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@ Titular de Cofepris
ve oportunidad para
que el pais pase de
solo importar, a
exportar las vacunas
ISAREL MAYORAL JIMENEZ

—isabel.mayoral@eluniversal.com.mx

I a declaracién de funcionalidad
gue recientemente otorgdla Or-
ganizacién Mundial de la Salud

(OMS) a la Comisién Federal para la

Proteccion contra Riesgos Sanitarios

(Cofepris) en materia de vacunas, le

permitira a México traer tecnologia del

exterior para hacer investigaciones en
ese rubro, asegurd Mikel Arriola.

" El comisionado federal de la Cofe-

pris, agregd que con esa declaracion

otorgada por la OMS, empresas que
realizan investigaciones en materia de
vacunas también puedan fijarse en

Meéxico, un mercadode 70 mil millones

de délares al afio, donde 90% 0 95% lo

aplican a Estados Unidos y Europa.

—— ENTREVISTA =

“México ya entrd al grupo de agen-
cias sanitarias mas desarrolladas, tanto
de los miembros de la OSD (Organiza-
tion of Health Systems) como de los

‘medicamentos
abajos precios”

paisesporarribade 100 millones de ha-
bitantes. Con esto, se tiene acceso al es-
pacio de comerciodel fondorevolvente
de la OMS valuado en 6 mil millones de
ddlares y también al mercado de va-
cunas, donde no somos productor lo-
cal, 5ino importador neto y apostamos
a traer cada dia mas inversién en ma-
nufactura nacional, tecnologia de pai-
ses que ya se estan fijando en nosotros,
porque nuestro registro sanitario ya es
reconocido enotras naciones”, comen-
td en entrevista con EL UNIVERSAL.
$Como ha sido 2014 para Cofepris?
—Muy productivo, recibimos una no-
ticia de gran valor para la institucion, y
es que la Organizacion Mundial de la
Salud nos declaré funcionales; con ello
ingresamos a un circulo muy cerrado
de 28 agencias sanitarias en el mundo
(ue tienen esta declaracién de funcio-
nalidad, derivada de sus mejores prac-
ticas en materia de aprobacion de va-
cunas, lo que ratifica la certificacién
que nos hizo la Organizacion Paname-
ricanaen la auditoria del 2012, tanto de
vacunas como medicamentos.
México yaentrd al grupo de agencias
sanitarias mas desarrolladas, tanto de
los miembros de 1a OSD (Organization
of Health Systems) como de paises por
arriba de 100 millones de habitantes.
Con esto, se tiene acceso al espacio
de comercio del fondo revolvente de la

Organizaciéon Mundial de la Salud va-
luado en 6 mil millones de délares y
tambiénal mercado devacunas, donde
no somos productor local, sino impor-
tador neto y apostamos a traer mas in-
version en manufactura nacional, tec-
nologia de paises que ya se fijan en no-
sotros, porgue nuestro registro sanita-
tio es reconocido en otras naciones.
:Qué significa que 1a OMS haya da-
do este reconocimiento?
—Para México es relevante porque for-
talece su capacidad de produccion. Es-
tereconocimiento implica que sila Co-
frepris precalifica una vacuna mexica-
na, ese producto va a tener demanda
tanto en el pais como en el exterior.
Esel casode Birmex (Laboratorios de
Biologicos y Reactivos de México), su
produccion ha ido decreciendo, por
una contraccion de la demanda inter-
na, pero este tendmeno no necesaria-

mente ocurre en el exterior. El mercado

de vacunas en el extranjero es de de-
manda infinita y oferta limitada.

Ahi tenemos la oportunidad de co-
locar nuestros productos, y eso va a so-
lidificar la capacidad interna de pro-
duccién. ParaMéxicoesimportante te-
ner un productor nacional que garan-
tice el abasto local en caso de inexis-
tencia de vacunas en el mundo.

Elsegundo elemento positivo es que
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derivado de la propia calificacion que
haga la Cofepris se vaa poder atraer in-
version en infraestructura y tecnologia
de vacunas en México. Es un mercado
de 27 mil millones de délares anuales
ylacalidad de los empleos que se pue-
den generar en el cortq tiempo es de

alta especializacion y de inversion in-
mediata. De todos los paises del mun-
do, s6lo 28 tienen esta funcionalidad,
$Como se traduce en beneficios pa-
ra la poblacién?

