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Estados Unidos: crecen las tasas
a los fabricantes de genéricos

MARCOS DOMINGUEZ
La agencia del medicamen-
to de Estados Unidos (FDA)
aumentara el importe de las
tasas a los fabricantes de
genéricos a partirdel 1 de
octubre, cuando comienza
el afio fiscal 2014, y estaran
vigentes durante los si-
guientes doce meses. Se tra-
ta de un impuesto que se
paga por cada solicitud de
aprobacién o cambios en
el producto aprobado, asi
como por cada planta para
la produccion de principios
activos o formulaciones fi-
nales, ya estén en suelo es-
tadounidense o extranjero.
El incremento varia se-
gun el tipo de tasa, pero
ninguno baja del 24 por
ciento. Por ejemplo, por
cada solicitud nueva de au-
torizacion comercial, el la-
boratorio tendréa que pagar
63.860 dolares. Por cada
planta doméstica fabrican-
te de la formulacion final,
220.152 ddlares, mientras
que en el caso del princi-
pio activo se han fijado
34.515 délares por planta.

PARA LOS DE FUERA

En el caso de las instalacio-
nes extranjeras, el importe
es de 15.000 ddlares mas.
Esto, seguin la FDA, servira
para cubrir los costes de-
rivados de su inspeccion
(tienen que tener un certifi-

Laboratorios indios, a favor
de la tasa a EFG en EEUU

EL ‘TOP TEN' ESTADOUMNIDENSE

GO“ el benepléci’[o. El pasado afio, el Gobierno de Estados

Unidos aprob6 un norma que mantendria durante cinco afos mas las
actuales tasas de reautorizaciones a los laboratorios que guieran co-
mercializar sus productos en el pais y anuncio, como ha ocurrido,
que incorporaria otras nuevas especificas para genéricos y biosimi-
lares. El objetivo de esta iniciativa, que fue bien recibida por la in-
dustria india de EFG, era incrementar los recursos de la FDA.

3 Aunque el
aumento varia
en funcion de los
tipos de tasas,
ninguno baja del
24 por ciento

cado de la agencia).

Segun la plataforma sin
animo de lucro Generics
and Biosimilars Initiative,
son 435 las plantas fora-
neas de formulaciones fina-
les las que participan en el
mercado americano, fren-
te a las 315 domésticas,
mientras que para los prin-
cipios activos hay 775 plan-
tas extranjeras por 128 en
suelo estadounidense.

3 La medida
afecta tanto a las
empresas que
estén en suelo
estadounidense
como extranjero

Cuando la agencia ame-
ricana anuncio las tasas a
fabricantes de genéricos, la
industria de EFG india
mostro su total aprobacion,
como ya informé CF (ver
imagen superior). Las razo-
nes fueron diversas. Prime-
ro, porque las tasas supo-
nen mayor financiacién
para la FDA, lo que quiere
decir mayores recursos
para poder reducir los

tiempos de aprobacion de
nuevos productos. Segun-
do, porque el 10 por ciento
de los 30.000 millones de
délares en que esta valora-
do el mercado EFG en Esta-
dos Unidos estd cubierto
por las compaiiias indias.

YA NO ES IGUAL

Ahora bien, con este nuevo
aumento de las tasas la si-
tuacion ha variado. Segun
recoge el medio especializa-
do The Pharma Letter, el se-
cretario general de la Aso-
ciacion de Farmacéuticas
Indias, Dilip Shah, ha ase-
gurado que las compaiiias
pequeias “pueden tener di-
ficultades para seguir pre-
sentando solicitudes y es-
perar por periodos mayores
de 30 meses a tener retor-
nos”.

Segun sus estimaciones
economicas, 250 millones
de los 450 generados porta-
sas en los pasados doce me-
ses provienen de compa-
fiias indias.

Las companias grandes,
en cambio, no pareceran
afectadas. De hecho, el di-
rector general de Glenn-
mark, Glenn Saldanha, en
declaraciones a otro medio
especializado, Medical
Daily, asegura que los pla-
nes del laboratorio de “pre-
sentar entre 18 y 20 solici-
tudes este afio permanecen
sin cambios”.



