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l. Introduccion

El SecretariodeSalud, doctor Juan Ramoéndela
Fuente, me ha conferido el honroso encargo de
inaugurar estasesion conjunta, en laque se tratara
un asunto de particularimportancia; la apertura de
un mercado de genéricos. En primer término, debo
agradecer en sunombre alos sefiores presidentes
de la AcademiaNacional de Medicina, doctor Juan
RodriguezArgliellesy de la AcademiaMexicanade
Cirugia, doctor José Adrian Rojas Dosal, por la
Convocatoria a esta reunién y por su aceptacion
parapresidirla; alos ponentesy alos asistentes por
el interés demostrado en el tema.

En el programade desregulaciénde la Secreta-
ria de Salud, que seraexplicado en esta conferen-
cia, destaca por su importancialo que a la apertura
de un mercado de genéricos se refiere. Los paises
que han adoptado estamodalidad, han encontrado
en ella beneficios indiscutibles; conservando la
calidad, se ha podido disminuir de modo notable el
costo de los medicamentos, beneficiando asi a los
miembros de la sociedad que debenadquirirlos por
no estar afiliados a una instituciéon de seguridad
social.

El proyecto hara al médico volver a pensar en
sustancias farmacolégicas, en principios activos,
induciendo una actitud que libera de la continua
presiéon comercial e insistir en la terapéutica con
monofarmacos.

Este esbozo ha sido planteado para realizarse
en forma cuidadosa, reflexivay gradual. Se respe-
tara la decision del médico de sefialar lamarca del
genéricoque desearecetar, pero debera sefialarel
nombre genérico del medicamento.

‘Secretario del consejo de Salubridad

Por otra parte el disefio obliga a ser mas caute-
loso en los mecanismosde control de la calidad de
los farmacos, realizandose algunas pruebas de
inspeccion que hasta el momento no se celebran
como la biodisponibilidady la bioequivalencia que
seran necesarias en casos seleccionados.

Este propositotiene, sin duda, unatrascenden-
cia socialindiscutible,pues al hacer a los medica-
mentos menos costosos, consecuencia que se ha
observado entodos los paises en que se estilaesta
préactica, se facilitara el acceso a las mayorias a
estos medicamentos.

A esta sesion han sido invitados los principales
dirigentes de sociedades cientificas, de socieda-
des médicas de hospitales, de consejos y acade-
mias, pues es necesaria lacomprensiony el apoyo
del cuerpo médico organizado para el impulso a
estaidea. La medicina mexicanay sus médicos se
han distinguido a través del tiempo, no sélo por su
elevado nivel de calidad académica, sino por el
gran sentido social y humano que el médico mexi-
cano ha puesto en sus acciones, por lo que invita-
mos a todos los presentes a copatrticipar en la
difusiénde estamodalidad en el arte de prescribir.

Convencido de la gran relevancia sociomédica
que tendra esta modalidad en el ejercicio de la
medicina, me complace, con la honrosa represen-
taciondel Secretario de Salud doctor Juan Ramén
de la Fuente, declarar inaugurados los trabajos del
simposium"Los genéricos como recurso terapéuti-
co," en la sede de la Academia Nacional de Medi-
cina y con la presencia de los Presidentes de la
Academia Nacional de Medicinay de la Academia
Mexicana de Cirugia.
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Resumen

En e marcodel Plan Nacional de Desarrollo 1995-

2000, prevéel proceso dedesregulacion dela Secretaria
de Salud, cuyo principal objetivo, esmejorar lacakdad y
eficiencia delaregulacronsanitaria Paraestoes preciso
orrentar |losrecursosdisponibles para € controly vigilar
lasactividades que asumenriesgos para la salud Conel
propésrtodeefectuar enformamusexpedrtalaresolucion
deautorizacionesylaemision decertificados, seincorpora
alproyectolafiguradeter cer osautor rzados, paraotor gar
mayor agilidad a los procesos y dar confianza a los
particulares Laformaafirmativa ficta, esotramedrdade
simplificacion administrativa, que obliga a servidores
puiblicos adar precisién enlostiempos derespuesta,que
seestablecenalaindustria Elprogramaincluye avances
concretossobre la simplificacion dela regulacrén,enla
Admmutraczon Piblica Federal, al reconocer trdmites
efectuados enotras instituciones, quetienen dreas comunes
de competencra Con la intencidn de realizar cambios
para facilitar € establecimiento y operacrén de las
empresas, seestablecié que grrosconriesgo minimo para
la salud, s6lo deberian gestionar aviso de apertura o
Sfuncionamiento LO que dio como resultadoque de 115
trdmites que severificaban, seredujeranen42%, debrdo
a que 23 se eliminaron, 17 se fusionaron y 8 fueron
omrhdos por Normas Oficiales Mexicanas De esta
manera, alos 67 restantes mds indispensables, se facilitan
los requisitos, se reducen los tiempos de respuesta, se
incluyen a tercerosautorrzadosy se rncorpora la figura
de afirmativa ficta

Cabe sefialar que solo 4 giros quedaron sujetos a
licencia sanitaria

Semodifico € reglamentodela Ley General de Salud
en Materra de Control Sanrtarro de Actividades,
Establecimientos, Productosy Servicios, que dro origen
atresreglamentos a) msumos parala Salud,b) bienes y
servicios Y ¢) salud ambiental

Palabras clave: Medicamentos genéricos, regulacion
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Summary

Within the framework of the Natronal Development
Plan 1995-2000, foresees the deregulation process of the
Secretariade Salud, whose principal objectlveis to better
thequality and efficiency of sanitary regulation For this
to take place, it 1s indispensable to orient the available
resources for control Wrththe purpose of effecting, in a
moreexpeditious manner, theresolution ofauthorrzahons
and the issuing of certificates, thrrd parties are
incorporated Zntothe project to confer greater agility to
theprocessand tocreate confidence among the w_a The
affirmativefictaformisanother measure of administrative
simplificationwhrchobliges public servants to beon fime
m response t0 deadlines whrch are established by the
industry The program includes concrete advances
concermung the simplification of regulations i the
Adminstracién Piblica Federal, interms of the recogmizing
of transactions carried out m other institutions which
have commonareas of competence With the intention of
making changes 10 facilitate the establishment and
operation of companies and other enterprises, 1t hasbeen
established that lines of business wrth murumum risks for
health need onlytotake steps to inform the public of therr
inauguration or functioning This strategy resulted in the
reducrngby42% the 115 transactions whichwere verified,
duetothe factthat 23wereeliminated, 17 wer efused, and
8 were omitted due to Official Mexican Norms In this
way, in the most indispensable of the remaiming 67
transactions, requrrementswer efacr| zatedresponse times
werereduced, thrrdpar heswereincluded, and affirmative

ficta figureswas rncorporated

It 1s necessary to pornt out that only four lines of
business whrch were subject to santtary licenses

The regulation of the Ley General de Saluden Materra
de Control Sanrtarro de Activities, Establecimientos,
Productos y Servicios (General Health Law for the
Material of Sanitary Control of Activities, Establishments,
Products and Servrces)were modified, originating three
regulations a)HealthDevices and Goods, ) Goodsand
Services, and c) Environmental Health

Key words: Generic medicines, regulation
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Al considerar la importancia de la regulacion
sanitariaparala saludplblica, asicomosuinciden-
cia en los procesos de modernizacién del pais, en
1991 el Congreso de la Unién promulgé las refor-
mas y adiciones a la Ley General de Salud, que
sirvieron de base para operar un modelo de regu-
lacién y control sanitario, encaminadoa orientar la
mayor parte de los esfuerzos hacia el cuidado y
proteccion de la salud de los mexicanos.

Este modelo sustituy6 a la tradicional autoriza-
cién previa fundamentada en un concepto de
"premercadeo” que habia operado en el pais du-
rante mas de 40 afios, por un modelo de reforza-
miento de la vigilanciasanitaria en el mercado.

Eldesarrollo de este esquemade trabajoestuvo
acompafiadode medidas de desregulaciony sim-
plificaci6Gnadministrativa, asi como de reformas y
adiciones al Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Control Sanitario de la Publi-
cidad en 1993; y de la formulacién de Normas
Oficiales Mexicanas.

El proposito fundamental del Plan Nacional de
Desarrollo 1995-2000 (PND) se orientaala promo-
cién de un crecimiento econdémico vigoroso, que
fortalezcala soberanianacionaly redunde enfavor
del bienestar social de los mexicanos. Es en este
contexto donde se inscribe el programa de desre-
gulaciony simplificacionadministrativa que el Go-
bierno de la Republica ha puesto en marchapara
mejorar la eficiencia de la autoridad, asi como
disminuir el exceso de tramites burocréaticos.

Paradar respuestaa lo establecido por el PND,
el Programa de Reforma del Sector Salud prevé,
en el &rea de regulacién y fomento sanitario, el
desarrollo de procesos de desregulaciony simpli-
ficacion administrativa, encaminados a lograr agi-
lidad y transparenciaen los trdmites que realizan
los usuarios de los servicios.

En el acuerdo Nacional para la Descentraliza-
cién de los Servicios de Salud, suscrito el 20 de
agosto de 1996 por el Titular del Ejecutivo Federal
y los Gobernadores de Estados, se destaca como
componente de apoyo al proceso, el impulso a la
desregulacion y simplificacion de tramites federa-
les en materiade control y regulacion sanitaria.

Es asi como se sustenta una de las politica
fundamentales de la Secretaria; la desregulacion,
que tiene como objetivo principal, el mejorar la
calidad y eficienciade la regulacién sanitaria, con-
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centrando los controlesque ejerceen las &reas de
mayor riesgo, eliminando la discrecionalidad y el
exceso de trdmites relacionados con lainstalacion
y operacion de las empresas.

De estamanera, los esfuerzos estanencamina-
dos aeliminartodos los aspectoscomercialesdela
regulacion y reforzar los sanitarios; a incorporar
mecanismosregulatorios,sustentadosmas en prac-
ticas que en autorizaciones previas; a enfatizar la
verificacion como el acto juridico que se ejerce
paracorroborar el cumplimientode lanormatividad
que debe ser observada por los establecimientos,
los procesos y los productos, a dar certidumbre
juridica y fortalecer la corresponsabilidad de los
particulares.

Asimismo, se destacalaintenciénde consolidar
el caracter preventivode las acciones de regula-
cién sanitariay su importanciaen el marco de la
proteccién de la salud, asi como responder a la
nueva vision de la relacion entre los distintossec-
tores de la sociedad, reforzando su papel partici-
pativo en la corresponsabilidad de productores y
comercializadores, en el aseguramiento de la cali-
dad sanitaria de los bienes y servicios que se
ofrecen a los consumidores.

Apartirde ladesregulacionse buscaorientarlos
recursos con que cuenta la autoridad hacia el
controly la vigilanciade las actividades en las que
se encuentrael riesgo, entantoque paralas activi-
dades de menor riesgo se fomentan esquemas
que reconocen laresponsabilidad de los particula-
res en la seguridad sanitaria a través de la auto-
evaluacion, que habra de reforzarse con acciones
de verificacion por parte de la autoridady, en su
caso, con mayores sanciones por incumplimiento.

Para lograr el propésito de hacer mas expedita
la resolucién de autorizaciones y la emisién de
certificados, evitandoloscostos en tiempo que hoy
en dia implica la visita sanitaria previa al otorga-
mientode taleselementos,seincorporalafigurade
terceros autorizados, considerando que el pais
cuenta con instituciones y profesionalesexpertos
capaces de certificar con veracidad y suficiencia
técnica, las condiciones sanitarias de estableci-
mientos, procesos y productos. Con esta medida
se daré sin duda mayor agilidad a los procesos y
confianzaa los particulares.

Otra medida de simplificacion, cuyosbeneficios
impactaran de manera directa al usuario de los
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servicios es laincorporacion de la figurade afirma-
tiva ficta, que obliga a los servidores publicos a dar
certidumbre a la industria en los tiempos de res-
puestaestablecidos.

Deigualforma, debidoague lamateriasanitaria
se encuentra estrechamente vinculada al queha-
cer de otras dependencias publicas, el pragrama
incluye avances concretos hacia la simplificacion
delaregulacion de la Administracion Publica Fede-
ral, al reconocer tramites efectuados ante otras
instituciones que tienenareas comunesde compe-
tencia, con lo que se evita la realizacién de multi-
ples gestiones ante diversas instancias guberna-
mentales y se establecen trdmites Gnicos.

En este contexto, el 15 de junio de 1995 se
publicé en el Diario Oficial de la Federacion, el
Acuerdo nimero 126 del Secretario de Salud,
relacionado con la competencia de las unidades
administrativas de la dependencia que ejercen
funciones de control y vigilanciasanitarios, por el
que se liberan ensu totalidadaquellos giros que se
considera no constituyen riesgo alguno para la
salud, sineximira los particularesdelcumplimiento
de los ordenamientos de otras instancias de go-
bierno que resulten aplicables.

Los giros liberados en este acuerdo correspon-
denalacompetenciadel areadebienesy servicios
y pertenecen, entre otras, a la industriatextily del
vestido, como las fabricas de ropay calzado; a la
industria de la construccién, como las fabricas y
canceles, closets, puertas y ventanas; a las indus-
trias de madera, papely pléstico, comolas fabricas
de envases; y a la industriade productos domésti-
cosy de recreacion, como las fabricas de articulos
deportivos.

Conlaideade realizar un cambio profundo para
facilitar el establecimiento y operacion de las em-
presas, el Presidente de la Republica emitio el
Acuerdo para la Desregulacion de la Actividad
Empresarial (DOF 24 noviembre 1995), que tiene
el proposito de establecer las bases para llevar a
cabo la desregulacionde requisitosy plazos rela-
cionados con el establecimiento y operacion de
empresas.

Con fundamento en tal instrumentojuridico, la
Secretariade Salud, con la conduccién personaly
decidida del Sefior Secretario, doctor Juan Ramon
de la Fuente, puso en marcha el Programa de
Desregulacion, en coordinacion con la Secretaria
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de Comercio y Fomento Industrial, dependencia
encargadade lainstrumentacionde dicho Acuerdo.

Acorde con este proceso, el 18 de junio de 1996
se publicé en el Diario Oficial de la Federacion, el
Acuerdo nimero 137 del Secretario de Salud,
donde se establecen los giros que por su minimo
riesgoparalasaluddeben inicamentedaravisode
apertura o de funcionamiento, a fin de agilizar los
tramites para operar y facilitar el ejerciciodel con-
trol y fomento sanitario.

En este ordenamiento resalta la inclusién de
giros de la competencia del area de control de
insumos para la salud, que estaban sujetos a la
licencia sanitariay que se incorporan al tramite de
aviso de apertura. Tal es el caso del comercio de
productos quimicos, farmacéuticos, instrumentos
0 aparatos médicos, con giros como las farmacias
alopaticas y homeopéticas sin venta de estupefa-
cientes.

De forma paralela la Subsecretaria de Regula-
cién y Fomento Sanitario, en consenso con el
consejo de Desregulacion Econémica, se dio a la
tarea de analizar los 115 trAmites que los particu-
lares realizanante la Sectetar{a de Salud,asicomo
sus requisitos y plazos, con el objeto de valorar su
procedencia y simplificacion.

Este trabajo dio comoresultado lareducciéndel
42 % de los tramites, con la eliminacion de 23, la
fusiéon de 17 y la supresion de 8 por Normas
OficialesMexicanas. Enlos67 quepermanecense
facilitan los requisitos, se reducen los tiempos de
respuesta, se incluyen a terceros autorizados y se
incorporala figurade afirmativa ficta.

