo, no se ofrece justificacion
alguna para el articulo 5, fraccion Il
de la Ley de Organizaciones
Ganaderas.

El objetivo de la disposicién no se
menciona en el Reglamento de la
Ley de Organizaciones
Ganaderas. Sin embargo, lo mas
probable es que el objetivo sea
apoyar a los ganaderos a mejorar
su proceso de toma de decisiones
(por ejemplo, para detectar

Controlar la
produccion -e
indirectamente los
niveles de precios- es
una restriccion severa
a la competencia.
Asimismo, como se
menciona en el
informe de COFECE
"Miscelénea de
obstaculos
regulatorios a la
competencia. Analisis
de la normatividad
estatal" (pp. 20-21),
varias leyes
ganaderas estatales
(es decir, Sinaloa,
Sonora, Tlaxcala,
Veracruz, Zacatecas y
Ciudad de México)
promueven
mecanismos que
permitan a las
asociaciones
ganaderas locales
determinar en forma
conjunta los precios
de sus productos o las
cantidades vendidas.
La informacién
contable relativa a
organizaciones
ganaderas y sus
miembros podria ser
sensible y, de ser
compartida entre los
miembros de las

Abolir el articulo 5,

fraccion Il de la Ley
de Organizaciones

Ganaderas.

Modificar el articulo
16, fracciones Il y Ill,
del Reglamento de la
Ley de
Organizaciones
Ganaderas, de
manera que quede
clara la prohibicién de
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25. Ley de

Organizacione

s Ganaderas
DOF 09-04-
2012

Cria de ganado /
Ganaderia, asociaciones

contabilidad interna adecuada
para estar al tanto de sus
costos de produccion, asi
como de estudios de precios

sobre los productos que

comercializan. No queda claro

a qué se hace referencia

cuando se mencionan los
estudios de precios, ni si esta

informacion se comparte
posteriormente con los
miembros de las
organizaciones.

El articulo 6 de la Ley de
Organizaciones Ganaderas
establece que los ganaderos
tienen el derecho de asociarse
libre y voluntariamente. Sin
embargo, de acuerdo con el

informe de la COFECE

Miscelanea de obstaculos
regulatorios a la competencia.
Analisis de la normatividad
estatal (pp. 16-17), las leyes
ganaderas de varios estados

mexicanos (es decir,
Campeche, Coahuila,

Tlaxcala, Yucatan, Guerrero y
Sinaloa) establecen que es
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tendencias de la industria o
posibilitar analisis comparativos),
asi como facilitar la generacion de
estadisticas nacionales.

La Ley de Organizaciones
Ganaderas permite a los
ganaderos asociarse libre y
voluntariamente para que estos
puedan beneficiarse de las
economias de escala generadas
por las organizaciones ganaderas.
Sin embargo, la ley también deja
abierta la posibilidad de que los
ganaderos no se unan a una
organizacion, dependiendo de sus
preferencias individuales.

organizaciones
ganaderas, podria
facilitar la colusion.

La pertenencia
obligatoria a una
asociacion ganaderal
local podria reducir la
rivalidad entre los
ganaderos, pues los
que pertenecen a una
asociacion ganadera
estan obligados a
actuar de conformidad
con los estatutos de
esta. Como el
contenido de los
estatutos puede variar,
el grado en que se
limita la libertad de los

intercambiar
informacion sensible
por parte de los
miembros de
organizaciones
ganaderas y de
organizaciones
ganaderas.

Una referencia util
para las
organizaciones
ganaderas tocante a
qué intercambios de
informacion
constituyen un
problema de
competencia es la
"Guia-007/2015: Guia
para el Intercambio
de Informacion entre
Agentes Econémicos”
de COFECE.

Modificar el articulo 6
de la Ley de
Organizaciones
Ganaderas de
manera que se
mencione que en
ningun caso los
ganaderos pueden
ser obligados por
leyes estatales a
unirse a una
organizacion
ganadera. Podria ser
también necesario
abolir las
disposiciones en las
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26. Ley de Fondos 26,74, Cria de ganado/

de

Aseguramient

o

Agropecuario

y Rural DOF
13-05-2005
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Agroseguros

obligatorio para los ganaderos
pertenecer a una asociacion
ganadera local. Por tanto,
estas leyes ganaderas
estatales probablemente
infrinjan el articulo 6 de la Ley
de Organizaciones
Ganaderas.

Los productores SHCP
agropecuarios necesitan tener
acceso a agroseguros, es
decir, seguros que los
protegen de contingencias
como: dafio a animales,
cultivos e instalaciones,
decesos y accidentes
individuales.

En México, los productores
agropecuarios disponen de
dos opciones para acceder a
agroseguros:

1) Fondos de Aseguramiento
Agropecuario y Rural (FAAR)
2) Proveedores privados

Los FAAR son asociaciones
de productores agropecuarios
que ofrecen aseguramiento a
sus miembros. Solo admiten
dos tipos de miembros:
personas fisicas de
nacionalidad mexicana o
personas morales de
nacionalidad mexicana con
clausula de exclusion a
extranjeros.

El articulo 74 de la ley

El objetivo de los FAAR es ofrecer
proteccion mutualista a sus
miembros. Los subsidios que les
son otorgados por el gobierno
federal constituyen una politica de
apoyo a los pequefios productores
agropecuarios. Las FAAR han sido
una alterativa de bajo costo para
cubrir los riesgos biolégicos,
climatoldgicos, inmobiliarios y de
vida asociados a la actividad
comercial de los productores

ganaderos para actuar
en forma
independiente también
podria variar.

Puesto que las
personas fisicas y
morales extranjeras no
pueden ser socias de
los FAAR, tendran que
contratar fondos de
aseguramiento con
proveedores privados.
Esta restriccion
discrimina en favor de
los productores
agropecuarios
mexicanos.

leyes ganaderas
estatales que obligan
a los ganaderos a
asociarse.

Ninguna
recomendacion. Es
poco probable que
esta restriccion afecte
a los productores
extranjeros, ya que la
mayoria de ellos no
son pequefios
productores y llevan a
cabo sus actividades
en una forma mas
industrializada que la
poblacién objetivo de
las FAAR, y, por
tanto, no estarian
interesados en
afiliarse. Asimismo, el
apoyo otorgado a los
ganaderos mexicanos
por intermedio de las
FAAR es concordante
con la politica social
establecida por el
estado mexicano.

ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO © OCDE 2018



B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR

Sector: Carne

Num. Titulo de la
norma

Art.

Categoria tematica /
palabra clave

Autoridad
relevante

Breve descripcion del
obstaculo potencial

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

27. Ley de
Desarrollo
Rural
Sustentable
DOF 12-01-
2012

79,
110,
179

Produccion de carne /
Subsidios, comercio exterior

establece que la violacion de
esta clausula es motivo para
que la Secretaria de Hacienda
y Crédito Publico (SHCP)
revoque el registro de un
FAAR.

A inicio de 2013 existian 440
FAAR y 20 proveedores
privados de agroseguros. De
acuerdo con el articulo 87 de
la Ley de Fondos de
Aseguramiento Agropecuario
y Rural, los FAAR se
consideran "sujetos del
fomento y apoyo" por parte del
gobierno federal mexicano.
Por lo tanto, los FAAR son
susceptibles de recibir
subsidios por parte del
gobierno federal mexicano.

El gobierno federal puede
otorgar subsidios a
productores nacionales para
compensar desigualdades
entre ellos y los productores
extranjeros. Para el
otorgamiento de estos
subsidios, se evalia si los
productos en cuestion son
basicos y estratégicos para la
soberania alimentaria. De
acuerdo con el articulo 179 de
la Ley de Desarrollo Rural
Sustentable, las cames de
res, cerdo y pollo se
consideran productos basicos
y estratégicos para la
soberania alimentaria.

CIDRS,
SAGARPA

A5, B4
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Los subsidios a los productores
agropecuarios se otorgan para
incrementar la productividad, la
competitividad y los niveles de
ingreso y empleo de la poblacion
rural. Esta politica es comun en
otras jurisdicciones (por ejemplo,
Estados Unidos y la UE).

Los productores de
carne extranjeros
podrian ser
discriminados si no
reciben subsidios,
mientras que sus
competidores
mexicanos si.

Ninguna
recomendacion, en
tanto el otorgamiento
de subsidios sea en
cumplimiento de los
Compromisos
contraidos ante la
OMC, asi como de
los tratados de
comercio
internacional.
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28. Ley General de Ley Cria de ganado / Los inversionistas extranjeros  SE, B4, A5 Probablemente los objetivos de El dafio a la Ninguna
Sociedades Genera Cooperativas solo pueden tener, directao ~ SEDESOL, este articulo sean los siguientes: ~ competencia deriva de  recomendacion. En la
Cooperativas | de indirectamente, una SHCP 1) Garantizar la soberania que los extranjeros no  practica, parece no
DOF 13-08- Socied participacion de hasta 10% en alimentaria. pueden invertir haber consecuencias
2009 ades una sociedad cooperativa de 2) Impedir a los extranjeros libremente en las a esta restriccion, ya
Ley de Cooper produccioén mexicana. beneficiarse de los subsidios que  sociedades que los inversionistas
Inversion ativas: Asimismo, los ciudadanos pudieran otorgarseles a los cooperativas de extranjeros prefieren
Extranjera 7 extranjeros no pueden productores miembros de produccién. En otras formas de
DOF 18-12- desempefiar puestos de sociedades cooperativas de algunos casos, 10% inversion a las
2015 Leyde direccion o administracion en produccion. seria un porcentaje cooperativas. Por otro

Inversi las sociedades cooperativas Los extranjeros pueden realizar demasiado bajo, y los  lado, el concepto de
6n de produccion mexicanas. inversiones adicionales bajo la inversionistas "inversion extranjera”
Extranj figura de "inversion neutra". De extranjeros podrian abre la puerta a la
era:7, acuerdo con el articulo 18 de la decidir no invertir. participacion
18,19 Ley de Inversion Extranjera, una extranjera en las
inversion neutra no es computada sociedades
al determinar el porcentaje de cooperativas de
inversion extranjera en el capital produccion, aunque
social de las empresas mexicanas. sin derecho de voto.
Sin embargo, las acciones Parece ser que en el
respectivas de inversién extranjera pasado reciente ha
no estan acompafadas de habido pocas
derechos de voto, sino Unicamente solicitudes, si alguna,
de derechos pecuniarios. por parte de
extranjeros para
realizar inversiones
neutras en
sociedades
cooperativas de
produccion.