—En una mejor oferta de vacunas. No-
sotros vamosapoder ofrecer masyme-
jores vacunas de produccion nacional,
y eso beneficia al consumidor local. El
objetivo de la OMS es fortalecer a las
agencias locales paraquelos productos
sean de mejor calidad y que también
fortalezcan el abasto internacional.

El principal comprador de vacunas

en el mundo es la OMS, y las requiere
para aplicarlas en paises de alta mar-
ginacion, como son los del Africa sub-
sahariana. Nosotros podemos contri-
buir ala oferta de este fondo revolvente
y bajar los precios a paises pobres, asi
como lo hemos hecho en medicamen-
tos en los ultimos 2 afios a partir del
reconocimiento a nuestro registro. En
Centroamérica por ejemplo, hemos lo-
grado vender geneéricos a El Salvadot,
que ha ahorrado cerca de 80% de su
facturacién en medicamentos.
1Qué participacion tendria México
de ese mercado de 27 mil millones
de dolares?
—Meékxico participa como importador
de vacunas, su exportacion esta cerca
de cero, pero podria elevarse de un afio
a otro. Por'ejemplo, la produccién de
vacunas de Birmex pasaria de 25 mi-
Tlones de dosisa100 millones, que seria
algomarginal en términos de comercio
internacional, pero entrariamos con
un productor nacional serio.

:Se puede cuantificar el efecto?
—Todavia no se puede cuantificar, pe-
rosi podemos decirque podriamos for-
talecer de manera decidida a nuestro
productor nacional; ahi sf puedo dar
referencias internacionales, Brasil ya
tiene 3 productores nacionales, China
10, India tiene 7 y México s6lo uno.
¢México puede ser uno de los pai-
ses productores de medicinas a
gran nivel?

—Hoy hay una buena ocasién para re-
visar, con cada uno de los actores de la

cadena farmacéutica y el gobierno,
dénde estin las oportunidades para
generar investigacion clinica local far-
macéutica. Veo una gran ventana de
oportunidad ahora que somos una au-
toridad funcional en materia de vacu-
nas, qué mejor que México pueda traer
tecnologia para investigar en vacunas
y que las empresas que realizan inves-
tigacion puedan fijarse en México. Este
es un mercado de 70 mil millones de
ddlares al afno, cuyo 90% o0 95% lo apli-
can a Estados Unidos y Europa.
¢Hay desabasto de medicinas en
hospitales del gobierno?
—Elabastoeninstituciones publicases
un tema de logistica o compras publi-
cas, perolalabor dela Cofepris termina
cuando aprueba el medicamento, En
términos de oferta me queda claro que
no hay escasez, en términos logisticos
no tengo esa responsabilidad.
En decomisos de productos mila-
gr0 ;qué avance tienen?
—Este periodo registramos el indice
més alto de aseguramiento de “pro-
ductos milagro”, con casi 2 millones de
unidades. También, en materia de al-
cohol adulterado estamos alcanzado,
quiza en tres trimestres, una cifra his-
tdrica al asegurarse 600 mil litros de al-
cohol adulterado. Esto deriva de un
acuerdo el afio pasado con el Consejo
de Salubridad General, donde se facul-
taala Cofepris a pediralos productores
de alcohol etilico sus listas de clientes
y proveedores y estamos revisando de
manera muy cercana los inventarios.
{Los decomisos, cigarros y alcohol
cuiAnto representan?
—En materia de tabaco ilegal estamos
hablando que pasamos en 2010 de 40
mil de cajetillas a 205 millones de ci-
garros asegurados en 2011-2014. La es-
trategia ha servido para coordinarnos
tanto con las aduanas como con la
PGR, paraidentificar cargamentos, ba-
sicamente de Asia y de Sudamérica y
revisar en la propia aduana sus condi-
ciones sanitarias. La estrategia de estos
exportadores era subvaluar sus pro-
ductos para vender cajetillas muy ba-
ratas en el mercado y eso va contra la
intencion de l1a politica publica de usar
el precio para disuadir el consumo.
Ellos tenian la capacidad de poneren
el comercio cajetillas de 10 o 15 pesos.
Nosotros pudimos recibir los carga-
mentos que venian subvaluados, revi-
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sar y determinar las condiciones en
matetia sanitaria y ordenar los asegu-

ramientos y la destruccion de esos pro-
ductos. Si vemos la grafica de asegu-
ramientos, hemos logrado un descen-
so0 en la introduccién de cigarros.