- 58 trdmites reducen el tiempo de respuesta,

- 47 disminuyenrequisitosy documentos solici-
tados,

- 23 requieren s6lo aviso de apertura,

- 2lincorporan "afirmativaficta”,

- 32incluyen autorizacion por tiempo indetermi-
nado y;

- 8 amplian la vigilanciadel permiso.

Cabe destacar que de los 67 tramites, que son
los verdaderamente indispensables, 29 corres-
ponden a la industria farmacéutica, por sus carac-
teristicase importanciaparala salud; 12 apoyan el
fomento a la exportacion de productos; 11 se
relacionan con la industria quimica, que maneja
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productos téxicos e implican alto riesgo; 11 regulan
los servicios médicos y el manejo de tejidos u
6rganos; y 4 regulan establecimientos de bienes 'y
servicios, asi como la importacion de alimentos.

No hay duda de que tales industrias habran de
beneficiarse al reducir sus costos de operacion
asociados a la regulaciéon y a la realizaciéon de
tramites ante laautoridadsanitaria,lo que permitira
que esto se refleje en el precio de los productos, a
beneficio de la poblacién usuaria de los mismos.

El resto de las actividades y los servicios se
incorporan al tramite de “Aviso de funcionamiento”,
que cumple con el propésito de proporcionar a la
autoridad la informacién necesaria para el control,
la vigilanciay el fomento sanitario.

Otra medida de gran importancia se relaciona
con el manejode los giros con que se identificala
actividad productivaen el pais. En este renglén
cabe sefialar que el Catalogo de Giros Sujetos a
Control, Vigilancia y Fomento Sanitario, que sera
emitido a través de un acuerdo del Secretario de
Salud, es un instrumentohomologado con la Cla-
sificacionMexicanade Actividadesy Productos del
INEGI.

Después de un andlisis cuidadoso llevado a
cabo por las diferentes unidades administrativas
dela Secretaria, dentrodelmarco de la desregula-
cién que la dependencia estarealizando, se toma-
ron las siguientes decisiones:

De los 297 giros sujetos a control y vigilancia
sanitaria se liberan 90, reduciéndose a 207.
De los 106 giros que requieren licencia sanita-
ria, 94 se incorporan al tramite de Aviso de
Apertura o se liberan totalmente, quedando
solamente 12 con la obligacién de obtener la
licencia sanitaria.

Alos 191 giros que presentan Aviso de Aper-
tura o Funcionamiento se agregan 4, para dar
un total de 195.

Es asi que el catalogo se integrapor 207 giros,
de los cuales 12 requieren licencia sanitariay 195
sélo tienen la obligacién de presentar aviso de
apertura o funcionamiento.

Con el propésito de actualizar el marco juridico
que da sustento alaregulacion, controly vigilancia
sanitaria, conforme a las acciones desregulatorias
que se hanemprendido, se procedi6aelaboraruna
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propuesta de reformas a la Ley Generalde Salud,
que el Ejecutivo Federalsometera préximamentea
la consideracién del Honorable Congreso de la
Union.

Consecuentes con este proceso, la modifica-
ciéndel Reglamentode la Ley General de Saluden
Materiade Control Sanitario de Actividades, Esta-
blecimientos, Productos y Servicios, se convierte
en tres reglamentos: el de Insumos para la Salud,
el de Bienes y Servicios y el de Salud Ambiental.

Considerando el tema del simposio que nos
ocupa, en esta oportunidadcomentaré con uste-
des las disposiciones mas importantes que se han
incorporado en el nuevo reglamento de insumos
parala salud, en el contextode la desregulacion.

Enloque se refiere alasimplificacion deltramite
para el otorgamiento del registro, destacaque:

- Quienes soliciten autorizacién para importar
medicamentosregistrados,deberancontarcon
establecimientos que retinan los requisitos de
acondicionamientoy otros que se establezcan
en la Norma Oficial Mexicana respectiva.

- Laincorporacion de la figura del tercero auto-

rizado que podra dictaminar sobre algunas

materias, con lo que la Secretaria otorgara en
formaautomaticael registro de medicamentos
alopaticos, homeopéaticosy herbolarios, lo mis-

mo que la autorizacién de modificaciones a

éstos, el registro de medicamentos para ali-

mentacién enteral terapéutica y vitaminicos,
asf como la autorizaciéon de modificaciones al
registro de dispositivos médicos.

El otorgamiento automatico del permiso de

importacion para los medicamentos registra-

dos y de sus materias primas, que no sean ni

contengan estupefacientes, psicotrépicos o

precursores quimicos.

En este mismo sentido, se considerala afirma-

tiva fictaen:

- Elregistro y modificaciones a éste de medica-
mentos homeopaticos.

- El registro de insumos de la clase I, que se
definencomo aquéllos conocidos en la practi-
ca médica, cuya seguridad y eficacia estan
comprobadasy, engeneral no se introducen al
organismo.

= El otorgamiento de la licencia sanitaria, entre
otros.




Cabe sefialar que en estaarea, s6lo 4 giroshan
guedado sujetos a licencia sanitaria: las fabricas o
laboratorios de medicamentos, productos biol6gi-
cos y hemoderivados para uso humano, asi como
de sus materias primas; las farmacias alopaticas,
homeopéticas, boticas y droguerias, cuando
expendan estupefacientes, psicotropicos, biol6gi-
cos y hemoderivados, y las fabricas de medica-
mentos herbolariosy homeopaticos para uso hu-
mano.

Es de destacar que el nuevo Reglamento para
el Control Sanitario de Insumos para la Salud,
cuyas principales disposiciones hemos comenta-
do, permite la instrumentacion juridica de al rede-
dor lamitad de la propuesta de desregulacién de la
Secretariade Salud.

Especialatenciénse hapuestoduranteeltraba-
jo, alarevision de las condiciones que privan en la
produccion, comercializacion y consumo de los
medicamentos genéricos, tomando en cuentaque
representan aproximadamente el 20 % del merca-
do mundial y que tanto en el mercado de los
Estados Unidos como de los paises europeos, su
tendencia va en aumento.

Seconsideraal medicamentogenéricocomoun
producto farmacéutico fuera de patente, que pue-
de ser comercializado por agentes diferentes a sus
descubridores bajo el nombre de su principioacti-
vo. El nimero de estos medicamentos es mayor
que el de los protegidos por patentey una ventaja
de su producciénes disminuir los precios al consu-
midor.

En consideracion a que la regulacion debe pro-
curar que los distintos agentes del mercado cuen-
ten con informacion de calidady los consumidores
estén en la posibilidad de elegir, con elementos
suficientes y en las mejores condiciones posibles
entre productosbioequivalentes, se consideré con-
venienteincluiren elreglamentodisposicionesque
incidan en las formas de prescripcion y suministro
de medicamentos, para propiciar el desarrollo de
unmercadode productos genéricosconloscontro-
les necesarios que garanticen su seguridad y efi-
ciencia.

Es asi que el Reglamento de Control Sanitario
de Insumos para la Salud, contempla diversas
disposicionesrelativasalfomento del uso de gené-
ricos en el pais, tales como:
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- Lainclusiénen la receta médica de la denomi-
nacién genérica.

- Lareferenciadela denominaciéngenérica, en
la publicidad masiva de medicamentos.

- Enelsuministroy ventade los medicamentos,

se haréa conforme al genérico que sefiale la

receta, la cual podré sustituirlo quien lo haya

prescrito.

El incremento del tamafio de la denominacion

genérica a dos terceras partes de la distintiva,

en las etiquetas.

Ante la expectativa de los beneficios que repre-
sentaparalapoblaciéneldesarrollode unmercado
privado de genéricos, la Secretariaha puesto es-
pecial atencion en favorecer las condiciones que
promuevan que los medicamentos sin patente se
comercialicen mas con base a su nombre gené-
rico o principioactivo, que con fundamentoen una
marca.

Es indudable que estas medidas de desre-
gulacion, representan un testimonio del esfuerzo
que estadesarrollandola dependenciaparalograr
una mas eficiente interaccion con la sociedad,
ofreciendoeficaciay transparenciaenlosservicios
que le brinda.

De igual manera, fortalecen a la regulaciény el
control sanitariocomounodelos principales proce-
dimientos de proteccion para la salud publica, pues
estan orientadasa aarantizarala sociedad que los
productosque usay consume a diario no ofrezcan
ningunaposibilidad de dafio para la salud.

Este esquema, conforme a los tiempos actua-
les, reconoce la diversificacion y el crecimiento de
tecnologias, procesos, equipos y sustancias que
participan en la fabricacion, comercializacion y
prestacion de bienes y servicios.

Es también la definicion de reglas claras y
cumplibles, para conseguir calidad sanitaria, evi-
tando discrecionalidad y el burocratismo, a fin de
coadyuvar en la promocién de la actividadproduc-
tiva del pais.

Agradecimientos

Agradezco al sefior Secretariode Salud, a los doctores Juan
Ramoén de la Fuente, al Presidente de la Academia Nacional
de Medicina, Juan Rodriguez Argielles y Octavio Rivero

Gac Méd Méx Vol-134 No. 2




Serrano, Secretario del Consejo de Salubridad General, la
invitacionparaparticiparen este simposio, en el que tratamos
un tema que sin lugar a dudas tiene un significado especial
para coadyuvar al bienestar de nuestra sociedad.

Referencias

Acuerdo Nacional para la Descentralizaciénde los Ser-
vicios de Salud. México, D.F. 20 de agosto de 1996,
Impreso.

Acuerdo Presidencial para la Descentrlaizaciénde Acti-
vidad Empresarial, Diario Oficial de la Feceracion, 24 de
noviembre de 1995.

- AcuerdoNum. 126 del Secretario de Salud. Diario Oficial

de la Federacion, 15 de junio de 1995.

- AcuerdoNam. 137 del Secretario de Salud. Diario Ofical

de la Federacion, 18 de junio de 1996.

- Ley General de Salud. Decimotercera edicién, México

Editorial Porrda, 1996.

- Plan Nacional de Desarrollo1995-2000. Poder Ejecutivo

Federal. Talleres Graficos de México. México, D.F.,
mayo de 1995.

- Reglamento de la Ley General de Salud en materia de

Control Sanitario de Actividades, Establecimientos, Pro-
ductor y Servicios. México. Editorial Porroa, 1996.

- Reglamento de la Ley Generla de Salud en materia de
Control Sanitario de la Publicidad. México 1996.

lll. Laimportanciapara el consumidor de un
mercado de genéricos

Fernando Lerdo-de Tejada*®

Introduccién

Antes que todo deseo agradecer su atenta in-
vitacién a este distinguido foro, para comentar con
ustedes la importancia que tiene el mercado de
genéricos para el consumidor, y reiterarles el am-
plioreconocimiento de la Procuraduria Federaldel
Consumidor, a las instituciones organizadoras de
este simposio, el cual nos permitira evaluar el
desarrollo de los medicamentos genéricos. Sin
duda, untemade gran relevanciaparalasaludy la
economia de la poblacién.

El andlisis que realizaremos de los diferentes
aspectos que se relacionan con el mercado de los
productos genéricos representa una espléndida
oportunidad para analizar los factores que se vin-
culan con la calidad, los precios, el consumoy la
disponibilidad de los medicamentos.

El fomento de los productos genéricos reviste
especial interés para los objetivos de nuestras
instituciones, si atendemos a la importancia de

* Procurador Federal del Consumidor

este tipo de medicamentos en términos de inver-
sién, empleo y desarrollo tecnolégico e industrial.
También por su alto impacto en los niveles de
salario y ahorro, asi como sus implicacionesen el
mejoramiento de los niveles de vida de la pobla-
cion.

Relevancia econémica del sector
farmacéutico

La industria farmacéutica representa, a nivel
mundial, una de las ramas econémicas con mayor
inversiony potencialde desarrollo. En este contex-
to, el mercado farmacéutico mexicano ocupa el
décimo primer lugar, con un valor que rebasa los 3
mil millones de doélares. Sin embargo, esta cifra
contrastaconelvalordel mercado éticoen Estados
Unidos, que asciende a 40 mil millones de délares
y los 89 mil millones de su mercado farmacéutico
global.

Correspondenciay solicitud de sobretiros:Lic. Ferando Lerdo-de Tejada José Vasconcelos N2 208 82 piso, Col. Condesa. Del. Cuauhtémoc

CP. 06140 México, D.F.
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En México, el ciudadano promedio gasta 28
délares anuales en medicamentos, contra los 111
doélares de los argentinos, 148 délares de los cana-
dienses y 334 délares de los norteamericanos.
CANIFARMA situael precio promedio de los medi-
camentos en Méxicoen 3.53 délares, mientrasque
para Estados Unidos es de 12.90 délares, 10.1
dolares en Canaday 5.34 en Argentina. Sinembar-
go, se ha sefialado que en nuestro pais tendremos
un posible incremento, en este tipo de consumo,
hasta de 32 délares percapitaparal1997, aumento
que se vincula con la recuperacion del consumoy
el desarrollo de una cultura que tiende hacia la
medicina preventiva.

De cierto estas tendencias nos preocupan, so-
bre todo si tenemos presente que se ha estimado
que los precios del mercado farmacéutico aumen-
tarén entérminos reales entre el 5y el 6 %durante
1997 y podrian llegar hasta un 7 % en 1998, es
decir, se mantendran las tendencias que se anali-
zan mas adelante y en las que se observa que los
medicamentos, siempre han aumentado su costo
por encima del INPC, por lo que el mantenimiento
y el cuidado de la salud se aleja del bolsillo de la
mayor parte de la poblacion.

Evolucion en los precios de los
medicamentos en México

Las conclusiones derivadas del andlisis de la
informacién del Indice Nacional de Precios al Con-
sumidory del comportamiento del mercado farma-
céutico privado sefialan una clara tendencia a la
elevacion de los precios de medicamentos, supe-
rior en varios puntos porcentuales al aumento
general de precios de la Republica Mexicana.

Diversos factores condicionan esta situacion,
entre los que sobresalen los relacionados con los
aumentos en los costos de las materias primas,
importacion, flexibilidad en la fijacién de precios
para venta al publico, asi como el efecto de las
modificaciones realizadas en 1991 a la Ley de
Fomentoy Proteccién ala Propiedad Industrialque
al otorgar una protecciénpatentariade 20 afios a
los nuevos medicamentos, conforma un mercado
elquelos nuevos productos no tienen competencia
y las empresas farmacéuticas fijan el precio de
acuerdo con sus propios criterios de rentabilidad.
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Afin decontarcon unmarco de referenciasobre
el comportamiento de los precios de medicamen-
tos en los ultimos tres afilos, PROFECO analizé la
evoluciondel Indice Nacional de Precios al Consu-
midor (INPC) publicado por el Banco de México,
con los resultados que se muestran en el cuadro .

Al valorar el comportamiento de precios por
grupos, se observan algunos con incrementos su-
periores al general de medicamentosy destaca de
manera especial el caso de los analgésicos pues
sonlos productos conmayordemandapor partede
la poblacién (Cuadro I1).

A fin de identificar los aumentos diferenciales por grupo de
medicamentos, se elabor6 el siguiente cuadro:

Cuadro I. Variaciéon comparativa entre el indice
general de precios y los medicamentos

indices de precios 1994 1995 1996 Acumulado
General 705 5197 27.70 107.75
Medicamentos 1758 72.42 35.74 175.20

Fuente: indice Nacionalde Precios al Consumidor. Banco
de México. En elperiodo de andlisis, e lincremento anual
en elindice de precios de medicamentos siempre superd
alindice general, siendo mucho més notorioen elafio de
1995, en donde la diferencia fue mayora 20 %. Enla cifra
acumulada de 1994 a diciembre de 1996, se aprecia que
losmedicamentosaumentaror67.45 % mds que elaumento
general de precios.