29. Ley General de 86 Cria de ganado / El articulo establece que las  SE, B1 Lo mas probable es que la ley No queda claro qué Modificar el articulo
Sociedades Cooperativas cooperativas habran de SEDESOL, permita crear sociedades significa "incidir en 86, fraccion Il de la
Cooperativas "disefiar y poner en operacion SHCP cooperativas para explotar precios", que podria  Ley General de
DOF 13-08- estrategias de integracion de economias de escala y reducir los interpretarse comoun  Sociedades
2009 sus actividades y procesos riesgos de inversion en que permiso para que las  Cooperativas, de
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productivos, con la finalidad
de (...) incidir en precios".

incurren los productores
agropecuarios.

Comparacion internacional

sociedades
cooperativas de
produccién vendan en
forma conjunta sus

manera que quede
claro que la
integracion de
sociedades
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Varias jurisdicciones tienen productos. Esto, asu  cooperativas para la
excepciones de politica de vez, facilitaria la produccion no incluye
competencia para las cooperativas colusion entre los las ventas conjuntas.
agropecuarias. Por ejemplo, en miembros de las Ademas, emitir
Estados Unidos, de acuerdo con la sociedades lineamientos que
Ley Capper-Volstead de 1922,y a  cooperativas de describan los
las 6rdenes de comercializacion produccion. principios de
derivadas de la Ley de Acuerdo de cooperacion entre
Mercadeo Agricola de 1937, la competidores (es
creacion de cooperativas de decir, ganaderos).
productores agropecuarios no es Estas medidas
motivo de escrutinio de la politica garantizarian seguir
de competencia, y se permite a las obteniendo
cooperativas comercializar economias de escala
colectivamente sus productos. Sin en la preparacion,
embargo, la Ley Capper-Volstead procesamiento y
exige que las cooperativas estén manejo de sus
compuestas en su totalidad por productos, mientras
productores de bienes que los riesgos de
agropecuarios, y la excepcion de colusion se
escrutinio no se extiende a las minimizarian.
conductas predatorias o de
coercion, o a colaboraciones o
concentraciones con empresas no
cubiertas por dicha ley.
Parece ser que en México no
existe actualmente una ley que
exima a las sociedades
cooperativas de produccién de
cumplir con el derecho de la
competencia.

30. Ley Agraria 47, Cria de ganado / Tierras Los ejidos en México son SEDATU Ad Impedir la concentracion de tierras  Este articulo dificultaa La OCDE contempla

DOF 27-03- 120, tierras de propiedad comunal. ejidales. los productores tres posibles

alcanzar escala en las
tierras ejidales y
competir con los
grandes productores.

opciones, seguin como
el gobierno mexicano

decida actuar ante los
objetivos discordantes

2017 124 Los miembros del ejido
pueden disponer de la tierra
para sus propios fines, por

ejemplo para la produccién
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agropecuaria. En el caso de
un ejido cuya actividad
econdmica sea la ganaderia,
un individuo no tiene derecho
a una tenencia que supere 5%
de la extension del ejido o el
umbral de la "pequefia
propiedad ganadera", que
corresponde a la extension de
tierra necesaria para mantener
500 cabezas de ganado
mayor (por ejemplo, bovinos)
0 su equivalente en ganado
menor (por ejemplo, cerdos).

Por ejemplo, podria
ocurrir que un
ejidatario se viera
desalentado de
producir determinados
productos si la
produccién sélo fuera
rentable a partir de
cierta escala.

de preservar la
distribucion actual de
la tierra mediante la
institucion del ejido -y
por tanto prevenir la
concentracion de esta
tierra— y permitir una
produccidn mas
eficiente.

1) Eliminar los limites
ala tenencia de la
tierra para los
miembros de los
ejidos. Esto requiere
eliminar el concepto
de “pequefia
propiedad ganadera” y
modificar el articulo 27
de la Constitucion
Politica de los Estados
Unidos Mexicanos.

2) Aumentar la
extension de la
“pequefia propiedad
ganadera’. Esta
opcion requiere
modificar el articulo 27
de la Constitucion
Politica de los Estados
Unidos Mexicanos.

3) Ningun cambio,
pues el objetivo del
legislador es evitar la
concentracion en la
tenencia de las tierras
ejidales.
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31. Ley Agraria 126, Cria de ganado / Tierras Una sociedad civil o mercantil  SEDATU Ad Evitar la concentracion de tierras Una sociedad civilo  Eliminar los limites a
DOF 27-03- 132 no puede tener en propiedad agricolas, ganaderas y forestales.  mercantil solo la tenencia de tierras
2017 tierras agricolas, ganaderas o explotara tierras agricolas, ganaderas
forestales con una superficie agricolas, ganaderas o y forestales por parte
25 veces superior a los limites forestales (por ejemplo de sociedades
de la "pequena propiedad para criar ganado) si  mercantiles y civiles.
ganadera". Asimismo, dichas considera que es una  Por tanto, los
sociedades deben estar actividad rentable. Si articulos 126 y 132
integradas por tantas una superficie de tierra de la Ley Agraria
personas fisicas como nlimero equivalente a 25 deberian abolirse.
de veces las tierras superen veces los limites de la  Esta opcion requiere
los limites de la "pequefia pequefia propiedad no una reforma al
propiedad”. es suficiente para articulo 27 de la
alcanzar escala, esta  Constitucion Politica
disposicion inhibiria la  de los Estados
inversion e inclusola  Unidos Mexicanos.
entrada en el mercado
de la cria de ganado.
32. Ley Agraria Ley Cria de ganado / Tierras, Las sociedades mercantilesy =~ SEDATU A4, A5 Restringir la concentracion de Esta disposicion La OCDE contempla
DOF 27-03- Agraria  inversion extranjera civiles que sean propietarias tierras agricolas, ganaderas y restringe la inversion  dos posible opciones,
2017 1130 de tierras agricolas, forestales por parte de extranjeros  extranjera en tierras  dependiendo de
Ley de Ley de ganaderas o forestales deben probablemente se conciba como  agricolas, ganaderasy cémo decida el
Inversion Inversi emitir un tipo especial de un medio para garantizar la forestales. gobierno mexicano
Extranjera 6n acciones (Tipo T) que soberania alimentaria. equilibrar los
DOF 18-12- Extranj representen el valor de objetivos
2015 era: 7 adquisicion de estas tierras. discordantes de
La participacion extranjera en restringir la
acciones T se limita a 49% del participacién

total de las acciones.
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extranjera en estas
tierras y permitir la
participacion
extranjera y,
probablemente, tener
una produccion mas
eficiente. Estas son:

1) Abolir el articulo

130 de la Ley Agraria
y el articulo 7,
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fraccion I,
subfraccion R de la
Ley de Inversion
Extranjera. Esta
opcién conllevaria
una reforma al
articulo 27 de la
Constitucion Politica
de los Estados
Unidos Mexicanos.
2) No realizar cambio
alguno, pues el
objetivo del legislador
es evitar la propiedad
mayoritaria por parte
de extranjeros en las
tierras agricolas,
ganaderas y
forestales.

33. Ley Agraria 23,26, Cria de ganado / Tierras Para privatizar las tierras SEDATU Ad Preservar el régimen ejidal. Obtener dos tercios de  Crear mecanismos
DOF 27-03- 27 parceladas de un ejido los votos de los mas flexibles para
2017 (adopcion del régimen de ejidatarios para que que los ejidos

"dominio pleno") es necesario las parcelas del ejido  adopten el régimen
obtener el voto favorable de adopten el "dominio de "dominio pleno"
dos tercios de la asamblea del pleno", dificulta la (por ejemplo, la
ejido, que es el 6rgano reasignacion de la mayoria simple).
supremo del ejido y en el cual tierra entre distintas
participan todos los miembros. actividades

ganaderas, y pudiera

ser una barrera a la

entrada al mercado de

la cria de ganado.

34. Ley de 111 Produccién de came / La Comision Intersecretarial ~ CIDRS, A3,A5,B4  Elobjetivo es aumentar el ingreso  La lista de productos  El gobiemno mexicano
Desarrollo Compras publicas para el Desarrollo Rural SAGARPA de los productores de bienes que obtienen trato dispone de dos
Rural Sustentable (CIDRS), con la agropecuarios cuya preferencial podria opciones, segun
Sustentable participacion del Consejo comercializacién sea excluir a productores  cdmo decida
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35.

DOF 12-01-
2012

Ley para
Impulsar el
Incremento

3

Legislacion horizontal /
Productividad, MIPYME

Mexicano para el Desarrollo
Rural Sustentable (CMDRS) y

en corcondancia con los
tratados internacionales
firmados por el gobiemo
federal mexicano, puede

establecer una lista de bienes
cuyos productores podrian
obtener trato preferencial en

compras publicas.

El articulo promueve la

participacion de las Micro,

Pequerias y Medianas
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SE

A3

particularmente dificil. Sin
embargo, no encontramos casos
en los que esta restriccion se
aplicara en la practica en el
contexto de una licitacion publica
de carnes.

Promover el crecimiento y
desarrollo de las MIPYME.
Diversas jurisdicciones tienen

extranjeros de la
participacion en

compras publicas.

Existe una
discriminacion

equilibrar los
objetivos
discordantes de
incluir a los
competidores
extranjeros -y
posiblemente ofrecer
mejores precios a los
consumidores-y
apoyar a la industria
carnica nacional.
Estas son:

1) Modificar el
articulo 111 de la Ley
de Desarrollo Rural
Sustentable para que
los productores de
bienes agropecuarios
cuya comercializacion
sea particularmente
dificil no tengan
preferencia en
compras publicas. En
su lugar, se
considerarian
subsidios directos.

2) No hacer cambio
alguno, pues brindar
apoyo a los bienes
agropecuarios cuya
comercializacion es
particularmente dificil
constituye un objetivo
legitimo de politica
publica.

El gobierno mexicano
tiene dos posible

potencial de empresas opciones, segun
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Sostenido de Empresas (MIPYME) en disposiciones en su legislacion de  que no son MIPYME.  cémo decida
la compras publicas. Sin compras publicas que apoyan a Cabe la posibilidad de  equilibrar los
Productividad embargo, no establece una las MIPYME. que algunas no objetivos
yla cuota de compras publicas MIPYME satisficieran  discordantes de
Competitivida que deba ser abastecida por compras publicas a incluir a competidores
ddela las MIPYME. precios mas bajos, de mayor tamario que
Economia gracias a las probablemente
Nacional DOF economias de escala.  ofrezcan mejores
17-05-2017 precios a los

consumidores, y el de
brindar apoyo a las
MIPYME. Estas son:
1) Abolir la fraccion IX
del articulo 3 de esta
ley y no dar
preferencia a las
empresas mexicanas
ni a las MIPYME en
las compras publicas.
En su lugar, deberian
considerarse
subsidios directos.