En materia de alcohol, con la auto-
ridad que nos dio el Consgjo de Salu-
bridad General, pudimos centrarnos
enel problema principal queeslaventa
de alcohol etilico para la produccion o
adulteracién de bebidas. Un destilado
debe provenir del propio elemento
central, por ejemplo, de la malta en el
caso del whisky o de la cafia en el caso
del ron. Lo que estaba pasando era que
estaban haciendo mezclas de alcoho-
les etilicos y por eso el Consejo nos fa-
cultd para actuar de manera directa
contra los vendedores y eso ha incre-
mentado el volumen de decomisos.

El afio pasado, sin ese acuerdo, ape-
nas llegamos a 150 mil litros de alcohol
adulterado asegurado vy ahora, sola-
mente en tres trimestres, ya con el
acuerdo, estamos llegando a 600 mil,
¢Tienen idea de cuanto vale el mer-

cado ilegal o es por rubros?
—Tendriaqueser por rubros. Yaque no
cuantifican sus ingresos tributarios, es
dificil hacer aproximaciones de cudles
son los vollimenes de ingresos que tie-
nen, pero por ejemplo, en materia de
medicamentos ilegales, hay una cifra
de la OMS, en cuanto a que 10% de los
productos son falsificados, en México
no llegamos a 1%, afortunadamente,
estamos debajo de la mayoria.
Entonces ;cuinto vale el mercado
ilegal de medicinas?

—En los ultimos tres arios, el mercado
legal de medicinas pasé de 13 mil 500
millones de délares a casi 16 mil mdd
en el mercado nacional, si 1% de eso es

el mercado ilegal, estamos hablando
de 160 millones de dolares.

&Y el de bebidas?

~~Hay que revisar cuentas nacionales
porque los volumenes de produccién
ahi son importantes. No tengo la visi-
bilidad que tiene por ejemplo, la Secre-
tariade Hacienda o Economia paradar
esacifra, Lo inico que te digoes mi pet-
cepcidn de donde estd el problema de
la ilegalidad vy es en la adulteracion.

(Lo mas fuerte que enfrentan es el
mercado ilegal de cigarros y bebi-
das? Pagina 2 4
de
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—S$i, dirfa que si.

La sancién mas fuerte que han im-
puesto ustedes, ;por qué monto ha
sido y a quién?

—Tenemos facultades para sancionar
por faltas desde 30 mil pesos hasta un
millén 100 mil pesos, por cada una de
las faltas y, en materia de publicidad
engafosa, este afio hemos llegado a los
70 millones de pesos, porque por spot
publicitario violatorio cobramos un
millén 100 mil pesos. Ahf puedo decir
que hemos utilizado nuestras faculta-
desalextremoy hemos podido, a partir
de esas sanciones, normalizar la publi-
cidad y frenar la engafiosa. Llevamos
alrededor de 65 procesos, con multas
por 70 millones de pesos, esas son las
dreas donde mas multamos.

{Como va el mercado de genéricos?
~Ya rebasamos Jos 290 en un petiodo
relativamente corto. México registra
un dato muy relevante: es el pais con
mayor penetracion en el mundo en ge-
néricos. Pasamos de 34% de la factu-
racién del mercado total de genéricos
en 2010, a 84%. México rebasd a todos
los paises en cuanto a penetracion, por
una estrategia del Presidente Enrique
Pefia Nieto para ampliar el acceso de
los medicamentos a la gente.

<En nuevas medicinas?

—Hassido un afio prolifico en términos
de emision de nuevas medicinas, al dia
de hoy llevamos 132 medicinas nuevas
apartir de un esfuerzo enfocado a traer
innovacion rapida a nuestro mercado.
Junto con la Secretaria de Salud, se
anuncio un paquete de 32 medicinas
nuevas, que se aprobaron este afio, es
el paquete histdricamente méas grande
que tiene que ver con enfermedades
cronico-degenerativas que  explican
80% de la mortalidad de la poblacion.
Hablamos de cancer, diabetes y enfer-
medades cardiovasculares, padeci-
mientos del sistema nervioso.

¢En cuinto han bajado la carga
regulatoria?