Cuadro Il. Evolucién acumulada del precio de
medicamentos, clasificados por grupos

Acumulado
(enero 1994-diciembre 1996)

Grupos de medicamentos

Analgésicos 230.91
Expenctorantes y descongestivos 194-25
Antigripales 185.65
Anticonceptivosy hormonas 183.81
Otros medicamentos 181.92
Antibiéticos 175.13
Gastrointestinales 160.94
Nutricionales 154.46
Carviovasculares 147.59
Material de curacion 92.02

Fuente: indice Nacionalde Precios al Consumidor. Banco
de México.
b A
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Por lo que se refiereala evolucion del mercado
ético (aquel que comprende los medicamentos
surtidos con receta), PROFECO ha realizado un
estudio sobre el comportamiento de su comerciali-
zacién desde el mes de enero de 1994 a julio de
1996, proyectando los resultados cada afio mis-
mos que se muestran en el cuadro IIi.

Latendenciadel mercadomuestrauna disminu-
cion de las ventas en unidades y un aumento
significativo en valores; lo que significa que se
venden menos piezas, pero a un precio mucho
mayor. Elmercado casise ha duplicado en valores
en el transcurso de tres afios.

En 1981, se iniciaronlos concursos consolida-
dos de medicamentos y material de curacion para
abastecerlademandade las instituciones publicas
prestadoras de servicios de salud; al principio
fueron coordinadas por la Secretariade Comercio
y Fomento Industrial, y después por la Secretaria
de Salud. A partir de 1989, cada institucion aplica
su propio procedimiento y en ocasiones, las fuen-
tes de informacién no son del todo confiables.

Conrespecto alaevoluciéndelasventasenlas
instituciones de seguridad social, podemos deter-
minar lo expuesto en el cuadro IV.

Latendencia en el sector salud ha sido hacia el
aumentode la participaciénen el mercadototal. La
informacién publicadapor el Consejo de Salubri-
dad General en 1992 sefiala: 31.5 % de participa-
cién en unidades y el 13.4 % en valores; para el
mesde agostode 1996, habja aumentadoa50.2 %
y 16.1 % respectivamente. Cuando se incluyen
también las compras efectuadas por la Secretaria

de Salud, dichos porcentajes se ubican alrededor
de 55 % para unidades y del 25 % al 30 % para
valores.

Elaumentoenlaparticipaciéndel mercadototal
en unidades se originapor la mayor demanda de
los serviciosque las instituciones de salud y segu-
ridad social han experimentado como consecuen-
ciade lanuevasituaciéneconémica, puesmuchos
derechohabienteshan acudido a estos servicios,y
no a los establecimientos privados.

En materiade valores el Sector Salud mantiene
su porcentaje de participacion; pueslos precios de
comprason mucho mas bajos que los vigentes en
el mercado privado basta mencionar que en 1995
elprecioporunidaden el sector privadoerade 18.8
pesosy en el Sector Salud de 4.32 pesos.

La comercializacion mundial de los genéricos

La comercializacién de genéricos no es una
novedad, pues en los paises europeos, asiaticos y
americanos existe desde hace varios afos; como
ha sido publicado en 1995, por el Banco Nacional
de Comercio Exterior, en donde se menciona que
los productosgenéricostienen el 30 %del mercado
mundial, mientras que hace 10 afios su participa-
cién era sélo del 10 %.

Por laimportancia del sector farmacéutico en el
contexto del Tratado de Libre Comercio que ha
formalizado nuestro pais con Estados Unidos y
Canada, conviene hacer una breve referenciaa la
situacion prevaleciente:

ra ™
Cuadro 1ll. Evolucién de ventas de medicamentos en el mercado privado de México
1994 1995 1996"
Cantidad Variacion Cantidad Variacion Cantidad Variacion
al afio al afio mismo
anterior anterior peridodo
del afio
anterior
Unidades vencidas 822,006,900 -5.3% 754,708,700 -8.3% 719,992,000 -4.6 %*
Valores* (pesos) 10,078,028,000 +18.5% 14,202,140,000 +40.8 % 19,998,021,120 +44.7%
Fuente: /MSS (internacional Marketing Service) diciembre 1994, diciembre 1995, julio 1996
La tendencia def mercado muestra una disminucion de fas ventas en unidadesy un aumento significativo en valores.
*Cifras preliminares para 1996 estimadas de acuerdo conla tendencia observada de enero a julio
A A
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Cuadro IV. Andlisis comparativo de la evolucién del mercado de medicamentosentre el sector privado
y el sector salud (compras del IMSSy el ISSSTE)

1995 1996*
Cantidad Porcentaje Cantidad Porcentaje
del mercado del mercado
Unidades de sector privado 754,708,700 54.3 719,992,100 49.8
Unidades de sector salud 635,740,942 45.7 724,844,385 50.2
Valores sector privado* 14,202,140,000 83.8 19,998,021,120 839
(pesos corrientes)
Valores de sector salud 2,752,721,989 16.2 3,826,296,403 16.1

(pesos comentes)

‘La cantidad en valores y unidades delsectorprivadoy delsectorsaludseproyectoal mes de diciembrede 1996
con base a /a informaciény tendencia observadas hasta el mes de julio y agosto, respectivamente,
Fuentes: sector privado: InternationalMarketing Service, Sector Salud: J Su Aguilar

En los Estados Unidos surgié el mercado de
genéricoscomo un mecanismo de autorregulacion
delmercado, enrespuestaalaprotecciénpatentaria
que en muchos casos propicié unatomade utilida-
des excesiva y no justificada.

Ante esta situacion, el Congreso aprobd, en
1984, el actadenominada “Drug Price Competition
and Patent Term Restoration'cuyo objetivo era
guardarel equilibrio; pues, por unaparte, promovia
la competencia entre los productos de marca y
genéricos, y por la otra, otorgaba una mayor pro-
teccién a los productos con patente ain vigente o
para nuevos productos.

A partirde 1984, el crecimiento de los productos
genéricos ha sido continuo. En su fabricacién par-
ticipan las principales empresas multinacionales.
Para 1996 representaban el 35 %de los productos
de prescripciéndel mercado ético (medicamentos
de prescripcién); este mercado representaba en
ese afio la cantidad de 40 mil millones de ddlares,
cifraque se duplicasi se consideran los productos
que venden sin receta.

En 1969 Canada modificé en su legislacion el
Acta de Patentes permitiendo a las compafiias
dedicadas a elaborar genéricos importarlos ingre-
dientes activos, facilitando asi el desarrollo del
sector en este pais; su crecimiento ha sido soste-
nidoy envaloresaumentéde 1988a1993 un 94 %.
En ese mismo periodo, el porcentaje que repre-
sentabadelmercadototal éticoaument6 de 7.7a29.7 %.
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Sobre la magnitud del mercado en Canada,
podemos comentar las cifras publicadas para el
afio de 1993, en donde los productos genéricos
tuvieronventastotales por514 millones de délares,
el 9.7 % del mercado ético total, (5 mil 500 millones
de doélares). En 1996 el mercado tenia un valor
estimado de 7,200 millones de délares. En materia
de unidades a cifra fue de220 millonesy represen-
t6 el 28.6 % con relacion al mismo mercado.

Desde 1977, en México, el mercado de produc-
tos genéricos, se practica de unamanerauniforme
entodoelsector publico perosudisponibilidad esta
limitadaaderechohabientesde lasinstitucionesde
salud y seguridad social. Asi, en nuestro Sector
Salud se surtenlas recetas del médico con produc-
tos de fuente mdltiple, respetandolas indicaciones
de principio activo, forma farmacéutica y dosifica-
cion.

Las experienciasalternativasyadescritas, silas
comparamos con las cifras de Estados Unidos y
Canada, no tienen significaciéon en volumen o por-
centual, al compararse con el mercado ético total.

Desarrollo de los medicamentos genéricos en
México
Elmercadode genéricos es parte de unprogra-

ma socialparaofrecer a la poblacién medicamen-
tos de alta calidady a un precio mas accesible. En
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este mercado, el médico elabora su prescripcion,
anotando la denominacién genéricadel o los prin-
cipios activos en la presentacion deseada, y en la
farmacia, se le presentan al consumidor las dife-
rentes opcionesy su precio; es finalmente el con-
sumidor quien toma la decision de compra.

Bajo la legislacién sanitaria actual los medica-
mentos que se comercializan en México, tanto en
el sector privado como en el sector salud, cumplen
conlosrequisitos necesarios de calidad, seguridad
y eficacia. Asila sustitucion de un medicamentode
marca por un producto genérico, noimplicaningln
riesgo para la salud de la poblacién.

Nuestro mercado de medicamentos genéricos
representa un beneficio social trascendente y hoy
en dia genera una rentabilidad satisfactoriapara
los agentes econémicos que intervienen en su
funcionamiento. En los Ultimos 10 afios hemos
duplicado el volumen de unidades de medicamen-
tos genéricos y advertimos un avance significativo
en cuanto a su penetraciénen los diversos secto-
res de la poblacion.

La modificacién de las determinantes del alto
precio de los medicamentos es dificil de lograr en
el corto plazo, por lo que los resultados de la
investigacion llevada a cabo por PROFECO de-
muestranahorros significativos para elconsumidor
al comprar productos genéricos. Asimismo, los
volimenes de ventas nos indican que los medica-
mentos genéricos comienzan a ser una opcion en
el mercado.

La integracion de un mercado de genéricos es
una alternativa para proporcionar medicamentos
de buenacalidad,a precios sensiblementemenores,
con el consiguientebeneficioparalos sectoresmas
afectados por la crisis econdémica. Esta situacion
contribuirdalbienestardenumerososconsumidores.

El reto hace necesarioimpulsar programas diri-
gidos a mejorar las condiciones de compra de
diferentes bienes o servicios, en este caso los
insumos parala salud, sin recurrir aregulacioneso
controles artificialesde precios que distorsionen el
libre funcionamiento de los mercados.

La comercializacién de medicamentos genéri-
cos cumple con ambas premisas y tiene el objetivo
de contribuir a la salud y al bienestar de la pobla-
cion, poniendo a su disposicién numerosos pro-
ductos farmacéuticos de calidad y a precios mas
accesibles.

Gac Méd Méx Vol.134 No. 2

Apesarde las multiplesventajasque se pueden
apreciar en el consumo de los medicamentos ge-
néricos, aun existen intereses econémicos que
potencialmente pueden ofrecer resistencia; por lo
que las acciones de apoyo al programay recomen-
daciones deben realizarse de una manera coordi-
nada y firme para interrelacionarse con las diver-
sas instituciones vinculadas con la instrumenta-
cién y el desarrollo del programa. En principio
puede sefialarse la participacionde la Secretaria
de Salud, el Consejo de Salubridad General, el
Consejo Nacional de Salud, la Secretariade Co-
mercioy FomentoIndustrial,la Procuraduria Fede-
ral del Consumidor y el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial.

Por lo anterior, es importante divulgar los estu-
dios sobre el comportamiento del mercado farma-
céutico, a fin de enriquecer la culturadel consumi-
dor y proteger sus intereses en este campo. Tam-
bién para familiarizarse con las ventajas de los
productos genéricosy fortalecer su poder de com-
pra, al brindarle importantes alternativas en la
adquisiciénde medicamentos,condicionesde gran
valia en la operacion eficiente de un mercado de
genéricos.

Estrategias alternativas en la
comercializacién de los medicamentos

En el afio de 1995 un grupo de empresas
mexicanas inicié un programacon el grupo CIFRA
fabricandoparaelloslalinea exclusivade medica-
mentos"GRX, en un envase especialmente dise-
flado para mostrar en primer término la denomina-
ciéngenéricadel principioactivo. Ados afios de su
inicio, el nimerode genéricosincluidoses de49 en
94 diferentes presentaciones.

El volumen de ventas en 1996 ascendi6 a
591,059 unidades; en tanto que sus equivalentes
demarcas lideres del mercado obtuvieron483,662
piezas. Estos resultados son positivosy traducen
un cambio en la percepcion de los consumidores,
quienes estan buscando alternativas de medica-
mentos equivalentes a los de marcas mas conoci-
das por los médicos, pero con precios mas bajos.

Con el prop6sitode ampliar la experienciaante-
rior, a fines de 1995, otro grupo de 10 empresas
farmacéuticas acordaron realizar un programasi-
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milar con la Unién de Propietarios de Farmacias y
enlaactualidad se estancomercializando 69 gené-
ricos en 112 presentaciones. Su operacion se
realizapor medio de 20 distribuidores en diferentes
estados del pais y cada uno de ellos cubre un
minimo de 20 farmacias, por lo que la cobertura es
de 400 farmacias.
Elvolumendeventasoperadoes alinbajo, pues
en 1995 fue de 14,866 unidades y en 1996 de
55,871, perfilandose una tendencia positiva, que
coincide con el propésito de extender el programa
aotros estadosy aun mayor niimero de farmacias.
Es necesario mencionar que estos dos progra-
mas alternativos han sido posibles por la
concertacioén de un acuerdo establecido con la
Secretaria de Comercio y Fomento Industria al
llamado "Programa de Ampliacién de Mercados".

Comparacionde precios entre medicinasde
marcay genéricos

Para analizar los diferenciales de precios que
existen entre los medicamentos genéricos y los
productos de marca, debe tenerse presente que
los primeros, justamente se sustentan en una
denominacién genérica para la venta al publico y
que se ofertan a un precio menor al que tienen los
medicamentosdemarcay queresultanequivalentes.

PROFECO con la finalidad de verificar la pre-
senciade los productos genéricosen el mercadoy
las diferencias existentes en los precios aplicé un
monitoreo a las farmacias de los establecimientos
comerciales del grupo CIFRA (el 9 de enero de
1997), considerando como pardmetro de compa-
racion global, la suma de los precios promedio
levantados para cada uno de los productos, ya
fuesen genéricos o de marca. Los resultados se
muestran en el cuadro V.

Para complementar la informacion, se efectud
otroandlisis, tomando en cuentalasumadelprecio
méximo observado en 69 productos genéricos,
comparandoloconlasumade los precios maximos
autorizados paralaventaal publico por SECOFl de
sus similares de marca (Cuadro VI).

Lavariacion enlos porcentajes entre los precios
observadosy los maximos al publico se debe a las
ofertas que algunos establecimientoscomerciales
aplican en la venta de medicamentos.

Verificacionesde PROFECO al sector
farmacéutico

Durante 1996 se realizaron 4694 visitas a far-
macias a nivel nacional, en las que se levantaron
435 actas con violacién. Cabe destacar que en el
Distrito Federal y zona conurbada se realizaron
2708 visitas y 175 actas de violacion.

Asimismo, se aplicaron 208 sanciones por un
monto de $254,329 a nivel nacional durante 1996.
Si bien fue minimo el nimero de quejas que
PROFECO recibi6 el afio pasado en contra de
farmacias, no fue asi el nimero de denuncias, pues
ascendi6 a 129; destacando entre los principales
motivos: re-etiquetacion, alteracién al precio maxi-
mo al publico, caducidad del producto e incumpli-
miento a promociones y ofertas.