2) No realizar cambio
alguno, pues dar
apoyo a las MIPYME
€s un objetivo
legitimo de politica
publica. Esta opcion
seria a expensas de
los consumidores
mexicanos.

36. NOM-051- 511 Etiquetado de carnes / Esta norma versa sobre Verificacion y A5 Pareciera no haber ningun objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
SCFI/SSAI- Etiquetado métodos utilizados para vigilancia: subyacente a la no armonizacion ~ competidores para que esté, en la
2010, calcular los valores PROFECOy de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado mayor medida
Especifica- nutricionales (energia o SSA por armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el  posible, en
ciones proteinas) indicados en las intermedio de indicarse de conformidad con el acceso de los concordancia con
generales de etiquetas de alimentos y la COFEPRIS articulo 41, fraccion VI de la Ley productores normas
etiquetado bebidas no alcohdlicas Federal sobre Metrologia y mexicanos a internacionales.
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para alimentos preenvasados. La norma Normalizacion, que establece que  mercados extranjeros, ~Algunas practicas
y bebidas no especificamente indica que las NOM deben contener el grado  podrian verse actuales pudieran ya
alcohdlicas solo se encuentra en de concordancia con normas y afectados. En estaren
preenvasados concordancia parcial con las criterios internacionales. particular, los concordancia con
- Informacion normas internacionales. Sin productores tendrian  normas
comercial y embargo, la norma deja que aplicar distintos  internacionales, lo
sanitaria abierta la posibilidad de utilizar conjuntos de normas  cual habria de facilitar
otros métodos de célculo para en Méxicoyenel la transicién. También
las proteinas. extranjero, lo que deberia indicarse en
implicaria costos la NOM si no existen
extras. Incluso si fuera normas
el caso de que las internacionales o

normas mexicanasya mejores practicas.
hubieran se hubieran
adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

Un proceso para el
cual la no
concordancia de esta
NOM con normas
internacionales no
representa una carga
para los productores
extranjeros que
buscan el acceso al
mercado mexicano, es
el célculo de
proteinas, pues se
permiten otros
métodos de calculo.
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37. NOM-158- 14 Etiquetado de carnes / Esta norma especifica que Vigilancia: SE, A5 Pareciera no haber ningtin objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
SCFI-2003, Etiquetado, jamén solo se encuentra en PROFECO, subyacente a la no armonizacién ~ competidores para que esté, en la
Jamon- concordancia parcial con las ~ SAGARPA, de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
Denominacion normas internacionales. Esta  SSA y SHCP armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el en concordancia con
y clasificacion norma establece estandares indicarse de conformidad con el acceso de los normas
comercial, para jamones, como articulo 41, fraccion VI de la Ley productores internacionales.
especifica- nomenclatura, cantidades de Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
ciones microorganismos permitidos, Normalizacion, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
fisicoquimicas etcétera. las NOM deben contener el grado  podrian verse estaryaen
, microbioldgi- de concordancia con normas y afectados. En concordancia con
cas, criterios internacionales. particular, los normas
organolépticas productores quiza internacionales, lo
, informacion tendrian que aplicar cual facilitaria la
comercial y distintos conjuntos de  transicion. También
métodos de normas en Méxicoy  deberia indicarse en
prueba en el extranjero, lo que la NOM si no existen

implicaria costos normas
adicionales. Incluso si  internacionales o
se diera el caso de mejores préacticas.
que las normas

mexicanas ya se

hubieran adaptado

recientemente (en

forma parcial) a las

normas

internacionales, si el

texto legal de la NOM

no se actualiza, podria

haber confusion entre

los participantes del

mercado.

38. NOM-009-Z0OO- 19 Procesamiento de la carne /  Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ningun objetivo  El acceso de Favor de consultar la
1994, Proceso Reglas sanitarias se encuentra en concordancia SAGARPAy subyacente a la no armonizacion ~ competidores restriccion num. 76.
sanitario de la con las normas gobiernos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado
carne internacionales. La norma los estados armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el

trata del proceso sanitario de  Aplicacion: indicarse de conformidad con el acceso de los

la carne. SAGARPA articulo 41, fraccion VI de la Ley productores
Federal sobre Metrologia y mexicanos a
Normalizacidn, que establece que  mercados extranjeros,
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39. NOM-213-
SSA1-2002,
Productos y
servicios.
Productos
carnicos
procesados.
Especifica-
ciones
sanitarias.
Métodos de
prueba

10.1

Procesamiento de la carne /

Procesamiento

Esta norma especifica que

solo se encuentra en

concordancia parcial con las
normas intemnacionales. La

norma versa sobre

especificaciones sanitarias

para productos carnicos
procesados.
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Vigilancia de A5
cumplimiento:

SSA,

gobiernos de

los estados y

organismos de

tercera parte

habilitados

las NOM deben contener el grado
de concordancia con normas y

criterios internacionales.

Pareciera no haber ningun objetivo
subyacente a la no armonizacion
de esta NOM. En México, la no
armonizacion de las NOM debe
indicarse de conformidad con el
articulo 41, fraccion VI de la Ley
Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, que establece que
las NOM deben contener el grado
de concordancia con normas y

criterios internacionales.

podrian verse
afectados. En
particular, los
productores quiza
tendrian que aplicar
distintos conjuntos de
normas en México y
en el extranjero, lo que
implicarfa costos
adicionales. Incluso si
se diera el caso de
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

El acceso de
competidores
extranjeros al mercado
mexicano, asi como el
acceso de los
productores
mexicanos a
mercados extranjeros,
podrian verse
afectados. En
particular, los
productores quiza
tendrian que aplicar
distintos conjuntos de
normas en México y
en el extranjero, lo que

Actualizar esta NOM
para que esté, en la
medida de lo posible,
en concordancia con
normas
internacionales.
Algunas practicas
actuales podrian
estaryaen
concordancia con
normas
internacionales, lo
cual facilitaria la
transicién. También
deberia indicarse en
la NOM si no existen
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implicaria costos normas
adicionales. Incluso si  internacionales o
se diera el caso de mejores practicas.
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

40. NOM-130- 12 Procesamiento de la carne /  Esta norma especifica que Vigilancia de A5 Pareciera no haber ninguin objetivo El acceso de Actualizar esta NOM
SSA1-1995, Procesamiento solo se encuentra en cumplimiento: subyacente a la no armonizacién ~ competidores para que esté, en la
Bienes y concordancia parcial conlas ~ SSA de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
servicios. normas internacionales. La armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el  en concordancia con
Alimentos norma versa sobre indicarse de conformidad con el acceso de los normas
envasados en especificaciones sanitarias articulo 41, fraccion VI de la Ley productores internacionales.
recipientes de para alimentos envasados en Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
cierre recipientes de cierre hermético Normalizacidn, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
hermético y que son sometidos a las NOM deben contener el grado  podrian verse estarya en
sometidos a tratamiento térmico. de concordancia con normas y afectados. En concordancia con
tratamiento criterios internacionales. particular, los normas
térmico. productores quiza internacionales, lo
Disposiciones tendrian que aplicar cual facilitaria la
y distintos conjuntos de  transicion. También
especificacio- normas en Méxicoy  deberia indicarse en
nes sanitarias en el extranjero, lo que la NOM si no existen

implicaria costos normas
adicionales. Incluso si  internacionales o
se diera el caso de mejores practicas.
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
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normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

41. NOM-086- 13 Etiquetado de carnes / Esta norma especifica que no  Vigilancia de A5 Pareciera no haber ningun objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
SSA1-1994, Etiquetado, empaquetado  se encuentra en concordancia  cumplimiento: subyacente a la no armonizaciéon ~ competidores para que esté, en la
Bienes y con las normas SSA de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
servicios. internacionales. La norma armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el en concordancia con
Alimentos y versa sobre especificaciones indicarse de conformidad con el acceso de los normas
bebidas no nutrimentales para alimentos y articulo 41, fraccion Vide laLey  productores internacionales.
alcohdlicas bebidas no alcohdlicas con Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
con modificaciones en su Normalizacion, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
modificacione composicién, y sobre los las NOM deben contener el grado  podrian verse estaryaen
sensu alimentos envasados y a base de concordancia con normas y afectados. En concordancia con
composicion. de cereales para lactantes y criterios internacionales. particular, los normas
Especificacio- nifios con adicion de productores quiza internacionales, lo
nes nutrimentos. tendrian que aplicar  cual facilitaria la
nutrimentales distintos conjuntos de  transicion. También
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normas en México y
en el extranjero, lo que
implicaria costos
adicionales. Incluso si
se diera el caso de
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

deberia indicarse en
la NOM si no existen
normas
internacionales o
mejores practicas.
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42. NOM-002- 1 Etiquetado de carnes / Esta norma especifica que Vigilancia y A5 Pareciera no haber ningun objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
SCFI-2011, Etiquetado, cantidad solo se encuentra en cumplimiento: subyacente a la no armonizacién ~ competidores para que esté, en la
Productos concordancia parcial conlas ~ SEy de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
preenvasados- normas internacionales. La PROFECO armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el  en concordancia con
Contenido norma versa sobre métodos indicarse de conformidad con el acceso de los normas
neto- de verificacion de los articulo 41, fraccion Vide laLey  productores internacionales.
Tolerancias y contenidos netos de productos Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
métodos de preenvasados. Normalizacion, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
verificacion las NOM deben contener el grado  podrian verse estaryaen

de concordancia con normas y afectados. En concordancia con

criterios internacionales. particular, los normas
productores quiza internacionales, lo
tendrian que aplicar cual facilitaria la
distintos conjuntos de  transicion. También
normas en Méxicoy  deberia indicarse en
en el extranjero, lo que la NOM si no existen
implicaria costos normas
adicionales. Incluso si  internacionales o
se diera el caso de mejores practicas.
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusién entre
los participantes del
mercado.