—Hemos generado nuevas acciones y
también cosechamos esfuerzos regu-
latorios del pasado. Porotrolado, en ex-
portaciones, la Cofepris regula casi13%

del comercio exterior, que equivale a
10% del PIB. Se implementd una ven-
tanilla unica para exportadores y se
convino con el [Consejo Coordinadoy
facilitar la exportacion a
sectores que regulados por Cofepris.

Hemos lanzado un programa me-
diante el cual emitimos certificados de
exportacion y pasamos de un modelo
poco practico, que implicaba que los
exportadores tuvieran que solicitar un
permiso por cada pais y por cada ex-
portacion que hacian, por lapsos de
tiempo distintos, a un esquema en el
cual el exportador lo tnico que hace es
pedir un sélo certificado para todos los
paises, por un periodo de 5 arios.

Hablamos de que un exportador que
venia 2 veces al afio a Cofeptis, ahora
viene solo una vez cada 5 afios.

Bajamos 80% de la carga regulatoria
al tramite, estamos reduciendo 50.mi-
llones de pesos al costo interno de tra-
mitacién asociada a la exportacion.

Lo mads importante es que estamos

liberando recursos por 2 mil millones
de pesos en costo de oportunidad; ya
llevamos cerca de 500 certificados de
exportacion emitidos y estamos cons-
tatando que esta medida da resultados
muy benéficos para la industria.
$Qué viene parala Cofepris, qué fal-
ta, necesitamas poder, mas sancio-
nes, mis presupuesto, cudles son
los problemas que enfrenta?
—La agenda de la Cofepris es clara en
términos de politica puiblica. Tenemos
que continuar reduciendo los precios
de los medicamentos, abriendo el ac-
ceso a mejores medicamentos de ca-
lidad, seguridad y eficacia. Fomentar
de manera clara la competencia en el
mercado, buscar el portafolio de me-
dicamentos, vacunas y dispositivos
médicos, que cada vez mds se parezca
aldepaises mas desarrollados, quebaje
el gasto del bolsillo en salud, que baje
el gasto publico, en medicamentos e
insumos, ese es un objetivo.

Segundo objetivo: seguir siendo mas
eficientes en la tramitacion de las pe-
ticiones que nos hace el mercado. To-
dos los arfios entran a la Cofepris 500
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mil trdmites, debemos perfeccionar-
nos. Hemos bajado los tiempos de
atencién en 75% en promedio, eso
quiere decir, que hermos reducido 90%
en trAmites importantes. Tenemos que
concentrarnos ahi, no se nos puede
perderlaperspectivade que somosins-
tancia prestadora de servicios.

El tramite de una medicina nueva se
redujo de 5 aitos a 60 dias habiles, el de
un genérico paso de 3.5 afios a4 meses,
y el tramite de ventanilla de exporta-
cién disminuyé de 90 dias a 5 dias ha-
biles. Los tiempos de espera en venta-
nilla, pasaron de 54 minutos a 7 minu-
tos, y te hablo de que en promedio los
tiempos se han reducido 75%. Atin nos
sentimos capaces de bajarlos mas.

Estoy muy convencidode que la me-

jor forma de reducir la informalidad es
ampliar la oferta formal a mejores pre-
cios, el egjemplo es la politica de gené-
ricos. Tenemos genéricos mas baratos
que los productos del mercado ilegal.
Eso vaaserun elemento sustantivo pa-
rabajar el consumo del mercado ilegal.
Ya tenemos casi 30 mil farmacias, casi
300 genéricos nuevos y 132 moléculas
nuevas. La oferta formal se fortalece y
los precios bajan en 70% promedio.
:Si se extienden las patentes en el
marco del Acuerdo de Asociacion
Transpacifica les afectaria?
—El pais que en materia de propiedad
industrial tiene el mayor avance en tér-
minos de proteccion de toda Ameérica
Latina es México. Nuestra preocupa-
cion no es de violacion de patentes, te-
nemos una permanente coordinacion
y un trabajo estupendo con el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial,
donde a partir de la aprobacion de casi
290 genéricos, no hemos tenido un s6-
lo juicio de patente farmacéutico. Los
diagndésticos que se hacen en el TPP,
estan encaminados a fortalecer la in-
novacidny esoes compatible conlapo-
litica del gobierno de México. Hemos
abierto todas las ventanas para que la
innovacién entre rapido, la mejor prue-
ba es que tenemos 132 medicinas nue-
vas, de las cuales 4, fueron mercado
primario, y las aprobamos aqui antes
que en cualquier otro pais.
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