Acciones estratégicas para el desarrollode
los genéricos en México

Para que podamos consolidar nuestro mercado
de medicamentos genéricos, sera indispensable
actualizar la legislaciény la normatividad en mate-
ria de salud, comercializacién y de marcas, asf

Cuadro V. Andlisis comparativo entre genéricos y producto equivalente (precio observado)

re
Genéricos Sumatoria Medicina de
de precios marcas
promedio lideres
17 175.74 17

Sumatoria Diferencia en Diferencia en
de precios pesos porcentaje
promedio

448.49 272.75 155.20

Fuente: Procuraduria Federaldel Consumidor
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Cuadro VI. Andlisis comparativo entre genéricos y producto equivalente (precios méaximo al pablico
registrados en SECOFI)

Génericos Sumatoria Medicinade Sumatoria Diferencia Diferencia
de precios marcas de precios en en
maximos lideres maximos pesos porcentaje
(SECOFI)
69 1,565.51 69 4,319.66 2,754.15 175.92
Fuente: ProcuraduriaFederal del Consumidor
R

como definirlos productos genéricosque ingresa-
ran al mercadoy fijar sus correspondientesniveles
de precio. De manera conjunta, deberan estable-
cerse acuerdoscon la industriafarmacéuticapara
asegurarel abasto de estos medicamentos, deter-
minando los mecanismos de distribucion y los
puntos de venta.

Laadecuadainstrumentacionde estasmedidas
requerird establecer los mecanismos de segui-
miento y control,afin de mantenerla calidadde los
productos genéricos, al igual que sus niveles de
preciodiferencialesy abajo costo, paraelbeneficio
del consumidor.

Uno de los puntos claves del programa es el
médico, pues la comercializaciénde los medica-
mentos genéricos se inicia con su prescripcion.
Debe recordarse que los consumidoresdescono-
cenlasdiferenciasentre un productode marcay un
genérico, y que dependen de lo prescrito por el
médico en una receta, misma que se exigira para
expedirleel medicamento.Deahilaimportanciade
que los facultativos apoyen la economia de los
pacientes, orientandolos sobre las opciones exis-
tentes en estos productos.

Para tal efecto, deberan generarse acciones
dirigidasa informar de forma ampliay detalladaal
cuerpomédico, sobrelos aspectosconceptualesy
préacticos que constituyen el mercado de genéri-
cos, asi como de los productos disponibles, su
eficaciay seguridad médica, ademés de divulgar
entre los facultativoslas diferenciasde precios en
materia de genéricos.
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El empleadofarmacéuticoes otrode los puntos
cardinales para el fomento de estos medicamen-
tos. Diversosestudiosmuestranque multiplescon-
sumidoresacudenaestas personaspararecetarse.
Ante esta situacion, es importante llevar a cabo
acciones de capacitacion inicial y continua, para
que estos empleadospuedan dominar el concepto
de los productos equivalentes.

El programade difusién de los productos gené-
ricospuede plantearseen dos vertientes; unapara
destacar los beneficios y la seguridad de estos
productos, y otra para dar informacion especifica
sobre la comparacion de precios entre productos
médicos equivalentes.De esta forma, la poblacion
podraconocerdiferentesopcionesde preciospara
resolver su problema de salud y comentarlo con
oportunidad a su médico tratante.

El desarrollo de los productos genéricos en
México involucra la promocion de diversas refor-
mas a las leyes, reglamentosy normas técnicas
querigenlamateriade productosfarmacéuticos.Al
respectodebera definirsecon claridad el concepto
y el alcance de los medicamentos genéricos, asi
comode maneraregularadecuadasu prescripcion
médica, garantizandola calidad y la equivalencia
de estosproductos, con relaciéna los medicamen-
tos de marca. Estas reformas deberan promover
su consumo, con la debida informacién hacia el
publico, con el apoyo de las empresas, institucio-
nes, especialistas y personal relacionado con la
produccién, comercializaciény consumo de los
medicamentos genéricos.
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IV. Teoriay practicaen el uso de genéricos

Miguel Angel Montoya-Cabrera*

Surnrnary

Losingredientes activos o farmacos e designan con
diferentes nombres e nombre guimico 0 formal, €l
comun o genérico y € oloscomercialeso de marca El
genéricoes el de uso masprdctico y se caracteriza por
poseer propiedades semejantesal productoinnovador y
ser bivequivalente con otros genéricos €laborados por
diferentes laboratorios El empleo de los genéricos
ofrecemiiltiples ventajas que contribuyen a simplificar
lallamada “junglaterapéutica” facilita|laidentificacion
delfirmaco, evitalaconfusionde los numerosos nombres
comerciales, reduce la peligrosa polifarmacia y la
presidn promocional queloslaboratorios €jercen sobre
elmédicoparaorientario alapreferenciade un producto
comercial dado Asimismo, dan uniformidad a los
requerimientos de la comunicacion cientifica interna-
cional, y10 que es mas importante, reducen de manera
sustancial |0s costos de | os tratamientos médicos

Palabrasclave: Medicamentos genéricos, uso

Introduccién

La teoria y la practica de los medicamentos
genéricos podria tener su origen en las obras de
dos grandesdelamedicina, Hipocratesy Paracelso.
Elprimero, ensuobra Sobre la Decenciacontenida
en el Corpus Hippocraticum, establece algunos
conceptos fundamentales: “... lleva bien aprendi-
dos los medicamentos y sus propiedades ....esto,
en medicina es principio, medioy fin", mas adelan-
te agrega: "Ten preparados topicos, emolientes y
pociones, conforme alaférmulay segin sus géne-
ros"." Casi dos milenios mas tarde, el polifacético
Paracelso emitia algunas ideas avanzadas que
completaban los enunciados hipocréticos, en par-
ticular sus consejos paraqueel médicosimplificara

Surnrnary

Several names are associated with single entity drugs
the formal chemical name, the generzcnamed the active
therapeutic ingredient, and one or several trademarks
or brand names of products made by one or more
manufacturers The generic or non-propietary drugs
show properties similar to those ofthe znnovatorandare
bioequivalents other generic drugs Thegenerzcto name
ispreferred because it avoids or diminishes the dangerous
“therapeutrc jungle” It simplifies indentification of the
drug avoiding the memorization the numerous brand
names, andpr evennng #i¢ use of polypharmacy and the
promotional pressure of manufacturers regardzng a
particular brand name Additionally, generic namesare
preferredn international scientific communicationand
originate a reduction in the costs of medical treatments

K ey words: Generic medicines, use

sus recetas y tuviera en mente que a cada enfer-
medad correspondiaun medicamento especifico.?
Estos preceptos no han perdido actualidad: pres-
cripciones simples, genéricas,basadasenelcono-
cimientode los medicamentosy de las enfermeda-
des a las que van dirigidos constituyen hoy en dia
elconceptomodernodelaterapéuticamedicamen-
tosa racional. Por ser los medicamentos el recurso
terapéutico mas utilizando en medicina, ha floreci-
do la industria quimico-farmacéutica en todo el
mundo, dando como resultado el desarrollo o la
réplica de un gran nimero de medicamentos. Asi,
tan sélo en México hay cerca de 4 mil medicamen-
tos registrados, nimero que supera a los 10 mil o
mas, existentes en Estados Unidos de América.® El
acto de prescribir un medicamento seguro y eficaz

" Acadérnico numerano Jefe delDepartamenio oe Aomision Continuay Toxicolog.a, Hosp tal de Pediatria Centro Méaico Naciona, Siglo XXI IMSS
Correspondenca y sol ¢ t.d dc sobretiros Dr. Mgue Ange Montoya Caorera Departamento oe Aom s on Cont n.a y Toxicolog'a.hosp ta
de Pediatria, Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS Av. Cuauhtemoc330, Col. de los Doctores, Mexico, D.F. CP06725
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es laculminacion de la entrevista entre el médico y
el paciente, y debe ser un hecho que deje satisfe-
chas a ambas partes. La prescripcion de los medi-
camentos sin embargo, en la practicano siempre
ocurre asfi, dado el alud de medicamentos que de
manera constante se estan introduciendo en el
mercado. Esto ha motivado confusion, tanto en su
categorizacion como ensu nomenclatura,ademas
que ha propiciado un sinnimero de efectos inde-
seables y de interaccion farmacoldgica con fre-
cuencia desconocida por el médico.

Asi pues, no es raro que al menos en nuestro
pais, la causa mas comuin de intoxicacion sea la
medicamentosa, y la iatrogeniasu principalmeca-
nismo de produccién.* Al fenémenoantes descrito
se le hallamado graficamente la “jungla terapéuti-
ca",® cuya solucién es compleja, pero sobre la que
podria influir de manera favorable el uso racional
de los medicamentos genéricos.

Teoria practica de los medicamentos
genéricos
Nomenclatura general de los medicamentos

La parte fundamental de todo medicamento la
constituye el ingrediente activo o farmaco propia-
mente dicho. De acuerdo a su composicion el
farmaco posee un nombre quimico formal, en
generalcomplejo y extenso; al agregarle al farma-
co losingredientes no activos o aditivos y darle una
forma farmacéutica particular, se convierte en
medicamento que al principio recibe un nombre
comun, no comercial o genérico, paraterminar y
de acuerdoaindicaciénexpresa de l0s fabricantes
se le da un nombre comercial, también conocido
como de marca o patente. Cuando un laboratorio
desarrolla un farmaco nuevo, en general llamado
innovador, lo protege con una patente para su
comercializacion monopdlica con un nombre de
marca. Al concluir el tiempo de la patente, otros
laboratorios pueden utilizar el ingrediente activo
liberado y fabricar sus propios medicamentos, pu-
diendo haber por lo tanto, un nimero de medica-
mentos de marca igual al nimero de laboratorios
farmacéuticos, pero siempre existirdun sélo nom-
bre genérico. En el cuadro |, se ejemplifican varia-
ciones de nombres en el caso de un antibi6tico de
uso coman.
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Cuadro I. Diversas nomenclaturas que recibe el
antibiético ampicilina (*}

Nombre quimico: Acido G-[D(-).alfa-

aminofenilacetamidapenicilanico

Nombre genérico: Ampicilina

Nombres comerciales: Anglopen, Binotal, Dibaciiina,
Lampicin, Marovilina, Omnipen,
Penbritin, Pentrexyl, Flamicina,
Sinaplin

(") los nombres comercialesson fos aprobados en México

LS

Medicamentos genéricos

Por definicionun genérico o duplicador, esun
medicamento que se puede comercializar bajo el
nombre comun, no comercial, de un farmaco. El
concepto se aplicas6lo al ingrediente activo, pero
no a los aditivos ni al método de manufactura,
mismos que podran variar con cada fabricante. A
fin de garantizar su eficaciay seguridad, el genéri-
co debera poseer en teoria las mismas propieda-
des delinnovador y aligual que los medicamentos
de marca debera cumplir con las pruebas de con-
trol de calidad: identidad, pureza, uniformidad de
contenido, potencia, desintegracion, disolucién y
otras méas. En todo caso los genéricos deben ser
bioequivalentes entre si.5” Como en el caso de los
medicamentos de marca, la vigilanciade los gené-
ricos debe extremarse en aquellos con un margen
terapéutico estrecho, con un bajo indice terapéuti-
co o formas farmacéuticas de liberacion soste-
nida.?

Ventajas del uso de medicamentos genéricos

La experiencia obtenida a lo largo de varias
décadas en el uso de genéricos en instituciones de
saludcomo el InstitutoMexicanodel Seguro Social
hamostrado lasventajas multiples de esta préactica
pues paragarantizar la eficaciay seguridad de los
medicamentos que adquiere, éstos son sometidos
a estrictosprocesos de control de calidadentre los
que se incluyen, cuando proceden, estudios de
biodisponibilidady bioequivalencia.*'*y Con fines
préacticos la utilidad de los genéricos se puede
referir al médico y al medicamento en si.




Ventajas con relacién al médico

Existe un consenso universal paraque el médi-
co piense en los medicamentos, hagareferenciaa
ellos y los prescribacon sus nombres genéricos.
Esto facilita su reconocimiento rapido y exacto, y
reduce la gran carga de nombres de marca a
memorizar; asi, es mas facil que recuerde un
nombre, por ejemplo naproxén, que los quince
nombres de marca aprobados en nuestro pais. El
tener preferencia por una marca particular, en
ocasionescreaconflicto, cuando este medicamen-
to no estéa disponible. Esto no ocurririasi la pres-
cripcion fuera genérica y el farmacéutico contara
con una listade opciones. Otra utilidadmas de los
genéricos es que pueden limitar la polifarmacia y
en particularla venta de mezclas irracionales que
con mucho rebasan el riesgo sobre el beneficio
terapéutico. Es pertinente mencionar que de los
3940 medicamentos incluidos en el Diccionario de
EspecialidadesFarmacéuticas(México, 1996),576
de ellos (14.64 %)son precisamente polifarmacos.
algunos de los cuales son mezclas verdaderamen-
te inconcebibles que contienen antihistaminicos,
simpaticomiméticos, mucoliticos, antitusigenos
(algunos morfinicos) y diversos analgésicos, todo
esto para el tratamiento sintomatico de procesos
gripales que con cuidados generales y algin
monofarmaco tienden a autolimitarse.

La mismaprofusiénde nombrescomercialesha
motivado errores terapéuticos gravesy aun morta-
les, al confundir el nombre en la prescripcién o en
su lectura por el empleado de farmacia.’»'® A
maneradeejemploenelcuadroll, se anotan algunos
nombres comerciales tomados al azar, cuya simi-
litud podria crear confusiones. Finalmente, otra
utilidad significativade los genéricos es que evita-
ria 0 al menos disminuiriaa niveles aceptables, la
enorme presion promocional que sobre el médico
ejercenlos laboratoriosfarmacéuticos.La inversion
queéstosdestinanalapublicidaddesus productos
esbillonaria,entre 15220 % del valorde susventas. '8
La calidad de esta publicidad muestra grandes
variaciones, en ocasiones es informativa, educa-
cionaly ética, pero enotras es insidiosay amafiada,
resaltandosupuestasventajasdeun medicamento,
todoestoatravésdefolletosatractivosvisualmente,
pero de dudosa calidad cientificabasadaen litera-
tura solventada por el propio laboratorio.