43. NMX-F-315- 8 Etiquetado de camnes / Esta norma especifica que no  Norma de A5 Pareciera no haber ningun objetivo  El acceso de Actualizar esta NMX
1978, Etiquetado, cantidad, masa  se encuentra en concordancia caracter subyacente a la no armonizaciéon ~ competidores para que esté, en la
Determinacion drenada, carne empacada  con las normas voluntario de esta NMX. extranjeros al mercado medida de lo posible,
de la masa internacionales. La norma mexicano, asi como el en concordancia con
drenada o versa sobre métodos para acceso de los normas
escurrida en determinar la masa drenada productores internacionales.
alimentos en alimentos envasados. mexicanos a Algunas practicas
envasados mercados extranjeros, —actuales podrian
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norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
podrian verse estaryaen
afectados. En concordancia con
particular, los normas
productores quiza internacionales, lo
tendrian que aplicar  cual facilitaria la
distintos conjuntos de  transicion. También
normas en Méxicoy  deberia indicarse en
en el extranjero, lo que la NMX si no existen
implicaria costos normas
adicionales. Incluso si  internacionales o
se diera el caso de mejores préacticas.
que las normas Ademas, como la
mexicanas ya se norma solo es
hubieran adaptado voluntaria, debe
recientemente (en considerarse
forma parcial) a las convertirla en NOM.
normas
internacionales, si el
texto legal de la NMX
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

44, NOM-008-Z0O- 22 Matanza y procesamiento  Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ningtin objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
1994, de la came / Regla sanitaria  se encuentra en concordancia SAGARPA 'y subyacente a la no armonizacion ~ competidores para que esté, en la
Especificacio- con las normas gobiemnos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
nes internacionales. La norma los estados armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el  en concordancia con
zoosanitarias versa sobre especificaciones  Aplicacion: indicarse de conformidad con el acceso de los normas
parala sanitarias para construir y SAGARPA articulo 41, fraccion VI de la Ley productores internacionales.
construccion y equipar los establecimientos Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
equipamiento para el sacrificio de animales y Normalizacidn, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian

de
establecimien-
tos para el
sacrificio de
animales y los
dedicados a la
industrializa-
cion de

los dedicados a la
industrializacion de productos
carnicos.
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las NOM deben contener el grado
de concordancia con normas y
criterios internacionales.

podrian verse
afectados. En
particular, los
productores quiza
tendrian que aplicar
distintos conjuntos de
normas en México y
en el extranjero, lo que

estaryaen
concordancia con
normas
internacionales, lo
cual facilitaria la
transicién. También
deberia indicarse en
la NOM si no existen
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productos implicaria costos normas
carnicos adicionales. Incluso si  internacionales o
(Modificada) se diera el caso de mejores practicas. En

que las normas el Programa Nacional
mexicanas ya se de Normalizacién
hubieran adaptado 2017, publicado en el
recientemente (en Diario Oficial de la
forma parcial) a las Federacion el 3 de
normas febrero de 2017, se
internacionales, siel  menciona que esta
texto legal de laNOM ~ NOM sera modificada
no se actualiza, podria en 2017.

haber confusion entre

los participantes del

mercado.

45, NOM-023-Z0O- 11 Matanza y procesamiento  Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ningun objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
1995, de la carne / Prueba se encuentra en concordancia SAGARPA 'y subyacente a la no armonizaciéon ~ competidores para que esté, en la
Identificacion quimica con las normas gobiernos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
de especie internacionales. La norma los estados armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el en concordancia con
animal en versa sobre una prueba para  Aplicacion: indicarse de conformidad con el acceso de los normas
musculo de identificar la especie animal de  SAGARPA articulo 41, fraccion VI de la Ley productores internacionales.
bovinos, la carne. Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
ovinos, Normalizacion, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
equinos, las NOM deben contener el grado  podrian verse estaryaen
porcinos y de concordancia con normas y afectados. En concordancia con
aves, por la criterios internacionales. particular, los normas
prueba de productores quiza internacionales, lo
inmunodifusio tendrian que aplicar  cual facilitaria la
nen gel distintos conjuntos de  transicion. También

normas en Méxicoy  deberia indicarse en
en el extranjero, lo que la NOM si no existen
implicaria costos normas
adicionales. Incluso si  internacionales o
se diera el caso de mejores practicas.
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
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normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

46. NOM-025-Z00- 9 Alimentos para animales/  Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ninguin objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
1995, Regla sanitaria, se encuentra en concordancia SAGARPA 'y subyacente a la no armonizacién ~ competidores para que esté, en la
Caracteristicas instalaciones con las normas gobiernos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
y internacionales. La norma los estados armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el  en concordancia con
especificacio- versa sobre especificaciones  Aplicacion: indicarse de conformidad con el acceso de los normas
nes sanitarias para construir y SAGARPA articulo 41, fraccion VI de la Ley productores internacionales.
zoosanitarias equipar los establecimientos Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
para las que elaboran alimentos para Normalizacidn, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
instalaciones, animales. las NOM deben contener el grado  podrian verse estaryaen
equipo y de concordancia con normas y afectados. En concordancia con
operacion de criterios internacionales. particular, los normas
establecimien- productores quiza internacionales, lo
tos que tendrian que aplicar cual facilitaria la
fabriquen distintos conjuntos de  transicion. También
productos normas en Méxicoy  deberia indicarse en
alimenticios en el extranjero, lo que la NOM si no existen
para uso en implicaria costos normas
animales o adicionales. Incluso si  internacionales o
consumo por se diera el caso de mejores practicas.
éstos que las normas
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mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.
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47. NOM-030-Z0O- 9 Importaciones de carne / Esta norma especifica que no  Vigilancia y A5 Pareciera no haber ningun objetivo  El acceso de Favor de consultar la
1995, Importaciones, inspecciones se encuentra en concordancia  aplicacion: subyacente a la no armonizacién ~ competidores restriccion num. 18.
Especificacio- con las normas SAGARPA de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado
nesy internacionales. La norma armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el
procedimiento versa sobre inspecciones de indicarse de conformidad con el acceso de los
sparala importaciones de carne, articulo 41, fraccion VI de la Ley productores
verificacion de canales, visceras y despojos. Federal sobre Metrologia y mexicanos a
carne, canales, Normalizacion, que establece que  mercados extranjeros,
visceras y las NOM deben contener el grado  podrian verse
despojos de de concordancia con normas y afectados. En
importacion en criterios internacionales. particular, los
puntos de productores quiza
verificacion tendrian que aplicar
zoosanitaria distintos conjuntos de

normas en México y
en el extranjero, lo que
implicaria costos
adicionales. Incluso si
se diera el caso de
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

48. NOM-026-Z00- 9 Alimentos para animales/  Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ningun objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
1994, Regla sanitaria, se encuentra en concordancia SAGARPA'y subyacente a la no armonizacién ~ competidores para que esté, en la
Caracteristicas instalaciones con las normas gobiernos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
y internacionales. La norma los estados armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el  en concordancia con
especificacio- versa sobre especificaciones  Aplicacion: indicarse de conformidad con el acceso de los normas
nes zoosanitarias para las SAGARPA articulo 41, fraccion Vide laLey  productores internacionales.
zoosanitarias instalaciones, equipo y Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
para las operacion de establecimientos Normalizacidn, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
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instalaciones, que fabrican productos las NOM deben contener el grado  podrian verse estarya en
equipoy quimicos, farmacéuticos y de concordancia con normas y afectados. En concordancia con
operacion de bioldgicos para uso en criterios internacionales. particular, los normas
establecimient animales. productores quiza internacionales, lo
0s que tendrian que aplicar cual facilitaria la
fabriquen distintos conjuntos de  transicion. También
productos normas en Méxicoy  deberia indicarse en
quimicos, en el extranjero, lo que  la NOM si no existen
farmacéuticos implicarfa costos normas
y biolégicos adicionales. Incluso si  internacionales o
para uso en se diera el caso de mejores practicas.
animales que las normas

mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

49, NMX-FF-078- 8 Produccién de came / Esta norma especifica que no  Norma de A5 Pareciera no haber ningun objetivo  El acceso de Favor de consultar la
SCFI-2002, Calidad de la camne se encuentra en concordancia —caracter subyacente a la no armonizacion ~ competidores restriccion nim. 3.
Productos con las normas voluntario de esta NMX. extranjeros al mercado
pecuarios - internacionales. La norma mexicano, asi como el
Carne de versa sobre estandares de acceso de los
bovino en calidad para clasificar las productores
canal - canales de carne de bovino. mexicanos a
clasificacion mercados extranjeros,

(cancelaala podrian verse

NMX-FF-078- afectados. En

1991) particular, los
productores quiza
tendrian que aplicar
distintos conjuntos de
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normas en México y

en el extranjero, lo que
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Num.

Titulodela  Art.
norma

Categoria tematica /
palabra clave

Breve descripcion del
obstaculo potencial

Autoridad
relevante

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Daio ala Recomendacion

competencia

50.

324

NMX-FF-081- 12
SCFI-2003,
Productos
pecuarios -
Carne de
porcino en
canal - Calidad
de la carne -
Clasificacion
(cancelaala
NMXFF-081-
1993-SCFI)

Produccién de carne /
Calidad de la carne

Esta norma especifica que no  Norma de
se encuentra en concordancia caracter

con las normas
internacionales. La norma
versa sobre estandares de
calidad para clasificar las
canales de carne de porcino.

voluntario

A5

Pareciera no haber ningiin objetivo
subyacente a la no armonizacién
de esta NMX.

implicaria costos
adicionales. Incluso si
se diera el caso de
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NMX
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

El acceso de
competidores
extranjeros al mercado
mexicano, asi como el
acceso de los
productores
mexicanos a
mercados extranjeros,
podrian verse
afectados. En
particular, los
productores quiza
tendrian que aplicar
distintos conjuntos de
normas en México y
en el extranjero, lo que
implicaria costos
adicionales. Incluso si
se diera el caso de
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las

Favor de consultar la
restriccion nam. 3.
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normas
internacionales, si el
texto legal de la NMX
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

51. NOM-046-Z00- 10 Cria de ganado / Regla Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ningun objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
1995, Sistema sanitaria, aumenta costos ~ se encuentra en concordancia SAGARPA y subyacente a la no armonizacién ~ competidores para que esté, en la
Nacional de con las normas gobiernos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
Vigilancia internacionales. La norma los estados armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el en concordancia con
Epizootiologic versa sobre estandares de Aplicacion: indicarse de conformidad con el acceso de los normas
a calidad para campafias contra SAGARPA articulo 41, fraccion VI de la Ley productores internacionales.

enfermedades animales. Las Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
campafas son planes Normalizacion, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian

estratégicos para erradicar y/o
controlar enfermedades
animales que tienen una
incidencia negativa en la
produccion animal.
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las NOM deben contener el grado
de concordancia con normas y

criterios internacionales.

podrian verse
afectados. En
particular, los
productores quiza
tendrian que aplicar
distintos conjuntos de
normas en México y
en el extranjero, lo que
implicaria costos
adicionales. Incluso si
se diera el caso de
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

estar ya en
concordancia con
normas
internacionales, lo
cual facilitaria la
transicion. También
deberia indicarse en
la NOM si no existen
normas
internacionales o
mejores préacticas.

En el Programa
Nacional de
Normalizacion 2017,
publicado en el Diario
Oficial de la
Federacion el 3 de
febrero de 2017, se
menciona que esta
NOM se cancelara en
2017. De acuerdo
con SENASICA, la
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Nim. Titulodela Art.  Categoria tematica / Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion

norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
redaccion del
instrumento legal que
remplazara la NOM-
046-200-1995 ya
esta en curso.

52. NOM-194- 1 Produccién de came / Regla  Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ningtin objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
SSA1-2004, sanitaria, aumenta costos  se encuentra en concordancia SSA por subyacente a la no armonizacion ~ competidores para que esté, en la
Productos y con las normas intermedio de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
servicios. internacionales.La norma la COFEPRIS, armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el  en concordancia con
Especificacio- versa sobre especificaciones  los gobiemnos indicarse de conformidad con el acceso de los normas
nes sanitarias sanitarias para de los estados articulo 41, fraccion VI de la Ley productores internacionales.
en los establecimientos que se y organismos Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
establecimien- dedican al sacrificio y faenado  de tercera Normalizacidn, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
tos dedicados de animales para abasto, parte las NOM deben contener el grado  podrian verse estarya en
al sacrificio y almacenamiento, transporte y  habilitados de concordancia con normas y afectados. En concordancia con
faenado de expendio. criterios internacionales. particular, los normas
animales para productores quiza internacionales, lo
abasto, tendrian que aplicar cual facilitaria la
almacena- distintos conjuntos de  transicion. También
miento, normas en México y deberia indicarse en
transporte y en el extranjero, lo que la NOM si no existen
expendio. implicaria costos normas
Especificacio- adicionales. Incluso si  internacionales o
nes sanitarias se diera el caso de mejores practicas.
de productos que las normas

mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

53. NOM-061-Z00- 8 Alimentos para animales/  Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ninglin objetivo El acceso de Actualizar esta NOM
1999, Regla sanitaria se encuentra en concordancia SAGARPA 'y subyacente a la no armonizacién ~ competidores para que esté, en la
Especificacio- con las normas gobiernos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
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Sector: Carne

Nim. Titulodela Art.  Categoria tematica / Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
nes internacionales. La norma los estados armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el en concordancia con
zoosanitarias versa sobre especificaciones  Aplicacion: indicarse de conformidad con el acceso de los normas
de los zoosanitarias de alimentos SAGARPA articulo 41, fraccion VI de la Ley productores internacionales.
productos para animales. Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
alimenticios Normalizacion, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
para consumo las NOM deben contener el grado  podrian verse estaryaen
animal de concordancia con normas y afectados. En concordancia con
criterios internacionales. particular, los normas
productores quiza internacionales, lo
tendrian que aplicar cual facilitaria la
distintos conjuntos de  transicion. También
normas en Méxicoy  deberia indicarse en
en el extranjero, lo que la NOM si no existen
implicaria costos normas
adicionales. Incluso si  internacionales o
se diera el caso de mejores practicas.
que las normas
mexicanas ya se En el Programa
hubieran adaptado Nacional de
recientemente (en Normalizacion 2017,
forma parcial) a las publicado en el Diario
normas Oficial de la
internacionales, siel  Federacion el 3 de
texto legal de laNOM  febrero de 2017, se
no se actualiza, podria menciona que esta
haber confusion entre  NOM se cancelara en
los participantes del 2017. De acuerdo
mercado. con SENASICA, la
redaccion del
instrumento legal que
remplazara la NOM-
061-Z00-1999 ya
esta en curso.
54. NOM-027-Z00- 10 Reproduccion animal / Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ninguin objetivo El acceso de Actualizar esta NOM

1995, Proceso Regla sanitaria se encuentra en concordancia SAGARPA y subyacente a la no armonizacion ~ competidores para que esté, en la

zoosanitario con las normas gobiernos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
del semen de internacionales. La norma los estados armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el  en concordancia con
animales versa sobre el procesamiento  Aplicacion: indicarse de conformidad con el acceso de los normas

domésticos del semen de bovinos y SAGARPA articulo 41, fraccion Vide laLey  productores internacionales.
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Nim. Titulodela Art.  Categoria tematica / Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
porcinos, y la operacion de las Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
instalaciones para dicha Normalizacidn, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
actividad. las NOM deben contener el grado  podrian verse estarya en
de concordancia con normas y afectados. En concordancia con
criterios internacionales. particular, los normas
productores quiza internacionales, lo
tendrian que aplicar cual facilitaria la
distintos conjuntos de  transicion. También
normas en Méxicoy  deberia indicarse en
en el extranjero, lo que la NOM si no existen
implicaria costos normas
adicionales. Incluso si  internacionales o
se diera el caso de mejores practicas.
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

55. NOM-054-Z00- 18 Produccion de carne / Regla  Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ninglin objetivo El acceso de Actualizar esta NOM
1996, sanitaria se encuentra en concordancia SAGARPAy subyacente a la no armonizacion ~ competidores para que esté, en la
Estableci- con las normas gobiernos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
miento de internacionales. La norma los estados armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el en concordancia con
cuarentenas versa sobre cuarentenas para  Aplicacion: indicarse de conformidad con el acceso de los normas
para animales prevenir, controlar y erradicar  SAGARPA articulo 41, fraccion Vide laLey  productores internacionales.

y sus enfermedades animales. Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
productos Normalizacion, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
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las NOM deben contener el grado
de concordancia con normas y

criterios internacionales.

podrian verse
afectados. En
particular, los
productores quiza
tendrian que aplicar
distintos conjuntos de

estaryaen
concordancia con
normas
internacionales, lo
cual facilitaria la
transicion. También
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Sector: Carne

Nim. Titulodela Art.  Categoria tematica / Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
normas en Méxicoy  deberia indicarse en
en el extranjero, lo que la NOM si no existen
implicaria costos normas
adicionales. Incluso si  internacionales o
se diera el caso de mejores practicas.
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

56. NOM-022-Z00- 8 Alimentos para animales/  Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ningtin objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
1995, Regla sanitaria se encuentra en concordancia SAGARPA y subyacente a la no armonizacion ~ competidores para que esté, en la
Caracteristicas con las normas gobiemnos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
y internacionales. La norma los estados armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el  en concordancia con
especificacio- versa sobre especificaciones  Aplicacion: indicarse de conformidad con el acceso de los normas
nes zoosanitarias para las SAGARPA articulo 41, fraccion VI de la Ley productores internacionales.
zoosanitarias instalaciones, equipo y Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
para las operacion de establecimientos Normalizacidn, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
instalaciones, que comercializan productos las NOM deben contener el grado  podrian verse estaryaen
equipoy quimicos, farmacéuticos, de concordancia con normas y afectados. En concordancia con
operacion de bioldgicos y alimenticios para criterios internacionales. particular, los normas
establecimien- uso en animales o consumo productores quiza internacionales, lo
tos que por estos. tendrian que aplicar cual facilitaria la
comercializan distintos conjuntos de  transicion. También
productos normas en Méxicoy  deberia indicarse en
quimicos, en el extranjero, lo que la NOM si no existen
farmacéuticos, implicaria costos normas
bioldgicos y adicionales. Incluso si  internacionales o
alimenticios se diera el caso de mejores practicas.
para uso en que las normas
animales o mexicanas ya se

consumo por
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hubieran adaptado
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norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
éstos recientemente (en

forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

57. NOM-024-Z00- 10 Alimentos para animales/  Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ningun objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
1995, Regla sanitaria se encuentra en concordancia SAGARPAy subyacente a la no armonizacion ~ competidores para que esté, en la
Especificacio- con las normas gobiernos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado  medida de lo posible,
nesy internacionales. La norma los estados armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el en concordancia con
caracteristicas versa sobre especificaciones  Aplicacion: indicarse de conformidad con el acceso de los normas
zoosanitarias para el transporte de SAGARPA y articulo 41, fraccion VI de la Ley productores mexicanos internacionales.
para el animales, sus productos y Policia Federal Federal sobre Metrologia y a mercados Algunas practicas
transporte de subproductos, productos de Caminos Normalizacion, que establece que  extranjeros, podrian actuales podrian
animales, sus quimicos, farmacéuticos, las NOM deben contener el grado  verse afectados. En estaryaen
productos y bioldgicos y alimenticios para de concordancia con normas y particular, los concordancia con
subproductos, uso en animales o0 consumo criterios internacionales. productores quiza normas
productos por estos. tendrian que aplicar internacionales, lo
quimicos, distintos conjuntos de  cual facilitaria la
farmacéuticos, normas en México y en transicion. También
bioldgicos y el extranjero, lo que deberia indicarse en
alimenticios implicaria costos la NOM si no existen
para uso en adicionales. Inclusosi  normas
animales o se diera el caso de que internacionales o
consumo por las normas mexicanas  mejores précticas.
éstos ya se hubieran

adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

330 ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO © OCDE 2018



B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR

Sector: Carne

Nim. Titulodela Art.  Categoria tematica / Breve descripcion del Autoridad  Pregunta  Objetivo del legislador Dafo a la Recomendacion
norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia

58. NOM-059-Z00- 9 Alimentos para animales/  Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ningun objetivo El acceso de Actualizar esta NOM
1997, Salud Regla sanitaria se encuentra en concordancia SAGARPA y subyacente a la no armonizacién ~ competidores para que esté, en la
animal. con las normas gobiernos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
Especificacio- internacionales. La norma los estados armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el  en concordancia con
nes de versa sobre especificaciones  Aplicacion: indicarse de conformidad con el acceso de los normas
productos para el material publicitario SAGARPA articulo 41, fraccion VI de la Ley productores internacionales.
quimicos, sobre productos quimicos, Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
farmacéuticos, farmacéuticos, biolégicos y Normalizacion, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
biolégicos y alimenticios para uso en las NOM deben contener el grado  podrian verse estaryaen
alimenticios animales 0 consumo por de concordancia con normas y afectados. En concordancia con
para uso en estos. criterios internacionales. particular, los normas
animales o productores quiza internacionales, lo
consumo por tendrian que aplicar cual facilitaria la
estos. Manejo distintos conjuntos de  transicion. También
técnico del normas en Méxicoy  deberia indicarse en
material en el extranjero, lo que la NOM si no existen
publicitario implicarfa costos normas

adicionales. Incluso si  internacionales o
se diera el caso de mejores practicas.
que las normas

mexicanas ya se

hubieran adaptado

recientemente (en

forma parcial) a las

normas

internacionales, si el

texto legal de la NOM

no se actualiza, podria

haber confusién entre

los participantes del

mercado.