Cuadro II. Algunos ejemplos de nombres de marca
cuyas similitudes puede propiciar confusiones en su
prescripcion

Acetil (analgésico) Acetif (analgésico)
Alcan (antibiético)
Aldomet (antihipertensivo)
Analfin (opiaceo)
Atemperator
(anticonvulsivo)

Axcil (antibiético)
Kenaprox

(AINE)

Proxaiin (AINE)

Alca (antiacido)

Aldodex (corticosteroide)
Anaflin (analgésico)
Atemper (analgésico)

Axid (antiulceroso)

Kenaprol

(bioqueadorbeta adrénérgico)
Pronaxil (AINE)

AINE: anfiinflamatoriono esteroideo

e

Un promotor eficaz de estainformacién pseudo-
cientificaes, sinlugar adudas, el visitador médico,
mismo que refuerza la labor informativa con rega-
los en los que resalta el nombre del medicamento
por él encomiado. En no pocas ocasiones actlia
como enlace de larelacion médico-laboratorio (que
no médico-paciente), para ofrecer al primero otras
ganancias adicionales como el patrocinio para
acudir a eventos cientificos. El compromiso impli-
cito o explicito que adquiere el médico tiene obvias
implicaciones éticas. Sehadicho, y conrazén, que
la mayor parte de los regalos promocionales son
verdaderosinsultos ala dignidady alainteligencia
del médico.1"1®

Ventajas con relacién al genérico

Es un hecho universal que la comunicacion
cientificamédica, entextos, revistas y presentacio-
nes, sélo acepta que se haga mencién a medica-
mentos con sus nombres genéricos. Aun cuando
hay informes acerca de problemasen la calidad de
estos productos, diversos estudios han demostra-
do que no hay diferencias significativas cuando se
comparan con los de marca. En estudios llevados
a cabo por la Administracién de Alimentos y Bebi-
das de los Estados Unidos (FDA), en més de 2mil
500 muestras correspondientesa los 30 genéricos
mas recetados, concluyeron que sélo 1 % de las
muestras no cumplian con las pruebas de control
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de calidad, porcentaje similar al de los de marca.
Por Gltimo una de las ventajas mas destacadas de
los genéricos es el ahorro sustancial de los trata-
mientos para el paciente. Numerosos ejemplos se
pueden citar de medicamentos de marca, de costo
elevado, que no han mostrado ventajas sobre los
genéricos mas baratos. Por ejemplo, el genérico
ampicilinatiene un costo promedio de $7.40 pesos
(frasco con 20 capsulas o tabletas de 250 mg.);
parala misma forma farmacéutica el costo prome-
dio de los medicamentos de marca es de $21.00
pesos, esto es, entre ambas variedades hay una
diferencia de més de 400 %.
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V. La experiencia mundial en el uso de génericos

Octavio Rivero-Serrano*

Resumen

El proyecto de Desregulacion de la Secretaria de
Salud destaca por su importancia y trascendencia enla
apertura de un mercado de genéricos En paisesdonde
< ha llevado a cabo la promocién de genérreos, la
expertencia revelabeneficios indiscutibles EnMéxico,
el acceso a un recurso tan importante, COMo son los
medr camentosen formade genérrcos, redituariaen una
disminucion del costo de éstos, en provecho de la
poblacién Medicamento genérico esaquel farmaco que
no se encuentra protegido por una patente en nuestro
pais, cumple con |os requisitos de intercambiabilidad,
es de fuente mitltiple y se puede comercializar bajo su
denominacién genérica 0 distintiva Con la intercam-
biabilidad del genérico, se tendran mecamismos de
controldentro deun programaintegral devahdaci6nde
calidad Un grupo de expertos definird cuando y como
se llevaran a cabo estudios de biodisponibilidad o
bioequivalencia y establecerd los requisitos para el
disefio, realizacion yevaluacién alosmedrcamentosdel
Cuadro Bdsico del sector salud Con e proyecto, los
objetivos a perseguir son quee médico recetemedica-
mentos genéricos, que utilice terapéutica con monofdr-
macos Y se respete la decisidn, que los medrcamentos
sean de cakdad similar y que dismiruya SU COStO

Palabrasclave: Medicamentos genéricos, experiencia
mudial

En el mundo hay unatendencia generalizada a
establecer limitesjustos en el uso de la tecnologia
aplicada al diagnéstico y tratamiento de las enfer-
medades.Ha sido un movimiento necesarioapartir
de que eluso de estosrecursosenformairreflexible
ha encarecido excesivamente la medicina sin que
este desmedido incremento se veareflejado en la
misma proporcion en los resultados estimando la
eficaciay eficienciaen los diagnésticos y en los
tratamientos. Ademas el abuso de algunos proce-
dimientos se ha asociado a iatrogenia.?

'Secretario def Consejo de Salubridad General

Summary

The deregulation project of the Ministry of Health
concerning genericsis outstanding. The experiencein
another countriesreveal great benefits. In Mexico, the
accessto genericsis very important, and the low cost of
thedrugswill benefit the population. Generic medicine
isadrugwhichdoes not have aproprietary nameinour
country,whichfulfills the requirement of exchangeabity;
is amultiple sour ceandcanbecommercialized under its
generic denomination or distinguishing feature. With
the exchangeability of the generic, there will be control
mechanisms within an integral of guality control. A
groups of experts will define whenandhow biocuailability
or bioequivalency studies will be carried out, and will
establish the requirements for the design, execution and
evaluation of the "' Cuadros Bésicos' medicines of the
Health Sector. With this project, the objectives to be
pursued are: that the physician prescribe generic
medicines; that treatments with monopharmacy are
utilized, that decision to employ generics drugs be
respected; that the medicinesbe of similar guality, and
that the cost be lower.

K ey wor ds: Generic medicines, worldwide experience

Lo que hoynosocupason aquellos medicamen-
tos que se utilizan en la consultadiaria, que deben
emplearse por los médicos con gran conocimiento
de sus propiedades farmacolégicas. Es necesaria
ademas una mejor comprensién por parte de los
enfermos acerca de la utilidad real de los mismos,
sobre todo en el caso de pacientes que tienen
previamente pagada su atencién médicaen la que
existe la tendencia por parte del enfermo de pedir
maés estudios y mas medicamentos de los estricta-
mente necesarios.*

Correspondenciay solicitudde sobretiros:R. Octavio Rivero-Serrano, Carretera Picacho-Ajusco No. 154 62 piso, CalJardinesenhl Morisfg,

CP. 1420, Mexico D.F.
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La iatrogenia 'y el aumento incesante de los
costos en laatencionmédicaparece ser un proble-
ma presente entodos los servicios médicos actua-
les; sinembargo, en situacionesenque el paciente
disfruta un servicio pre-pagado, la insistencia en
recibir insumos y la libertad para administrarlos
parece mas frecuente.

La situacion se agudiza cuando por la organiza-
cionpropia delosseivicios, el clinico disponedepoco
tiempo paraescucharcon pacienciaal enfermoy asi
noseestableceunauenarelacibnmédico-paciente;
al no establecerse este contacto, que en si es tera-
péutico, el paciente exige insumos y el doctor tiende
a resolverla consulta pidiendo exdmenesy adminis-
trando medicamentos con excesiva libertad.

En Alemania, un estudio realizado para obser-
var los efectos de los cambios enla prescripcion en
el tratamiento de diversas enfermedades a partir
delareformaalaprescripciénde 1993, y que limitd
en cierta forma el uso de medicamentos en la
medicina ambulatoria, demostré que tanto los pa-
cientescomo los médicos se mostraronsatisfechos
conlosresultados observados en el tratamiento de
padecimientos resueltos en el consultorio.

En un estudio en el que los autores clasificaron
a los pacientes en tres grupos y en todos es
constante la presenciade sintomas vagos, croni-
cos, propios de enfermedades que requieren con-
trolconmedicamentosalargo plazo, los tratamien-
tos modificados, con modificaciones que significa-
ron restricciones, fueron igualmente Utiles para el
control de los sintomas. Se presume que esto se
debe a que entodos ellos se reconociaun compo-
nentesicolégicoimportante, loqueexplicague una
terapia médica restringida no modificara mayor-
mente los resultados. Insisten en que mientras de
mayor edad son los grupos estudiados sometidos
a tratamiento ambulatorio, mayor es el componen-
te sintomatico derivado de enfermedadescronicas
gue requieren tratamientos prolongados, en
ocaciones de por vida, con los cuales se va a sos-
tener una existencia relativamente asintomatica.

En estos enfermos con sintomas y dolencias
diversaspropiasde laedadavanzada,la utilizacion
de mdltiples farmacos es una tentacion constante
por parte del médico y a veces una exigencia por
parte del enfermo, en estos casos una consulta
médica cuidadosa en la que el médico no regatea
eltiempodedicadoal enfermopuede ser mas eficaz
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que la polifarmacia. En todo caso hay que utilizar
los medicamentos necesarios e indispensables
administrandoloscon juicioy prudencia. Este grupo
de enfermostieneunatendenciaaaumentar propor-
cionalmentealcrecimientoen el promediodela vida.®

Existen en la medicina actual, dos grandes
problemas a resolver relacionados con el costo de
la medicinay por ende con la accesibilidada ella:
el costo de los medicamentos en la medicina
ambulatoriay los exagerados costos de laatencion
en hospitales.Estos problemas no existen para el
pacienteen el caso de lamedicinainstitucional, en
dondelasinstituciones enfrentanyresuelven estos
costos. Pero como hay un segmento grande de la
poblacién que no disfruta de estos seguros institu-
cionales y como es importante considerar que la
medicina privada debe constituir una parte esen-
cial del sector salud, es fundamental sefialar estos
dos problemas y encontrar mecanismos para pa-
liarlos. Si estos conflictospersisten puede llegar a
hacerse tan caro este recurso que se conviertaen
imposible tener accesoaél, salvo paraminorias de
grandes recursos econémicos.

Enel caso de lamedicinaambulatoria,los costos
de los medicamentos prescritospuedenllegarhasta
un 60 % del total del costo de la atencion. Este
porcentaje es menor en el caso de los tratamientos
en los hospitales, no porque en estos sitios los
farmacos sean baratos, sino porque el costo de
otrosserviciosdel sanatorioes tan elevado,que aun
cobrando -como sucede- por una céapsulao tableta
el costo de un frasco completo, al final, en la cuenta
presentadaal pacienteel costoen medicamentoses
porcentualmentebajo en relacién al total.

Un recurso importante para que la mayoria de
los pacientes tengan acceso a un recurso terapéu-
tico tan importante como son los farmacos, es
ofrecer a los pacientes las medicinas en forma de
genéricos, es decir, la molécula quimica que es
base de ese medicamento independientemente
de la marca de un fabricante exclusivo.*

Medicamento genérico es el nombre adoptado
por la Organizacién Mundial de la Salud para
denominar a una sustancia quimica con actividad
terapéuticaen sustitucion de su apelativo quimico
que obedece a su estructura molecular. Se acepta
que existen varios tipos de genéricos: el genérico
llamado "innovador" o “pionero” que tiene la marca
del laboratorioque lo descubri6 o recibié en princi-
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pio la patente para producirlo; el genérico puro,
aquelque se conoce en elmercadocon sunombre
genérico,oel genéricode marca que es enrealidad
unacopiadel producto genéricoinnovador,cuando
la patente de éste ha expirado.®

Estos genéricos con firma son lo que pueden
abundar en el mercado mexicano. Hay quienpien-
sa que todos los productos presentes en el merca-
do en México hasta junio de 1991 son potencial-
mente genéricos con rubrica; es decir, que pueden
existir con etiqueta distinta del innovador original
pues hasta esa fechano se respetaban las paten-
tes. Después de ese tiempo otros medicamentos
pueden convertirse en genéricos sélo hasta que
expire el término de la patente que autoriza el
innovador amantenerla exclusividad enla fabrica-
cién. Asi, en uno y otro caso, diversos fabricantes
pueden introducir el genérico al mercado con o sin
marca, ocasionandose una disminucion conside-
rable en el precio del farmaco por la competencia
entre los diversos fabricantes y asi un acceso mas
facil en su adquisicién para el publico en general.

El catdlogo de Non Propietary Names, editado
por la Organizacion Mundial de la Salud, como
también se les conoce a los genéricos es muy
extenso. La minoria de los medicamentos actual-
mente en el mercado estan protegidos por una
patente, en estos casos el paciente que los requie-
re tiene que comprar esamarcay el médico puede
s6lo prescribir ésta.

El cuadro de genéricos (Non Propietary Names)
que edita la OMS es un libro de méas de 600 pa-
ginas. En cadauna se presentael nombre de varios
genéricos como se les conoce en varios idiomas.
Todos estos farmacos pueden ser elaborados li-
bremente por las fabricas de este rubro, y forman
parte del recurso terapéutico de los médicos en
ejercicio libre cada vez en proporcién mayor en
muchos paises.t’

La experienciaa nivel mundial revela que la
promocién de un mercado de productos genéricos
hatenidodos consecuenciasinmediatas: los médi-
cos han estado mas compenetrados de los efectos
terapéuticos de las sustancias que prescriben, han
tenido que progresar en el conocimiento de todos
los efectos de una sustancia, de sus efectos tera-
péuticos, de los secundarios, de las interferencias
y contraindicaciones, y han tenido que regresar a
pensaren sustanciasmedicinales,cuandoahoracon
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frecuencia piensan en marcas comerciales y a
veces no les queda claro el principio activo.

Los pacientes sin duda se han visto beneficia-
dos con la competencia en los precios de venta al
publico, que ha disminuido al introducirse en un
pais el mercado de genéricos.

El movimiento hacia un mercado de genéricos
es mundial y hay que sefialar que la sustitucion por
productos genéricos en la practica médica es aho-
ra una practica normal en muchos paises. La
mayor experiencia se encuentra en los paises
industrializados; en Américael uso es frecuenteen
Estados Unidos de Norteaméricay en Canada. En
Europa varios paises han adoptado la medida.

EnE.U.A. actualmenteelmercadode genéricos
es ya mas grande que el de las marcas tradiciona-
les. Con apenas el 12 % del costo total de dinero
empleado en medicamentos se logré casi el 60 %
de productos entregados al paciente en 1994 y la
tendenciahaciael uso de genéricoses ascendente.

En E.U.A. en 1991 la venta de genéricos fue de
55 billonesdeddlaresy secalculaquelaventadeestos
productosen 1995ascendiéa 15billonesdedélares.5

En Tailandiaexisten casi 30,000 productos re-
gistrados basados en 200 medicamentos base o
genéricos. Ante esta confusion, existe desde 1992
un proyecto para promover el uso de genéricos al
que se ha sumado la Asociacion de Médicos y
Farmacéuticos en apoyo de las medidas propues-
tas por la Administracion de Alimentos y Medica-
mentos del gobierno de ese pais.®

EnAustralialos Ministerios de Salud de los esta-
doshanapoyado lapropuesta del GobiernoFederal
paraintroducirunmercado de genéricos.Hanllegado
al extremo de apoyar la propuesta que les permita
a los farmacéuticos cambiar marcas equivalentes
de medicamentos a peticiéon del paciente, salvo
que el médicohayaindicado en larecetaque no se
haga asi. En ese pais el Consejo de Asesoramien-
to Farmacéutico, organismo asesor del Gobierno
Federalque incluye médicos, industrialesy consu-
midores, ha expresado apoyo a esta politica.®

EnMéxico s6lo 30 % de los productosexpendidos
en las farmacias estd amparado por una receta
médica, de tal manera que en el 70 % restante la
decision actualmente esta en manos del paciente
y del vendedor!

Hay un punto crucial, y es que este recursotera-
péuticoampliadoy competitivo, facilita a las mayo-
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rias el accesos hacia los farmacos , ademas de
cumpliry asegurar una calidad similar de los gené-
ricos en el mercado. Para esto se utilizan distintos
tipos de estudios de laboratorio. Desde la simple
equivalenciaquimicaen algunas sales, hasta inves-
tigaciones mas complicadas como pueden ser las
pruebas de bioequivalencia y biodisponibilidad, es
decir, un programaintegralde validaciénde calidad.
Diversos articulos mencionan la necesidad de
definir con claridad la clase de pruebas que deben
efectuarse. No todos los productos requieren
bioequivalencianimenos biodisponibilidaden vivo.
La Organizacién Mundial de la Salud sefiala que
seriaimposible que en los paises en desarrollo se
estableciera el requisito de estudiar asi todos los
productos farmacéuticos, pues seria incosteable?
Haydos argumentosen relaciéna calidad, uno es
una reflexion, otro es la experiencia mundial. El
primeroserefiereaunhecho: durantecincuentaafios
un grupo importante de mexicanos, quiza el 50 %, se
hatratado con medicamentos genéricos en las insti-
tuciones de salud y hasta el momento nadie ha
presentado informacién que demuestre que en este
grupolas enfermedadesevolucionande otramanera
o quelamortalidad seadistinta que en el resto de los
mexicanostratados con farmacos de marca original.
El conocimiento mundial, cuando se han reali-
zado estudioscomparativos de calidad entre gené-
ricos y productos de marca, no ha demostrado
diferencias. En Estado Unidos en 1989, por un
fenémeno de corrupcion de empleados de la Food
and Drug Administration que facilitaron el acceso
de algunos genéricos al mercado, se obligd a
revisiones de calidad. Se analizaron 2550 mues-
tras de los 30 productos de mayor movimiento en
elcomercio (30 % de todos los genéricosen venta),
en esto participaron mas de 300 laboratorios de
calidadde universidades.Elresultadofue, que sélo
enell % de las muestras se encontraronvariantes
de calidad, ninguna de ellas de peligro para los
pacientes.' Un estudio similar en Europademostrd
quelasdiscrepanciasde calidad se dieron porigual
en medicamentos de marca que en genéricos.
Sin embargo, es imperativo que este cambio
obligue a mejorar esta clase de apreciaciones en
México. Aqui no ha existido una cultura de evaluacion
y tratdndose de farmacos no ha sido la excepcion.
Hay una serie de requisitos de valoracién que se
exigenatodoslos productosfarmacéuticos que se re-
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gistranen el mercado, pero hasta hoy no se proce-
san pruebas de bioequivalenciay biodisponibilidad
para medicamentos de marca ni para genéricos.