59. NOM-112- 12 Produccion de came / Regla  Esta norma especifica que no  Vigilancia de A5 Pareciera no haber ningun objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
SSA1-1994, sanitaria se encuentra en concordancia  cumplimiento: subyacente a la no armonizaciéon ~ competidores para que esté, en la
Bienes y con las normas SSA de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
servicios. internacionales. La norma armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el en concordancia con

Determinacion
de bacterias
coliformes.
Técnica del

versa sobre un procedimiento
para detectar una bacteria

(Escherichia coli) en productos

alimenticios.
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indicarse de conformidad con el
articulo 41, fraccion VI de la Ley
Federal sobre Metrologia y

Normalizacion, que establece que

acceso de los
productores
mexicanos a
mercados extranjeros,

normas
internacionales.
Algunas practicas
actuales podrian
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numero mas las NOM deben contener el grado  podrian verse estaryaen
probable de concordancia con normas y afectados. En concordancia con

criterios internacionales. particular, los normas
productores quiza internacionales, lo
tendrian que aplicar ~ cual facilitaria la
distintos conjuntos de  transicion. También
normas en Méxicoy  deberia indicarse en
en el extranjero, lo que la NOM si no existen
implicaria costos normas
adicionales. Incluso si  internacionales o
se diera el caso de mejores practicas.
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

60. NOM-041-Z00- 21 Cria de ganado / Regla Esta norma especifica que no  Vigilancia y A5 Pareciera no haber ningtin objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
1995, sanitaria se encuentra en concordancia  aplicacion: subyacente a la no armonizacién ~ competidores para que esté, en la
Campana con las normas SAGARPAY de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
Nacional internacionales. La norma gobiernos de armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el  en concordancia con
contra la versa sobre especificaciones  los estados indicarse de conformidad con el acceso de los normas
Brucelosis en para llevar a cabo camparias articulo 41, fraccion Vide laLey  productores internacionales.
los Animales destinadas a erradicar la Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas

brucelosis bovina. Normalizacidn, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
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las NOM deben contener el grado
de concordancia con normas y

criterios internacionales.

podrian verse
afectados. En
particular, los
productores quiza
tendrian que aplicar
distintos conjuntos de
normas en México y
en el extranjero, lo que

estaryaen
concordancia con
normas
internacionales, lo
cual facilitaria la
transicién. También
deberia indicarse en
la NOM si no existen
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Num.

Titulodela  Art.
norma

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

61.

NOM-114- 10
SSA1-1994,

Bienes y

servicios.

Método para la
determinacion

de salmonella

en alimentos

Categoria tematica / Breve descripcion del Autoridad  Pregunta
palabra clave obstaculo potencial relevante del manual
Produccion de carne / Regla  Esta norma especifica que no  Vigilancia de A5

sanitaria

se encuentra en concordancia  cumplimiento:
con las normas SSA
internacionales. La norma

versa sobre un método para

detectar la presencia de

salmonella en alimentos.
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Pareciera no haber ninglin objetivo
subyacente a la no armonizacion
de esta NOM. En México, la no
armonizacion de las NOM debe
indicarse de conformidad con el
articulo 41, fraccion VI de la Ley
Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, que establece que
las NOM deben contener el grado
de concordancia con normas y

criterios internacionales.

implicaria costos
adicionales. Incluso si
se diera el caso de
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

El acceso de
competidores
extranjeros al mercado
mexicano, asi como el
acceso de los
productores
mexicanos a
mercados extranjeros,
podrian verse
afectados. En
particular, los
productores quiza
tendrian que aplicar
distintos conjuntos de
normas en México y
en el extranjero, lo que
implicaria costos
adicionales. Incluso si
se diera el caso de

normas
internacionales o
mejores practicas.

En el Programa
Nacional de
Normalizacién 2017,
publicado en el Diario
Oficial de la
Federacion el 3 de
febrero de 2017, se
menciona que esta
NOM se cancelara en
2017. De acuerdo
con SENASICA, la
redaccién del
instrumento legal que
remplazara la NOM-
041-Z00-1995 ya
esta en curso.
Actualizar esta NOM
para que esté, en la
medida de lo posible,
en concordancia con
normas
internacionales.
Algunas practicas
actuales podrian
estaryaen
concordancia con
normas
internacionales, lo
cual facilitaria la
transicion. También
deberia indicarse en
la NOM si no existen
normas
internacionales o
mejores practicas.
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norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

62. NOM-092- 12 Produccion de came / Regla  Esta norma especifica que no  Vigilancia de A5 Pareciera no haber ninguin objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
SSA1-1994, sanitaria se encuentra en concordancia  cumplimiento: subyacente a la no armonizacién ~ competidores para que esté, en la
Bienes y con las normas SSA de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
servicios. internacionales. La norma armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el  en concordancia con
Método para la versa sobre especificaciones indicarse de conformidad con el acceso de los normas
cuenta de para detectar bacterias articulo 41, fraccion VI de la Ley productores internacionales.
bacterias aerobias. Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
aerobias en Normalizacion, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
placa las NOM deben contener el grado  podrian verse estaryaen

de concordancia con normas y afectados. En concordancia con

criterios internacionales. particular, los normas
productores quiza internacionales, lo
tendrian que aplicar cual facilitaria la
distintos conjuntos de  transicion. También
normas en Méxicoy  deberia indicarse en
en el extranjero, lo que la NOM si no existen
implicaria costos normas
adicionales. Incluso si  internacionales o
se diera el caso de mejores practicas.
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
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no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

63. NOM-012-Z00- 13 Alimentos para animales/  Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ningtin objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
1993, Regla sanitaria se encuentra en concordancia SAGARPAy subyacente a la no armonizacién ~ competidores para que esté, en la
Especificacio- con las normas gobiernos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
nes para la internacionales. La norma estados y armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el en concordancia con
regulacion de versa sobre especificaciones  municipios indicarse de conformidad con el acceso de los normas
productos para productos quimicos, Aplicacion: articulo 41, fraccion VI de la Ley productores internacionales.
quimicos, farmacéuticos, biolégicos y SAGARPA Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
farmacéuticos, alimenticios para uso en Normalizacion, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
biolégicos y animales 0 consumo por las NOM deben contener el grado  podrian verse estaryaen
alimenticios estos. de concordancia con normas y afectados. En concordancia con
para uso en criterios internacionales. particular, los normas
animales o productores quiza internacionales, lo
consumo por tendrian que aplicar  cual facilitaria la
éstos distintos conjuntos de  transicion. También

normas en Méxicoy  deberia indicarse en
en el extranjero, lo que la NOM si no existen
implicaria costos normas

adicionales. Incluso si  internacionales o

se diera el caso de mejores préacticas.
que las normas

mexicanas ya se En el Programa
hubieran adaptado Nacional de
recientemente (en Normalizacién 2017,
forma parcial) a las publicado en el Diario
normas Oficial de la
internacionales, siel ~ Federacion el 3 de
texto legal de laNOM  febrero de 2017, se
no se actualiza, podria menciona que esta
haber confusion entre  NOM se modificara
los participantes del en 2017.

mercado.

64. NOM-067-Z00- 17 Cria de ganado / Regla Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ningtin objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
2007, sanitaria se encuentra en concordancia SAGARPA, subyacente a la no armonizacién ~ competidores para que esté, en la
Campana con las normas gobiernos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
nacional para internacionales. La norma los estados, armonizacién de las NOM debe mexicano, asi como el en concordancia con
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la prevencion versa sobre especificaciones ~ OASA, CEFPP indicarse de conformidad con el acceso de los normas
y control de la para conducir campafas y SEMARNAT articulo 41, fraccion Vide laLey  productores internacionales.
rabia en destinadas a erradicar la rabia  Aplicacion: Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
bovinos y en bovinos. SAGARPA Normalizacion, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
especies las NOM deben contener el grado  podrian verse estaryaen
ganaderas de concordancia con normas y afectados. En concordancia con

criterios internacionales. particular, los normas
productores quiza internacionales, lo
tendrian que aplicar cual facilitaria la
distintos conjuntos de  transicion. También
normas en Méxicoy  deberia indicarse en
en el extranjero, lo que la NOM si no existen
implicaria costos normas
adicionales. Incluso si  internacionales o
se diera el caso de mejores practicas.
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

65. NOM-031-Z00- 19 Cria de ganado / Regla Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ningun objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
1995, sanitaria se encuentra en concordancia SAGARPA 'y subyacente a la no armonizaciéon ~ competidores para que esté, en la
Campana con las normas gobiernos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
Nacional internacionales. La norma los estados armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el en concordancia con
Contra la versa sobre estandares de Aplicacion: indicarse de conformidad con el acceso de los normas
Tuberculosis calidad para la conducciéon de  SAGARPA articulo 41, fraccion VI de la Ley productores internacionales.
Bovina campafas contra la Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
(Mycobac- tuberculosis bovina. Normalizacion, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
terium bovis) las NOM deben contener el grado  podrian verse estaryaen

de concordancia con normas y afectados. En concordancia con
criterios internacionales. particular, los normas
productores quiza internacionales, lo
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tendrian que aplicar  cual facilitaria la
distintos conjuntos de  transicion. También
normas en Méxicoy  deberia indicarse en
en el extranjero, lo que la NOM si no existen
implicaria costos normas
adicionales. Incluso si  internacionales o
se diera el caso de mejores préacticas.
que las normas
mexicanas ya se En el Programa
hubieran adaptado Nacional de
recientemente (en Normalizacién 2017,
forma parcial) a las publicado en el Diario
normas Oficial de la
internacionales, siel  Federacion el 3 de
texto legal de laNOM  febrero de 2017, se
no se actualiza, podria menciona que esta
haber confusion entre  NOM se cancelara en
los participantes del 2017. De acuerdo
mercado. con SENASICA, la
elaboracion del
instrumento legal que
remplazara la NOM-
031-Z00-1995 ya
esta en curso.

66. NOM-001- 7 Medio ambiente / Medio Esta norma especifica que no  Comisién A5 Pareciera no haber ningiin objetivo  El acceso de Actualizar esta NOM
ECOL-1996, ambiente, contaminacion se encuentra en concordancia Nacional del subyacente a la no armonizacién ~ competidores para que esté, en la
Que establece del agua con las normas Agua de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
los limites internacionales. La norma (CONAGUA) armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el  en concordancia con
méximos establece limites maximos de indicarse de conformidad con el acceso de los normas
permisibles de contaminantes en aguas articulo 41, fraccion VI de la Ley productores internacionales.
contaminantes nacionales. Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas
en las Normalizacidn, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian
descargas de las NOM deben contener el grado  podrian verse estaryaen
aguas de concordancia con normas y afectados. En concordancia con
residuales en criterios internacionales. particular, los normas
aguas y bienes productores quiza internacionales, lo
nacionales tendrian que aplicar cual facilitaria la

distintos conjuntos de  transicion. También
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en el extranjero, lo que la NOM si no existen
implicaria costos normas
adicionales. Incluso si  internacionales o
se diera el caso de mejores practicas.
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

67. NOM-033-Z00- 10 Matanza / Humanitario Esta norma especifica que no  Vigilancia: A5 Pareciera no haber ninglin objetivo El acceso de Actualizar esta NOM
1995, se encuentra en concordancia SAGARPA'y subyacente a la no armonizacion ~ competidores para que esté, en la
Sacrificio con las normas gobiernos de de esta NOM. En México, la no extranjeros al mercado medida de lo posible,
humanitario de internacionales. La norma los estados armonizacion de las NOM debe mexicano, asi como el en concordancia con
los animales establece especificaciones Aplicacion: indicarse de conformidad con el acceso de los normas
domeésticos y para el sacrificio humanitaric ~ SAGARPA articulo 41, fraccion Vide laLey  productores internacionales.
silvestres de los animales. Federal sobre Metrologia y mexicanos a Algunas practicas

Normalizacion, que establece que  mercados extranjeros, actuales podrian

338

las NOM deben contener el grado
de concordancia con normas y

criterios internacionales.

podrian verse
afectados. En
particular, los
productores quiza
tendrian que aplicar
distintos conjuntos de
normas en México y
en el extranjero, lo que
implicaria costos
adicionales. Incluso si
se diera el caso de
que las normas
mexicanas ya se
hubieran adaptado
recientemente (en

estar ya en
concordancia con
normas
internacionales, lo
cual facilitaria la
transicion. También
deberia indicarse en
la NOM si no existen
normas
internacionales o
mejores practicas.
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norma palabra clave obstaculo potencial relevante del manual competencia
forma parcial) a las
normas
internacionales, si el
texto legal de la NOM
no se actualiza, podria
haber confusion entre
los participantes del
mercado.

68. NOM-025-Z00- 7 Matanza y procesamiento  Los establecimientos que Vigilancia: Ad Garantizar que los El cumplimiento de Modificar la NOM
1995, de la carne / Aumenta fabriquen productos SAGARPAY establecimientos que este requisito significa  para permitir que las
Caracteristicas costos alimenticios para uso en gobiernos de manufacturan productos un alto costo paralas  actividades de
y animales o consumo por estos  los estados alimenticios para uso en animales  empresas, pues debe  produccion y control
especificacio- deben contar con un médico  Aplicacion: 0 consumo por estos dispongan contratarse a tres de calidad sean
nes veterinario aprobado, un SAGARPA del personal necesario para empleados. Esta llevadas a cabo por el
zoosanitarias profesionista en el area de implementar las especificaciones  disposicion tendria un  mismo profesionista.
para las produccion y otro en el area de calidad e inocuidad contenidas  impacto Esta opcion esta
instalaciones, de control de calidad. Esta en esta norma. principalmente en las  condicionada a que
equipoy NOM no menciona pequefias empresas.  ambas actividades
operacion de explicitamente qué tareas requieran
establecimien- habran de ser desempefiadas conocimientos y
tos que por estos dos ultimos. credenciales
fabriquen equivalentes.
productos
alimenticios
para uso en
animales o
consumo por
éstos

69. NOM-026-Z00- 7 Alimentos para animales/  Los establecimientos sujetos a  Vigilancia: A4 Garantizar que los El cumplimiento de Modificar la NOM
1994, Aumenta costos esta norma (es decir, aquellos SAGARPA 'y establecimientos que este requisito significa  para permitir que las
Caracteristicas que fabriquen productos gobiernos de manufacturan productos quimicos, un alto costo paralas  actividades de
y quimicos, farmacéuticos y los estados farmacéuticos y bioldgicos para empresas, pues debe  produccion y control
especificacio- biolégicos para uso en Aplicacion: uso en animales dispongan del contratarse a tres de calidad sean
nes animales) deben contar con SAGARPA personal necesario para empleados. Esta llevadas a cabo por el
zoosanitarias un médico veterinario implementar las especificaciones  disposicion tendria un mismo profesionista.
para las aprobado, un profesionista en zoosanitarias contenidas enesta  impacto Esta opcion esta
instalaciones, el area de las ciencias norma. principalmente en las  condicionada a que
equipo y biolégicas para el area de pequefias empresas.  ambas actividades
operacion de produccion y otro para el area requieran
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establecimien- de control de calidad. Esta conocimientos y
tos que NOM no menciona credenciales
fabriquen explicitamente qué tareas equivalentes.
productos habran de ser desempefiadas
quimicos, por estos dos ultimos.
farmacéuticos
y biolégicos
para uso en
animales
70. Ley Federal de 108 Matanza y procesamiento  Los establecimientos con SAGARPA Ad Asegurar que en los Requerir la presencia  Promover que los
Sanidad de la came / Regla sanitaria ~ certificacion TIF (Tipo establecimientos TIF haya un deun MVRA cuando  establecimientos TIF
Animal DOF- Inspeccion Federal) deben médico veterinario a cargo del un MVO ya esté ocupen, en forma
07-06-2012 contar, durante todas las bienestar animal, la vigilancia presente en un gradual, cada vez
horas laborales, con al menos epidemiologica, las medidas establecimiento TIF menos servicios de
un Médico Veterinario zoosanitarias y las buenas pudiera ser los MVRA. Para
Responsable Autorizado practicas pecuarias. innecesario y generar  lograr este cometido
(MVRA). Dicho profesional es una duplicidad de podrian emprenderse
un veterinario empleado por el El 8 de abril de 2015 el Pleno de la  funciones entre dos acciones:
establecimiento TIF que es Camara de Diputados aprobé en  veterinarios. Este
aprobado por la SAGARPA y forma casi unanime una requisito impondria 1) Modificar el
que estd a cargo de asegurar modificacion al articulo 108 dela una mayor carga articulo 108 de
el cumplimiento de la Ley Ley Federal de Sanidad Animal, en  sobre los pequefios manera que, durante
Federal de Sanidad Animal y el sentido de que en los establecimientos TIF.  todas las horas
disposiciones relacionadas. establecimientos TIF se exija, Cuando los laborales se exija la
Ademas, hay un Médico durante las horas laborales, la establecimientos TIF  presencia de un
Veterinario Oficial (MVO) que presencia ya sea de un MVRAo  hacen un uso MVRA o bien de un
es empleado de SENASICA y de un MVO. Posteriormente, el intensivo de los MVO (en lugar de
funge como inspector en los Pleno de la Camara de Diputados  servicios de los necesariamente un
establecimientos con someti6 esta modificacion a la MVRA, existe un MVRA), lo que
certificacion TIF. Se exige la consideracion de la Camara de conflicto de interés permitiria una mayor
presencia de un MVRA incluso Senadores, que aln se encuentra  potencial pues los sustitucion entre
cuando ya esté presente un analizando esta iniciativa. MVRA estdnacargo  ambos tipos de
MVO en el rastro o planta de asegurar el médicos veterinarios.
procesadora. De acuerdo con SENASICA, como  cumplimiento de las
un ejemplo, en Estados Unidos disposiciones de 2) Alentar la
todos los médicos veterinariosa ~ SENASICA, pero son  subcontratacion de
cargo de verificar el cumplimiento  asalariados de los servicios veterinarios
de la regulacion de sanidad animal  establecimientos TIF.  por parte de los
en rastros y plantas procesadoras establecimientos TIF.
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Pregunta Objetivo del legislador

del manual
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71. Ley de
Desarrollo
Rural
Sustentable
DOF 12-01-
2012

149.1,
Il

Cria de ganado / Politica
industrial

La Comision Intersecretarial
para el Desarrollo Rural
Sustentable (CIDRS)
promovera la creacion de
Sistemas Producto, que son
comités del Consejo Mexicano
para el Desarrollo Rural
Sustentable (CMDRS). Estos
comités tendran entre sus
objetivos "establecer los
planes de expansion y
repliegue estratégicos de los
volimenes y calidad de cada
producto".
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son personal del gobierno. Varios
paises importadores solicitan
documentos que estén firmados
Unicamente por los MVO.

CIDRS,
SAGARPA

B1, B4, C1 Se desconoce cual es,
en la practica, el
alcance de las
acciones emprendidas
por la CIDRS. No
obstante, este articulo
sugiere que la CIDRS
influye en la
determinacion de los
vollimenes de
produccién de bienes
agropecuarios.

El objetivo es fomentar el
desarrollo de la industria carnica
mexicana.

El objetivo a largo
plazo es que los
establecimientos TIF
subcontraten sus
servicios veterinarios
con SENASICA (por
una cuota, que a su
vez se pagaria a los
veterinarios), y dichos
médicos veterinarios
verificarian el
cumplimiento de las
disposiciones de
SENASICA sin
ninguin conflicto de
interés. Para alcanzar
este objetivo, sin
embargo, es
necesario otorgar
MAs recursos a
SENASICA.

Abolir la fraccion Il
del articulo 149 de la
Ley de Desarrollo
Rural Sustentable. En
lo que respecta a la
fraccion | del articulo
149, agregar la
aclaracion de que los
"programas de
produccion
agropecuaria” no
deben incluir
especificaciones
sobre volumenes o
precios.
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72. Ley de 166 Cria de ganado / Cargade  La CIDRS determina el CIDRS, A4 Lo mas probable es que los limites ~ Los limites de carga Ninguna
Desarrollo ganado ndmero de animales SAGARPA ala carga de ganado estén de ganado se recomendacion.
Rural permitidos por unidad de area establecidos para evitar el determinan a nivel
Sustentable (por ejemplo una hectarea), sobrepastoreo asi como la nacional, por lo que no
DOF 12-01- una medida de concentracion propagacion de enfermedades del  existe riesgo de
2012 de animales. Conocidos como ganado. discriminacion de
cargas de ganado, estos ganaderos.
limites se establecen a nivel
nacional, segun la calidad del
suelo y del tipo de animales
que se crien.
73. Ley Federalde 7,2,6 Legislacion horizontal / La Secretaria de Medio SEMARNAT B4 Desalentar a las empresas de Puede serque sele  Modificar el articulo 7

Responsabilid
ad Ambiental
DOF 07-06-
2013

Dafio ambiental,
discrecionalidad excesiva

342

Ambiente y Recursos
Naturales (SEMARNAT)
publicara NOM que
estableceran, caso por caso,
umbrales de dafio ambiental.
Sin embargo, incluso si no se
emiten dichas NOM, esto no
impedira a la SEMARNAT
sancionar a empresas por
dafio ambiental.

dafiar el medio ambiente.

haya otorgado una
discrecionalidad
excesiva a
SEMARNAT. En
teoria, los funcionarios
publicos podrian
utilizar estandares de
dafo diferentes para
distintos productores
al establecer
sanciones. Asimismo,
es posible que los
articulos 2,6 y 7 de la
Ley Federal de
Responsabilidad
Ambiental violen el
principio nulla poena
sine lege.