Los expertos de un grupo de universidades
deben definir qué examenes deben ejercerse en
México a los fArmacos, a todos, para progresar en
los controles de calidad. En el Consejo de Salubri-
dad General estamos ocupados en crear una red
de laboratorios que puedan enfrentar la tarea de
realizar toda la gama de comprobaciones necesa-
rias para asegurar la excelencia de los genéricos;
en rigor, estos estudios serfan la meta para todos
los medicamentos que actualmente estan encircu-
lacion, tanto de fabricacion transnacional como
nacional. Entodos los casosy entodas las marcas
es deseable tener valores de calidad. Este mismo
grupo de expertos, basados en la experiencia de
exploracionesinternacionales debe decidir en qué
productos no se requieren exploracion, qué anali-
sis simples se requieren para otros y a qué otros
deben ejercerse pruebas mas complejas.
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VI. Control de calidad de medicamentos

Rafael Camacho-Solis*

Resumen

Entre los fines principales del control de calidad se
encuentran elevar el nivel de wda de la poblacicn y
Jortalecimiento dela economia deun pais Ene casode
México, Uubicacién geogrdfica privilegiadaresultade
atractrvo especial para €l comercrointernacional, enla
importacién yexportacién deproductos, entrela Unidn
Europeayla Cuencadel Pacifico ocomopuntodeunion
el Norte yur Enlamayoriade productos, e consumidor
elige en forma directa por medro de la vista, textura,
aroma o sabor, en cambio, en los medrcamentos, la
seleccién depende de la prescripcion médica o de la
recomendacién farmacéutica En general, e usuario
trene poca informacion sobrela efectividad, seguridad,
eficacia y calrdad, éstas son responsabilidades del
fabricantequien mediante acctones que comprenden el
desarrollodel producto, laplaneacion de suproduccion,
andlisis de materias primas, control de los procesos
valrdados de fabricacién, alineamiento, distribucion,
vigilancia de efectos secundarios y retrro de
medr camentoscaducos o Insegurosregula los medica-
mentos Quienes importan medicamentos deben contar
con d certificado analitico que asegure la calrdad del
producto La autoridad sanitaria, por su parte, trenela
responsabilidad de vigilar y normar € proceso y la
rmportacién y exportacion de medrcamentos, a través
del ProgramaNacconal deControl y Vigilancia deestos
msumos, medianteactividades deexpedicién delicencia
samitaria a |aborator cos, registro samtario de medica-
mentos, verificacion de establecimientos, muestreo y
andlisis de productos, que incluyen estudios sobre
identidad, pureza, potencia, uniformidad, estabilidad,
esterclidad pirégenos, disolucién y ensayo bioldgico y
Sfarmacovigilancia Seanalrzanlos avances enlamateria,
asicomo|osretosdeacuerdo conlosavances cientificos
y tecnol égicos

Palabras clave: Medicamentos genéricos, vigilancia,
calidad

* Subsecretario de Reguiac:on y Fomento Sanitario de la SSA

Summary

Among theprincr pal pur pose of guality controlare to
enhance the standard of living and to strengthen the
economy of a country In case of Mexico, its privileged
geographic locatio, givesit aspecial attractiveness for
international trade m the rmportand export ofproducts
between the EuropeanUnion and the Pacific Basin oras
a pocnt of connection between the North and the South
In most products, the consumer chooses directly by
looking, smelling, feeling or tasting; in drug products,
the selection depends on the medical prescription oron
the pharmaceutical recommendation Frequently, the
consumer has little information on the effectrveness,
safety and side effects of the product The primary
responsibility for the effectrveness,safety and qualrty zs
onthe ifacturer. The facturermusttakeactions
onthedevelopment and planning oftheproduct,analysis
of theraw materials, control of approved manifactured
process, storage, dehvery, surveillance of secondary
effectsand removal of unsafe and expired products For
those who rmport drug products, responsibility entails
the possession of the analytical certificate that assures
thequalrty of the product Thesanitaryauthority hasthe
responsibility to oversee and implement the rules of the
process, import and export of drugs through activities
such aslicensing for the sanitary control of laboratories,
sanitary registration of drugs, inspection of
establishments, sampling and product analysis that
includes studies of identity, purity, potency, uniformity,
stability, pirogenicity, dissolution and biological assay,
and pharmacosurveillance

The advances:n this field are analyzed aswell asthe
challenges 1n accordance with scientifical and
technologrcal advances

Key words: Generic medicines,vigilance, quality

Corresponoenca y sol.cit.o de sooret ros Dr. Rafae Camacho Solis, L e.aNo.7,1°pso Co Juarez, De C.a.htémoc, C P 06696, Mexco.D F
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¢Qué es el control de calidad?

Para conceptualizarlo tomaremos como refe-
rencia la siguiente definicion:

"Proceso para asegurar que un producto o servicio cumple las
caracteristicas de caltaaa preestablecidas para satsfacer los
compromisos del fabricante. las necesidaces ael consumidor y ia
expectativa social de su posible beneficio":

Los fines del control de calidad son:

Fortalecer la economia del pais.

Asegurar los cimientos firmes para el futuro.
Facilitar que la empresa comparta sus benefi-
cios sensatay equitativamente, perosobre todo:
Elevar el nivel de vida del pais.

Mejorar la vida de la poblacion.

El mejoramiento del control de calidad, abarca
fundamentalmente el presente siglo y los cambios
principaleshan ocurridoméas omenoscada20afios.

Primera etapa. Hastafinales del siglo XIX estu-
vo representada por el "operador con control de
calidad. En este sistema, cada trabajador teniala
responsabilidad de la manufactura completa del
producto y, en consecuencia, podia controlar la
calidad de su trabajo.

Segunda etapa. En las primeras décadas de
este siglo surgié el "supervisor de control de cali-
dad, en donde un grupo de personas que desem-
pefiaban tareas similares, podrian ser dirigidas por
un supervisor, quienasumiala responsabilidadpor
la calidad del trabajo.

Conforme los sistemas de fabricacion se hicie-
ron mas complicados, aparecieron los primeros
inspectores de tiempo completo y asi se inici6 la
tercera etapa: la del control de calidad por inspec-
cion. Esto condujo a la creacion de unidades de
inspeccion separadas de las de produccién.

Permaneciéenbogahastaquelasnecesidades
de produccion en masa requeridas en la Segunda
Guerra Mundial obligaron al surgimiento de la
cuarta etapa; el control estadistico de calidad. Su
contribucion de mayor importancia fue la inspec-
cién por muestreo.

En este desarrollo se llega a la quinta etapa
conocida como: control de la calidad total, en la
cual se identificanlos puntos criticosy se sistema-
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tizan los mecanismos, haciendo posible revisar las
decisiones, analizar resultados durante el proceso
y tomar acciones correctivas oportunamente.

Los esfuerzos por desarrollar el control de cali-
dadenlaproduccion defarmacosse establecenen
forma sostenida en nuestro pais a partir de la
décadade los treinta, con la vinculaciéon de inves-
tigadores procedentes de la emigracion europea,
gue se suman a los mexicanos que desarrollaban
sus actividades no sélo en grandesindustrias, sino
enempresas pequefiasy conminimoequipamiento.

Conlacreacion del InstitutoMexicano del Segu-
ro Social el nacimiento de la Secretaria de Salubri-
dad y Asistencia y la fundacion de los Institutos
Nacionales de Salud, se generaron condiciones
paraquelaindustria se desarrollara, mejoraransus
procesos y se elevaran las exigencias de calidad.

Sinembargo, elmayoravance se presentaenla
década de los sesenta con la incorporacion del
concepto de validacion para establecer las carac-
teristicasquedeberianreunirlosestablecimientos,
las cualidades del equipo y los servicios basicos,
sistematizar y evaluar la precisionde los procesos
y la calidad de los productos. En este periodo, las
autoridades procuraron desarrollar lineamientos y
normas técnicas encaminadas a estandarizar la
calidad de losfarmacos que se usan en México, ya
sean de produccién nacional o importados.

Paralelamente, en el campo internacional, se
iniciael trabajoenlo que posteriormenteseran las
"Normas 1SO, esto es las establecidas por la
Organizacion Internacional de Estandares, con la
participacion de la Organizacion Mundial de la
Salud, y otros organismos internacionales que
buscan impulsar las Buenas Précticas de Fabrica-
cion (GMP’s), asi como promover la armonizacion
entre paises que facilite un comercio ordenado, de
calidad 6ptima y con reconocimiento mutuo.

Sin duda, la calidad de cualquier producto es
importante en un pais que como el nuestro, que
buscainsertarseenunmundoglobalizadoy conso-
lidar su participacién en un mercado cada vez mas
completo. Por otra parte, su dimensioén propiay su
ubicaciéngeogréaficaprivilegiada,lohacende atrac-
tivo especial para el comercio internacional, en la
importacién y exportacion de productos entre la
Unién Europea y la Cuenca del Pacifico o como
punto de unién entre el Norte y el Sur.
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En la mayoria de los productos, el consumidor
puedetomardecisionesde maneradirecta, porque
de lavista, la textura, el aromao el sabor depende
su elecciéony el apego a su consumo.

Sinembargo, en los medicamentos, ias cuestio-
nes sensorialestienenimportanciamenor; su utili-
zacion no depende de decision propia sino de la
prescripcién médica o la recomendacién farma-
céutica; el usuariotiene pocainformaciénsobre su
efectividad, los margenesde seguridady los efec-
tos adversos. Entonces, la autoridadtiene respon-
sabilidad mayor de asegurar que sélo se usen
productos con calidad comprobada.

Sibien lasalud no depende de los medicamen-
tos sinode unaalimentaciénadecuada,la disponi-
bilidad de vivienday servicios, los estilos de viday
niveles de educacion, cuando aparecen sintomas
de una enfermedad, los medicamentosfrecuente-
mente son necesarios para recuperarla.

La adquisiciény el consumode un medicamen-
torespondena unanecesidadque laspersonas no
tienen opcién de evitar. En lo general, el acto mé-
dico da como resultado,entreotros, la prescripcion
de algin farmaco. Ante esta circunstancia, las
personas buscan adquirir los medicamentos que
los curen, sin importar su precio.

El que sean baratos o caros puede determinar
las posibilidades de acceso, pero en todos los
casos, el paciente confia en el conocimiento del
médico y ambos en la utilidad del producto, la
preocupacion de la autoridad sanitariaes que los
fabricanteslos produzcany comercialicende acuer-
do con normasde calidad que garanticensu segu-
ridady eficacia.

Quienes adquieren medicamentos para su dis-
tribucién, asi como las entidades estataleso priva-
das, deberian solicitar al proveedor certificados
analiticosqueaseguren lacalidad delproductoque
obtienen.

Tratandosedeinstitucionespublicas,que atien-
den a grandes nucleos de poblacién, las exigen-
ciasde calidadademasde ser un requisitotécnico-
sanitario,son unaresponsabilidadsocialque debe
ser atendida con cuidado particular.

Losinstrumentosregulatoriosdeben adecuarse
permanentementea los avances cientificosy tec-
nolégicospara que durante los procesos de inves-
tigaciény desarrollode moléculasinnovadoras,su
escalamientoa la producciénindustrial, los méto-
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dos de fabricacién y mecanismos de control, se
cumpla con los estandares de calidad exigidos
nacional e internacionalmente.

Los medicamentosgenéricos, que desde hace
muchos afios se producenen México, representan
lamitad delmercadoen piezasy son fundamental-
mente usados por institucionespublicas del Sector
Salud, deben cumplir con las mismas normas de
calidadquelos productosde marca. Los estandares
son iguales para todos.

Programa Nacional de Control y Vigilancia de
Medicamentos

La responsabilidad de comprobar la calidad,
seguridad y eficaciade los medicamentosque se
comercializanen el pais, corresponde a la Secre-
taria de Salud, quien establece normas para regu-
lar desde su desarrollohastala comercializaciony
requiere fortalecerla vigilanciade los efectos deri-
vados de su consumo.

Los medicamentosson el resultadode un com-
plejo proceso cientificoy tecnoldgicoen el cual se
utilizan millares de sustancias; relativamente po-
cas son responsables de nuevas acciones tera-
péuticas, mientras que un nimero mayor se utili-
zanparalafabricacionde diferentesformas farma-
céuticas que facilitanla dosificacién, su conserva-
ciény la administraciénde los principios activos.

La responsabilidadprimariade la calidadde los
farmacos es de los fabricantes. Para ello realizan
diversasaccionesque consideranel desarrollodel
producto, suplaneacion,el andlisisde las materias
primas, el control de los procesos validados de
fabricacion, su almacenamientoy distribucion, la
vigilancia de efectos secundarios y el retiro de
medicamentos caducos o inseguros.

ElProgramaNacional del Controly Vigilancia de
los Medicamentos tiene por objeto garantizar la
disponibilidad de medicamentos de calidad, con
seguridady eficaciaterapéuticacomprobadas.

Este programase realizamediante las siguien-
tes actividades:

- Expediciénde licenciasanitariaa laboratorios
- Registro sanitarioa medicamentos

- Verificaciénde establecimientos

- Muestreoy andlisis de productos

- Farmacovigilancia

Gac Méd Méx Vol.134 No. 2




Expedicién de licencias

Constituye la parte inicial del control sanitario.
La licencia para el funcionamiento del estableci-
mientofabricanteseotorgaallaboratorioque cuenta
con instalaciones adecuadas, esto es:

Acabados sanitarios en paredes, pisoy techo.
Inyeccién y extraccion de aire, agua y vapor
dentro de pardmetros establecidos en la
farmacopea.

Equipo apropiado segun forma farmacéutica.

*  Flujodepersonaly de materialesunidireccional.

Areas de lavado y esterilizado de equipo y
material.

Laboratorio de control de calidad con metodo-
logia analitica validada.

Almacenes de materia prima, de producto en
cuarentena, rechazado y aprobado.
Documentacion con procedimientos normali-
zados de operacion.

Si se satisfacen estos requisitos se levanta el
acta, sedictaminay se emite lalicencia. En caso de
no cumplir, se dejan asentadas las correcciones
gue es necesario llevar a cabo.

Registro de medicamentos

Todos los medicamentosinnovadores, los usos
nuevos de farmacos conocidos, o aquellos que
sufren algun cambio en su formulacién y en su
etiquetado, deben registrarse.

Los requisitos para el registro de los medica-
mentos son:

©  Presentacion de informacion basica, técnicay
cientifica.

- Datosquecompruebenlaseguridaddelproducto.

- Pruebas clinicas de la eficaciaterapéutica.

- Metodologia para el control analitico del medi-
camento, validada por el laboratorio productoy
verificada por el laboratorio oficial.

La autorizacion de un medicamento depende

del resultado positivo de valorar los riesgos en
relacién con los beneficiospor su uso.
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La cantidad de productos nuevos que ingresan
al mercado es menor que las de solicitudes de
registro de versiones genéricas o modificacion a
condiciones de registro de los existentes. En estos
productoscuyaseguridady eficaciasonconocidas
sera necesario impulsar estudios de biodisponi-
bilidad que lo confirmen.