de la Ley Federal de
Responsabilidad
Ambiental para que
Se mencione que
todas las sanciones
relativas a dafio
ambiental solo
puedan basarse en
NOM previamente
publicadas. De
manera alternativa,
las infracciones y
sanciones podrian
describirse en la
misma ley. Estas
modificaciones
reducirian la
discrecionalidad de
SEMARNAT y
probablemente
acelerarian la
publicacién de las
NOM requeridas.
La expedicion de
NOM caso por caso
parece ser factible.
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Por ejemplo, el
articulo 48 de la Ley
Federal sobre
Metrologia y
Normalizacién, cuya
Ultima reforma fue el
18 de diciembre de
2015, establece un
procedimiento
expedito para que las
dependencias
publicas expidan
NOM en "casos de
emergencia". Estos
casos se definen
como
acontecimientos
inesperados que
afecten de manera
inminente las
finalidades
establecidas en el
articulo 40 de la Ley
Federal sobre
Metrologia y
Normalizacion. Las
NOM emitidas bajo
este procedimiento
expedito deben
seguir principios
cientificos y buscar
prevenir un dafio
irreparable o

irreversible.
74. Ley de Ley: Produccién de carne / El Sistema Nacional de SAGARPA C2 Lo mas probable es que el objetivo  La disponibilidad de Si bien parece no
Desarrollo 109, Transparencia del mercado  Informacion para el Desarrollo sea ofrecer a los responsables de  series estadisticas existir ninguna
Rural 134 Rural Sustentable (SNIDRUS) la toma de decisiones en el sector  ganaderas recientesy  preocupacion de
Sustentable Regla- es un sistema de informacion agropecuario mexicano a nivel municipal competencia
DOF 12-01- mento: administrado por el Servicio informacion confiable, oportunay  podria facilitar la relacionada con la
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2012 2 de Informacion relevante. Esto, a su vez, facilita el ~ coordinacion de operacién del
Norma: Agroalimentaria y Pesquera comercio de productos precios entre SNIDRUS, no puede

Reglamento Capitul (SIAP), una dependencia de agropecuarios. ganaderos. excluirse la

interior del 03 SAGARPA. El objetivo de posibilidad de que tal

Servicio de SNIDRUS es difundir sea el caso en el

Informacion informacion sobre mercados futuro. Por tanto, se

Agroalimentari
ay Pesquera
29-08-2013

Norma Técnica

agropecuarios (por ejemplo,
oferta, demanda, inventarios,
predicciones, precios, etc.) en
los niveles regional, nacional e
internacional.

recomienda que en
todos los
lineamientos
presentes y futuros
que emita el SIAP

parala con relacién a la
Generacion de EI SNIDRUS se cred a partir colectay
Estadistica de la Ley de Desarrollo Rural presentacion de
Basica Sustentable y del Reglamento datos agropecuarios
Agropecuaria interior del Servicio de se restrinja la

y Pesquera Informacion Agropecuaria y publicacion de

(Sin fecha) Pesquera, y su operacion se informacion que

rige por el documento Norma
Técnica para la Generacion de
Estadistica Basica
Agropecuaria y Pesquera. En
el capitulo 3 de dicho
documento se establecen los
procedimientos para el acopio
y presentacion de la
informacion de SNIDRUS, y
se indica que se generaran
diversas series estadisticas
ganaderas (por ejemplo,
volumen de canales, animales
vivos, sacrificios) a nivel
municipal.

El sitio web del SNIDRUS
contiene enlaces a sus
Oficinas Estatales de
Informacion para el Desarrollo
Rural Sustentable

permita deducir los
datos de empresas
individuales.
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B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR

Sector: Carne

Num.
norma

Titulodela  Art.

Categoria tematica /
palabra clave

Breve descripcion del
obstaculo potencial

75. Ley Federal de 44
Proteccion al
Consumidor
DOF 13-05-

2016

Produccién de carne /
Publicidad

(OEIDRUS). Una consulta de
diversos sitios OEIDRUS
confirmé que, en efecto, se
publican varias series
ganaderas en forma mensual
y a nivel municipal.

La Procuraduria Federal del
Consumidor (PROFECO)
elabora y publica informes
sobre las caracteristicas y la
calidad de bienes y servicios
para orientar y proteger a los
consumidores. En dichos
informes la PROFECO hace
mencién de marcas
especificas. Sin embargo, las
empresas no pueden citar las
menciones que la PROFECO
haga de dichas marcas.

ESTUDIOS DE EVALUACION DE COMPETENCIA DE LA OCDE: MEXICO © OCDE 2018

Autoridad  Pregunta Objetivo del legislador Dafio a la Recomendacion
relevante del manual competencia
PROFECO B2 Lo mas probable es que el objetivo El articulo restringe la ~ Abolir el articulo 44

sea prevenir un uso indebido de capacidad de las
los informes de la PROFECO. Por  compafiias de citar
ejemplo, si un productor citase uno  informes sobre

de estos informes, este hecho consumo que son de
podria interpretarse como un utilidad para la
respaldo de la PROFECO a dicho  poblacion.
productor. De acuerdo con

evidencia anecddtica, esta

disposicion también busca

garantizar que la PROFECO

guarde independencia respecto a

empresas que podrian estar

interesadas en influir

indebidamente en esta

dependencia. Sin embargo, estos

objetivos podrian alcanzarse sin

restringir la competencia.

de la Ley Federal de
Proteccion al
Consumidor. La
preocupacion por el
uso indebido de los
informes de la
PROFECO no esta
justificada, toda vez
que la ley contiene un
articulo que prohibe
la publicidad
engafiosa o abusiva.
En efecto, el articulo
32 de la Ley Federal
de Proteccion al
Consumidor prohibe
la publicidad
engarfosa o abusiva,
definida como
publicidad que
"refiere
caracteristicas o
informacion
relacionadas con
algun bien, producto
0 servicio que
pudiendo o no ser
verdaderas, inducen
a error o confusion al
consumidor por la
forma inexacta, falsa,
exagerada, parcial,
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B. ANALISIS DE LA LEGISLACION POR SECTOR

Sector: Carne

Nim. Titulodela Art.

norma

Categoria tematica /
palabra clave

Autoridad
relevante

Breve descripcion del
obstaculo potencial

Pregunta
del manual

Objetivo del legislador

Dafio a la
competencia

Recomendacion

76. NOM-009-ZOO- Genera Matanza y procesamiento
1994, Proceso | de la carne / Inspecciones
sanitario de la
carne

La NOM-009-ZO0-1994 trata  SAGARPA B4
sobre el proceso sanitario de
la carne en establecimientos
TIF y contiene
especificaciones relevantes
para las inspecciones que
llevan a cabo los Médicos
Veterinarios Oficiales (MVO)
en estos establecimientos. De
acuerdo con miembros de la
industria, existe una alta
heterogeneidad en la
aplicacion de estas
especificaciones por parte de
los MVO en los
establecimientos TIF. Este
problema probablemente
derive de que la NOM-009-
Z00-1994 no describe con
suficiente detalle todas las
tareas que han de
desempefiar los MVO.

No existe un objetivo claro de
politica publica para la falta de
descripciones suficientemente
detalladas de las tareas
desempefiadas por los MVO.

El Programa Nacional de
Normalizacién de 2017, publicado
en el Diario Oficial de la
Federacion el 3 de febrero de
2017, prevé que esta NOM se
cancelara durante el 2017 y, de
acuerdo con SENASICA, se
remplazara con un nuevo
instrumento.

No todos los
establecimientos TIF
estan sujetos a los
mismos estandares.
Laalta
heterogeneidad en la
aplicacion de criterios
por parte de los MVO
distorsiona la
competencia entre
establecimientos TIF.

artificiosa o
tendenciosa en que
se presente".

Ademas, deberian
adoptarse medidas
para garantizar la
independencia de
funcionarios de la
PROFECO respecto
al cabildeo. La misma
recomendacion
tocante a la
PROFECO se realizo
para el sector de
medicamentos.
Expedir una NOM
actualizada o bien
guias en las que se
examine con detalle
como las tareas
especificas descritas
en la NOM-009-Z0O0-
1994 seran llevadas a
cabo por parte de los
MVO, para garantizar
practicas
armonizadas.
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Estudios de evaluacion de competencia de la OCDE

MEXICO

Los Estudios de Evaluacion de Competencia de la OCDE presentan un analisis de las restricciones

regulatorias a la competencia para los paises evaluados y formulan recomendaciones especificas de politicas
para reforma. Estos estudios ayudan a los gobiernos a eliminar barreras a la competencia al identificar medidas
menos restrictivas que de todas formas logren los objetivos gubernamentales de politicas. Empleando

las Herramientas para la Evaluacién de la Competencia de la OCDE para estructurar el analisis, las regulaciones
en los sectores identificados como posible objeto de reforma — tales como construccién, gas, medios,
profesiones liberales, farmacéuticos, comercio al por menor, turismo y transporte — son analizadas de forma
individual y sistematica en lo relativo a restricciones a la competencia. Las recomendaciones resultantes
permiten a los gobiernos introducir mas competencia a la economia y promover un crecimiento durable.

Varios de los mercados de productos en México se encuentran entre los mas regulados de la OCDE. Estas
deficiencias estructurales afectan de manera adversa la habilidad de las empresas para competir de manera
efectiva en los mercados y obstaculizan la innovacion, la eficiencia y la productividad. En ese contexto, el
reporte analiza la legislacién mexicana en los sectores de medicamentos (produccion y comercio al por mayor
y al por menor) y de la carne (alimentacion y cria de animales, rastros y comercio al por mayor y al por menor) a
lo largo de la cadena vertical de valor. Tras emplear las Herramientas para la Evaluacion de la Competencia de
la OCDE para estructurar el andlisis, el reporte analiza 228 regulaciones e identifica 107 disposiciones legales
que pudieran ser abolidas o modificadas con el fin de eliminar obstaculos regulatorios a la competencia.

El andlisis de la legislacion y de estos sectores en México se complementd con una investigacion de la
experiencia internacional y con la consulta a los actores de los sectores publico y privado. La OCDE ha
desarrollado recomendaciones para abolir o modificar las disposiciones de forma tal que sean menos
restrictivas para los proveedores y consumidores, al tiempo que se sigan alcanzando los objetivos iniciales

de los legisladores mexicanos. Este reporte identifica los beneficios potenciales de estas recomendaciones vy,
cuando es posible, provee estimaciones cuantitativas.

Consulte esta publicacion en linea: http://dx.doi.org/10.1787/9789264287921-es.

Este trabajo esta publicado en OECD iLibrary, plataforma que reune todos los libros, publicaciones periddicas y bases
de datos de la OCDE.
Visite www.oecd-ilibrary.org para mas informacion.
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