Verificacién de establecimientos

El requisito de licencia y el registro del producto
son so6lo los primeros pasos para asegurar su ca-
lidad.

Paramantener unavigilanciaeficaz de los fabri-
cantes de medicamentos y evaluar sus procesos
se llevaa cabo periddicamente la inspeccionfisica
de manera aleatoria, por programas especiales o
ante quejas y denuncias.

Se constata que las instalacionesy servicios se
mantengan en buenas condiciones, el equipo utili-
zadoestébien conservadoy calibrado, se apliquen
las buenas précticas de fabricaciéon y procesos
validados de control de calidad y se mantenga la
documentacién correspondiente y muestras para
confirmarla.

En caso de identificarse anomalias, se estable-
centiemposde correcciény ensu casoseimponen
sanciones. Si implica riesgo a la salud, se aplican
medidas de seguridad que pueden ser asegura-
miento de productos, suspension de actividades o
clausura.

Muestreo y andlisis de productos

El muestreo sirve para evaluar la calidad de los
productos que conforman un lote, se usan tablas
internacionales que garanticen que son represen-
tativas de un lote y permitan su comparacion entre
lotes para confirmar su producciéon homogénea,
segun lo establecido en la farmacopea nacional u
otras reconocidas.

El Laboratorio Nacional de Salud Publica, reco-
nocido por el Sistema Nacional de Acreditamiento
de Laboratorios de Prueba (SINALP) y certificado
internacionalmente, realizaanalisisminuciosos del
producto, para dictaminar su calidad en las areas
fisicoquimica, microbiolégica y biolégica.
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Esos analisis incluyen estudios de:

- ldentidad, para demostrar de manera inequi-
voca la presencia del principio activo.

- Pureza, paraidentificar lapresenciade sustan-
cias extrafias, productos de degradacion o
subproductos de sintesis, bacterias u otros
microorganismos.

- Potencia, que mide la actividad del producto
farmacéutico y se expresa en unidades de
comparacién con un patrén o referencia.

- Uniformidad, pues cambios menores en el
contenido, lainclusiénde impurezasy la distin-
ta concentracion del farmaco, pueden modifi-
car su eficaciaterapéutica o su seguridad.

- Estabilidad, que se usa para constatar que un
principioactivo conserva sus propiedades ori-
ginales y predice la vida util del medicamento.

- Adicionalmente en inyectables se valoran: es-
terilidad y pirégenos, como demostracion de
que el productono tiene ninguntipo de micro-
organismoy no conserva toxinas capaces de
provocar estados febrilesy

- Disolucién, que es una prueba de caracter
farmacopeico que mide la velocidad con que
se disuelve un medicamento, bajo condiciones
controladas de temperatura, agitacion y disol-
vente, es indicativade cuanto del compuesto
en estudio estara disponible para la actividad
terapéutica.

- Asimismo se realizanensayosbiol6gicospara
determinar la relacion entre dosis administra-
day magnitud de repuesta. Estos comprenden
a) Evaluacion preclinicaen animales de labo-
ratorio de las dosis que producen el efecto
deseadoy aquellos que provocan efectos toxi-
cos o indeseables (dosis letal media)

b) En el control de medicamentos para confir-
mar el cumplimiento de las especificaciones,
incluidala bioequivalencia.

Farmacovigilancia

Elseguimientodelos medicamentosdurante su
uso por un nimero mayor de personas de las que
participaron en los estudios clinicos es una pro-
puestaimportante en el Programa de Reformadel
Sector Salud 1995-2000.
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Enlaactualidades indispensable que cadapais
lleve a cabo acciones de farmacovigilancia me-
dianteorganismoscompetentes|os cuales podran
evaluar si el comportamientoclinico del medicamen-
to se debe a su manufactura, su propia actividad
farmacoldgica, o a laidiosincrasiade la poblacion.

Entre los efectos secundarios de los medica-
mentos hay muchos que no se pueden prever
mediante experimentostoxicolégicosenanimales,
ni a través de ensayos controlados, porque son
poco frecuentes y solamente se detectan cuando
una poblacién importante es expuesta al farmaco,
pero es necesario reaccionar con agilidad ante
llamadas de alerta.

Las reacciones adversas de los medicamentos
son frecuentes y representan un problema real de
salud publica. Algunos estudios indicanque hasta
18% de los pacientes que acuden a un hospital lo
hacen por presentar alguna reaccién adversao la
presentan durante su estancia hospitalaria; se es-
timaque son lacausade unade cada 40 consultas
en la practicamédica general.

En breve estaremos instrumentando el Progra-
ma de Farmacovigilancia en el &mbito nacional.

Los retos

Paraavanzary consolidar los esfuerzosrealiza-
dos, se requiere:

- Fortalecerelpapeldelaautoridadsanitaria.En
ningunaparte los aspectos relativos a la salud
estan subordinados al comercio libre, pues
respondena un aspecto de seguridad recono-
cido en todos los paises.

- Reforzar el papel estratégico de la industria

farmacéuticanacional para garantizar el abas-

to de medicamentos eficaces, seguros, de
calidad 6ptima y a precios accesibles.

Expedir la Norma Oficial Mexicana de Buenas

Précticas de Fabricacion para establecimien-

tos de laindustriafarmacéuticay exigiry vigilar

su aplicacién.

Constituirunared de laboratoriosauxiliaresdel

control de calidad de medicamentos, en el

contexto de la descentralizacion y la amplia-
cién del mercado de genéricos.

- Hacer obligatorias progresivamente pruebas
de bioequivalencia,de acuerdoconestandares
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internacionales y segun criterios normados,
para determinar que los productos son efecti-
vamente intercambiables.

Avanzaren el reconocimientoreciproco entre
paises con los cuales se intercambianproduc-
tos, afin de facilitarun comerciomasequitativo
y de beneficio social mutuo.

Para concluir esta presentacionquisiera reme-
morar al Maestro Ignacio Chavez en este afio del
centenario de su nacimiento;

Cito:

“...para salir de la pobreza hay que alentar la ciencia
y la cultura..., ...safir del coloniaje inteiectuab. ...
debemos ser creadoresy no pasamos la vida
repitiendo las verdadesyy los errores de otros.

...tenemos una noble tradicion en arte, carecemos en
cambio de tradicion cientifica y en creneia no pude
haber mafiana sin ayer”.

Ignacio Chavez Sanchez

Vil. La bioequivalenciay los medicamentos

gener

icoS

Fermin Valenzuela-Gémez Gallardo"

Resumen

Los medicamentos genéricos son aquellos que han
demostrado,ademéasde eficaciay seguridad, intercam-
biabilidad la cual se prueba, mediante pruebas de
equivalenciaque pueden ser de muy distinta indole, la
regla de oro de laspruebasde intercambiabilidades 1a
equivalencia, que es un estudio de biodisponibilidad
comparativaentree farmacoinnovadory € genérico
La realizacion de las pruebas de intercambiabilidad
imphca la existencia de laboratonos adecuadamente
equipados, con personal entrenado para la realizacién
de estas pruebas Las pruebas de bioequivalencia
necesitan ademés de los profesionalesguiinicos res-
ponsables del aspecto cuantitativo de las musmas,
Jarmacdlogos clinicos adecuadamentecapacitadospara
¢ disefio v seguimientode los voluntariossanos

Palabraclave: Pruebasen medicamentosgenéricos

'‘Académico numerario, Jefe del Departamentode Farmacologia. Facu
Correspondenciay solicitud de sobretiros: Dr. Ferrnin Vaienzuela Gorne
Cto. Interior Cd. Univarsitaria, Del. Coyoacan, C.P. 04510, México, D.F.
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Summary

Generic drugs are those that have shown efficacy,
safety andexchangeability,have been tested by adequate
procedures, the gold standard being bioequivalence,
that u the study of compar ativebioavailability between
the innovator drug and the generic drug The
exchangeability test implies the existence of adequately
equipped laboratories and trained personnel
Additzonally, for the bioequivalence test,chemists
responsible for quantification, are required

K ey wor ds: Generic medicinetests

Itad de Medicina, UNAM
z-Gallardo. Jefe del Departamentode Farrnacologia, Edif. 8 12 piso,
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Introduccién

Unmedicamentogenéricosedefinecomoaquel,
que habiendovencido su patente, se pone a dispo-
sicion del publico, con su nombre genérico, des-
pués de haber demostradosu seguridad, su efica-
ciay el hecho de ser intercambiable. Este Ultimo
elementosignificaquecualquierproductogenérico
puede ser dispensado sin tener que recurrira una
marca determinada, dado que cualquierade ellos
es equivalente entre si.

As{ como la eficaciay confianzade un farmaco
se demuestranmediante estudiosespecificos, que
tienen sus reglas de disefio y desarrollo y se
someten a muy cuidadososanalisisde sus resulta-
dos, las pruebas de equivalencia tienen también
sus principios de disefioy desarrollo,que han sido
a través del tiempo ajustados y valorados por la
comunidad cientifica.

Existen varios tipos de equivalenciade un me-
dicamento: equivalencia quimica, farmacéutica,
biolégicay terapéutica.

La equivalencia quimica es aquella que de-
muestraque un producto al compararselecon otro
contiene el mismo principio activo, a la misma
concentraciony que la sal que le da origentiene la
mismaformaen sus cristales (polimorfismo)o bien
que se trata del mismo isémero, en casos de
quiralidad de un compuesto. Otro aspecto funda-
mental de dicho equilibrio es la existencia de las
mismaspropiedadesfisicoquimicasentrelos com-
puestos que se comparan.

La equivalencia farmacéutica consiste en el
establecimientode lahomogeneidadde las formas
farmacéuticasque se comparan con la existencia
de uniformidaddecontenidos, analisis de excipien-
tes y estudio del proceso de fabricacion, de forma
tal que se puedan establecer paridades en la
identidad de contenido, el tiempo de desintegra-
cién en solidos orales, y que los parametros de
estabilidadde un medicamentosean equivalentes
al que sirva de referenciay posean el mismo perfil
de disolucion, dentro de limites muy bien estable-
cidos de semejanza. Dentro de estas pruebas de
equivalenciafarmacéuticacabe resaltar la de perfil
de disolucién,que en muchos casos ha sido adop-
tada como suficientepara establecerla equivalen-
cia de algunos farmacos. Esta prueba rebasa el
patrén farmacopéico, en el sentido de que se

A

realiza un perfil temporal completo y no solo un
punto. Durante mucho tiempo se usé esta prueba
para establecerla equivalenciaentre medicamen-
tos y aun ahora se sigue empleando como una
prueba indicadora inicial y en otros casos como
final, cuando se cumplen los requisitos que se
mencionaranadelante.

Laprueba de equivalenciafarmacéuticaes obli-
gatoria, aunque no suficiente, para el estableci-
miento de una equivalenciaentre medicamentosy
se debe ajustar a los principios establecidos y
aceptados internacionalmente.

La equivalenciabiolégica o bioequivalenciaes
unestudioquecompara labiodisponibilidadde dos
medicamentosque se quierenhacer equivalentes,
con el propésitode intercambiabilidad.La bioequi-
valencia se basa en parametrosfarmacocinéticos
que han sido establecidos de forma muy precisa.
Estosparametrosfarmacocinéticosse obtienende
la cuantificaciénen plasma, suero, sangre u orina
de un medicamento que sigue un curso temporal
una vez que ha sido administrado. Estas son
pruebas objetivas, disefiadas para, ademéas de
contar con elementos cuantitativos, disminuir el
error de interpretacion o de andlisis en un alto
porcentaje, mediante la incorporaciénde elemen-
tos estadisticos. Para el establecimiento de una
bioequivalenciase debe contar con elementos de
quimica analitica muy precisos que permitan una
cuantificaciénadecuada, aun en presenciade con-
centracionesmuy bajas del medicamentoen liqui-
dos corporales.

Se acepta que la bioequivalencia es una
biodisponibilidad comparativa. Se define como
biodisponibilidada “La velocidady lamagnitudcon
la que un producto farmacéutico activo o una mo-
lécula es absorbiday llegaa estar disponibleen su
sitio de accién". De estadefinicionse desprendela
de bioequivalencia:"Ausencia de diferenciassigni-
ficativasenlavelocidad y lamagnitudconlaque un
producto farmacéuticoactivo o una molécula acti-
vaes absorbiday llegaaestardisponible en susitio
de accién, cuando se compara con otro medica-
mentoadministradoen las mismascondicionesy a
las mismas concentraciones".

Otra prueba para el establecimientode equiva-
lencia entre dos medicamentoses lo que se cono-
ce como equivalenciaterapéuticay se aceptaque
"un medicamento es terapéuticamenteequivalen-
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te a otro si contienela mismasustanciaactiva que
otro producto y muestra clinicamente la misma
eficacia y seguridad que han sido previamente
comprobadas". Estas pruebas de equivalenciate-
rapéuticano se refierena comportamientohistori-
co de dos medicamentos, sino a estudios compa-
rativos de eficacia y seguridad, lo que implica la
realizaciénde estudios clinicos controladosy con
el suficiente nimero de sujetos para poder encon-
trar si existen diferencias significativas entre las
dos poblacionesa comparar.

Como se desprendede los parrafosanteriores,
son muchas las pruebas que pueden y deben
hacerse antes de aceptarque un medicamentoes
equivalenteaotro y por ende, sonintercambiables.
Se debe recordar que uno de los fundamentosde
un mercado de genéricos es la intercambiabilidad
de los productos y para que esto pueda ser asi
debeestablecerselaequivalenciaentrelos mismos.

Aun cuando existen diferenciasentre los distin-
tos paises donde se encuentranlos mercados de
genéricos sobre el tipo de pruebas que deben
realizarsepara el establecimientode la equivalen-
cia entre ellos, en términos generales se acepta
que no todas las sales deben ser sometidas a
pruebas de bioequivalencia y mucho menos a
estudios de equivalenciaterapéutica. Estoimplica
que en muchos casos con un perfil de disolucion
comparativo y realizado en condiciones adecua-
das seria suficiente para demostrar equivalencia.
Sin embargo existe una serie de criterios genera-
les, aceptados por la mayor parte de las autorida-
des reguladoras mundiales y reconocidos por la
OrganizacionMundialde la Salud, para establecer
estudios de bioequivalencia. Estos son:

a) cuandoel medicamentose utilizaparaeltrata-
mientode padecimientosgravesy larespuesta
terapéutica es esencial para el bienestar del
paciente.

b) cuando el margen terapéuticode una medica-
mento es estrecho, es decir, que la diferencia
entre la dosis terapéuticay la dosis toxica es
pequenia.

c) cuando el medicamento en estudio tiene una
farmacocinética compleja. Esto es que tiene
problemas debido a su absorcién que puede
ser no lineal, o bien, que al pasar por el higado
el medicamento sufre una extensa biotrans-
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formacion (efecto de primer paso) o que su
proceso de eliminaciénno es constante.

d) cuandoel medicamentoolasal quelocompone
posee propiedades fisicoquimicascomplejas,
lo que podria manifestarse como degradacion,
falta de estabilidad, aparicién de compuestos
secundarios.

e) otra indicacién para el estudio de bioequiva-
lenciaes elhechodeque la sal genéricade que
se trate haya demostrado en el pasado algtn
problema de biodisponibilidad.

f) porultimocuandose carezcade datossobre el
comportamiento farmacocinéticode la sal en
estudio.

Los anteriores son, en términos generales, los
elementos que permiten decidir cuando un medi-
camentodebe ser sometidoa pruebas de bioequi-
valencia. Existenunaseriede criteriosadicionales:
cuando se trata de un producto (sélido oral) con
una formulacion de liberaciéon modificada, o bien
conproductosno oralesde liberaciéninmediata. Si
ningunode loscriterios mencionadosanteriormen-
te se ajustan a un producto farmacéutico, la equi-
valenciase puede establecer medianteunaprueba
de perfil de disolucién comparativo.

¢Qué tipo de evidencias se utilizan para esta-
blecer la bioequivalenciade unfarmaco? Como se
mencionéenparrafosanteriores,unabioequivalen-
cia es una comparacion de biodisponibilidades.
Esto implicaque se comparael curso temporal de
la concentracion de un farmaco, administrado en
condicionescontroladasa sujetos sanos. El propé-
sito es construir una grafica que permita analizar
losdiferenteselementosfarmacocinéticos.Sicuan-
do se comparanlos cursos temporalesy las mag-
nitudes del medicamentogenéricocon el del inno-
vador no se encuentran diferencias significativas,
entonces se acepta que existe bioequivalencia.

Hay una serie de elementosque debenconside-
rarse para la realizaciénde un estudio de bioequi-
valencia. Entre estos se encuentran:

a) Disefoadecuado.

b) Tomade muestraa intervalosestablecidosen
funciéndel comportamientodel medicamento.

c) Condicionescontroladasde latomade muestras.

d) Procedimientos analiticos sensibles y valida-
dos.
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En lo referente al disefio de un estudio de
bioequivalenciase aceptaque un estudiocruzado,
balanceadocon distribuciénaleatorizaday homo-
géneade sujetoses elmasconveniente. Eltamafio
de la muestra debe ser bien calculado en funcién
de una potencia estadistica alta y en términos
generalesse aceptaque nunca debera ser menor
a 14 sujetos. Otro aspecto que debe considerarse
al disefiar un estudio de bioequivalencia es el
hecho de que algunos medicamentos,para alcan-
zar sus concentracionesterapéuticas, tienen que
administrarse de manera repetida, asi habria que
considerarsi con una soladosis es suficientepara
evaluar la bioequivalencia, o bien, si es necesario
la administracion repetida del medicamento. Un
punto fundamentalde disefio es la elecciénde los
sujetosque participaranen el estudio. En términos
generales se trata de sujetos voluntarios sanos,
que han sido previamente estudiadospara asegu-
rar su estado de salud. Actualmente se critica
mucho el hecho de escoger a sujetos del sexo
masculino,adultosde maneraexclusivay se sugie-
re que cuando hayaposibilidad se incorporentam-
bién mujeres. La eleccion del tipo de poblacién
tendré que realizarse en funcién del medicamento
aevaluar.

Otro aspecto importante es el nimero y el
intervalo entre las muestras. Debe considerarse
que para que una curva de biodisponibilidad sea
completa se deben tener un suficiente nimero de
puntos para no subestimarninguno de los valores.
Porotroladoparaque unacurvaseavalidasedebe
podermediral menosel 80% del areabajolacurva,
aunque los puntos mas extremos de la misma
puedan ser extrapolados. Asi el conocimiento de
pardmetros farmacocinéticosprevios ayuda a po-
der establecer el nimero e intervalo de las mues-
tras a tomar.

En lo referente a las condiciones de la toma de
muestras, deben considerarsetodas las variables
que puedanafectarlosprocesosfarmacocinéticos.
Entre estos factores se encuentran: el nivel de
actividad, la posicion, la ingesta de alimentos y
liquidos. Estos deben ser estrictamente controla-
dos y las condiciones deben ser siempre iguales
para todos los sujetos que participen en el estudio
y para todos los medicamentos que se adminis-
tren.
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Un dltimo punto que debe ser cuidadosamente
analizadoalplantearun estudiode bioequivalencia
es el referente a la metodologia analitica que se
emplea. De més esta mencionar la necesidad de
contar con técnicas bien validadas, especificas,
reproducibles realizadas en equipos de medicion
calibrados. Sin embargo, debe insistirse en la ne-
cesidad de que la técnica que se elija sea lo
suficientemente sensible para poder cuantificar
incluso las partes finales de la curva de una forma
precisay reproducible.

Aun cuando los estudios de bioequivalenciase
encuentran sometidos a estandares bien defini-
dos, la determinaciénde equivalenciaentre medi-
camentos sigue siendo una decision casuistica.
Los nimeros que se derivande los andlisis quimi-
cos Y los procedimientos estadisticos empleados
para conocer la validez de las comparaciones se
convierten en los elementos de juicio centrales
parala determinaciénde equivalencia.Debe men-
cionarseque existenmuchos elementos de contro-
versia surgidos de las comparacioneshechas por
métodos farmacoldgicos que llevan a aceptar la
metodologia actual, pero también a postular la
necesidad de los analisis cuidadosos.

Creaci6nde un Comité Interinstitucionalde Tra-
bajo sobre Equivalencias. El Consejo de Salubri-
dad Generalconvocéa principiosde esteafioa un
grupo de profesionales de la farmacologia y la
farmacia para constituir un grupo de trabajo que
analice y proponga las formas de establecer en
nuestropaislas pruebasde bioequivalencia,como
un paso al establecimiento de un mercado de
genéricos. Las actividades de este grupo se han
concentrado en tres aspectos esenciales: a) el
establecimientode criterios generales para el de-
sarrollode las pruebas de equivalencia;b) el esta-
blecimientode los criteriosbasicosparala realiza-
cién de los estudios clinicos, junto con el de sus
componentes esenciales y c¢) la creacion de las
guiasparalarealizaciondelosestudiosdequimica
analitica relacionada con el establecimiento de
equivalencias.

Del mismo modo, el grupo interinstitucionalha
realizadodesde enero de este afio un censo sobre
la capacidad instalada en el pais que permita la
realizacion de las pruebas de equivalencia entre
medicamentos.
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VIII. EvVdiudclon CHnicd ue 1a lerapeulica
con geneéricos

Alberto Lifshitz*

Resumen

La prescripcion de medicamentos utilizando su
nombre genérico puede simplificar las decisiones y
acercar la rerapéutica a la farmacologia En razéndel
excestvo nUmerodemarcar ylaincertidumbre sobrelas
caracteristicas realesdecadauna, resultamds prdctico
hacer la eleccion con base a su nombrefarmacoldgico,
lo cual permire, ademas, unamejor comunicacidn entre
los médicos y propicia un pensamiento mas cientifico
La limitacion puede ser la falta de confianza en que se
logren losestandaresde calidad por parte delos fabri-
cantes

Palabrasclave: Terapéutica con genéricos

Introduccién

Aunque las decisiones sobre el uso de medica-
rnentosgenéricosrespondenfrecuentementea con-
sideraciones econémicas y logisticas, es incuestio-
nable quetienenrepercusionesen laatencioéndirec-
tadelos pacientes y enlaeducaciénde losmédicos.
Porsupuestogueel costo de unmedicamentoesun
componente esencial de las decisiones clinicas,
pero por esta vez y soélo para propositos de esta
presentacion, lo dejaré de lado con el fin de hacer
énfasis en otros argumentos. La formamas natural
de analizar las implicaciones clinicas del uso de
genéricoses lade compararlas circunstanciasde la
prescripcion de medicamentos con marca comer-
cialconocidacon lade genéricosy paraello pueden
atenderse los siguientes aspectos:

Dificultad en la prescripcién

Paralos médicosque trabajamosen el Instituto
Mexicano del Seguro Social, al igual que para los

*Académico numerario, Coordinador de Educacion Médica delimss

Summary

Drugprescrzpkon based on generic namescan make
clinical decisions easier The overwhelmiing amount of
commerczal brands and the uncertainty of its real
advantages confound clinicians, the use of
pharmacological names 1s a more scientific practice
and leads to better communication among physicians
Thechief limitation could be the lack of confidence znthe
rnanufacturer'sability fo achzeve guality standards.

Key words: Therapeuticsin generic

de algunas otras instituciones, la prescripcién por
nombre genérico ha formado parte de nuestra
conducta desde la etapa formativa. Es cuando se
intentaejercerlamedicinaprivadadespuésde una
formacién apoyada en un cuadro basico de gené-
ricos, cuando uno enfrenta la dificultad de que los
nombres aprendidostienen que ser traducidos en
marcas comerciales, de las que existen demasia-
das para cada genérico; el médico no tiene ele-
mentos suficientes para hacer una elecciénracio-
nal de la marca que tenga mas ventajasy puesto
que tiene que identificar prototipos que reproduz-
can el cuadro basico institucional con nombres
comerciales, selecciona el mas facil de recordar.
Habriaque sefialarque, a pesar de lo que a veces
se dice, no es necesario salirse del cuadro basico
institucional para prescribir apropiadamenteen la
consultaprivaday basta contar con un equivalente
de él en nombres comerciales.
Lasdificultadesactualesparala prescripciénde
medicamentoshan sido ilustradasbajo la designa-
cién de "junglaterapéutica’,' conlo que se aludeal
excesivo nimero de medicamentos, la confusion

y solicitudde sobretiros: Dr. Alberto Lifshitz, Coordinadorde Educacion Médicadel IMSS Av. Cuauhtémoc No. 330, Col. de
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sobrelanomenclaturay la incertidumbresobre las
caracteristicasreales de cada uno de ellos. Cual-
quier intento porsimplificaryfacilitar lasdecisiones
terapéuticastiene que ser, por lo tanto, bienvenido.
Una simple raz6n matematicasefiala que al haber
muchos méas nombres comerciales que genéricos
seramas facilrecordarestos tGiltimos. Ciertamente,
el nombre comercial esta disefiado con un sentido
mercadotécnicoque puede hacer mas sencillo su
recordatorio, aunque esto no siempre es cierto.
También hay que admitir que, a veces, el mismo
nombre comercialpretendesugerirlaindicacion,lo
que habitualmenteno ocurre con el genérico, pero
en otras tal sugerencia no esta sélidamente sus-
tentada. Si se parte de que muchos nombres
comerciales corresponden a un mismo genérico,
que otros representanpequefias variantesin-tras-
cendentes y que algunos mas son combinaciones
a dosis fijas de varios farmacos, la cantidad de
términos que potencialmente tendria que atender
un médico es totalmente inmanejable. Mas aun,
para una terapéutica racional, de cada producto
tendria que hacerse un juicio critico, ponderando
las evidenciasy escudrifiandolas trampas publici-
tarias, lo que resuita absolutamente imposible. Los
limitados espacios de la mente humana deberian
tener un mejor uso que el aprenderlas innumera-
bles marcas de medicamentosdisponibles.
Aunque para muchos médicos actualmenteen
ejercicioclinicoaprendera manejar genéricospudiera
significar un dificil reaprendizaje, les significaria
finalmenteuna mayor facilidadpara prescribir.Los
médicos enformaciénpodrianevitarselanecesidad
deaprenderydesaprenderlosnombrescomerciales.

Consecuenciasacadémicas

No hay duda de que "pensar" en términos de
genéricospermite un abordaje mas cientificode la
terapéutica que hacerlo en términos comerciales.
Larelaciénde un determinado producto comercial
con la terapéutica de una cierta enfermedad a
veces se sustenta simplemente en asociaciones
automaticasoirreflexivas,y no en consideraciones
fisiopatolégicaso farmacolégicas, indispensables
para una decision terapéutica racional e indivi-
dualizada. Hay que reconocer que, en términos
generales, hay una clara diferencia entre la infor-
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maciénfarmacoldgicay lade vademécum, particu-
larmente si éste es editado acriticamente, con
informaciénprocedentede los propios fabricantes
o distribuidores. pero no sélo en la calidad de
informacion se diferenciala medicinacientificade
la "medicinade vademécum”,? ésta supone que lo
Unico que se requiere es un diagnéstico, aunque
sea sintomatico, pues hay una correspondencia
entre cadadiagnésticoy su respectivaterapéutica.
La medicina cientifica, mas que ponerle nombre a
los sufrimientos del paciente, intenta comprender
qué es lo que le esta ocurriendo, de modo que la
terapéutica, se individualizaal pacientey no a la
enfermedad, el sintoma o el signo.

La designaciénde los genéricos suele corres-
pondercon sunombrefarmacolégico, detalmanera
que constituye una denominacién practicamente
universal, a diferenciade las marcas comerciales
quenosoélo porsuabundanciasevuelven confusas
sino porque tener nombre diferentesen distintos
paises.Laconsultaafuentesde informaciéninterna-
cionales en relacién con un determinado farmaco o
unaciertaterapéuticasélopuedebasarse ennombres
genéricos o farmacoldgicos.Los textos académi-
cos no suelen hacer referenciaa nombrescomer-
ciales;los programaseducativosserios no pueden
aludir a marcas; los trabajos de investigacionutili-
zan nombres farmacolégicos. Unificar el idioma
parala comunicaciénentreclinicos,farmacolégos,
investigadoresy docentespuede ayudar a que los
primeros puedan tener mas claros los elementos
de sus trascendentesdecisiones cotidianas.

El empleo sistematicode genéricos puede mo-
dificar la manera de pensar de los médicos al
acercarlos a las propiedadesfarmacoldgicasy no
s6lo a lasterapéuticas; puede propiciar la tendencia
aconsultarfuentes confiables de informacionfarma-
colégicay, finalmenteponeralgtnorden enlajungla.

Hoy en dia, la conducta prescriptiva de los
médicos esta modulada por los intereses de las
casas farmacéuticas, de tal modo que no siempre
la eleccién se sustenta en la mejor alternativa
terapéutica sino en el grado de convencimiento
guehayanlogradolasestrategiasmercadotécnicas.
Mas aun, la propaganda se ha refinado de tal
manera aue no es raro aue se confunda con la
informacién cientifica y que aparezca publicada
como trabaijo de investiaaciénen unarevista pres-
tigiada. La competencia publicitaria entre fabrican-
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tes de distintas marcas de un mismo producto ha
producido confusién y no es raro que los médicos
que no tienen el cuidado de identificar los compo-
nentes activoslleguen a pensar que son productos
diferentes. Hay muchos ejemplos de casos en los
que la prescripcion de un determinado medica-
mento es seguida de otro que se supone distinto,
pero que es el mismo, o incluso se combinan dos
marcas comerciales de un mismo medicamento.®

Confianza

Un asunto critico en la prescripcién es la con-
fianza en el medicamento, no sélo en lo que se
refiere a que su accion farmacolégica es la que el
paciente requiere sino a que la calidad en su
fabricaciéngarantizasu biodisponibilidad. Algunas
casas comerciales han trabajado por ganarse un
prestigio, con base en su calidad o en sumercado-
tecnia, mientras que otras lo han intentado
desprestigiando a los genéricos y a los productos
de fabricantes mas modestos. Lo cierto es que una
de las dificultades mas comunes para generalizar

el uso de genéricos puede ser la resistenciade los
propios médicos que consideran, casi siempre de
buena fe, que los productos de una empresagran-
de y rica son mejores que los que no pueden ser
identificados en su fabricacién o que proceden de
empresasdesconocidasparaellos. Partiendodela
conviccion de que el control de calidad y los es-
tudios de bioequivalencia son costosos, éste se
constituye en un obstaculo real.

En conclusién, al margen de la importancia
econdémica, el usode los nombres genéricosde los
medicamentos puede propiciar una practica mas
cientifica de la medicina.
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IX. Evaluacion clinica de la terapéuticacon
genéricos en pediatria

José Gamboa-Marrufo*

Resumen

e define lo que es la prescripcion de medicamentos
genéricos, la sudtitucion de genéricos y la sustitucion
terapéutica. Se presentan |asventajas y desventajas del uso
de genéricos en pediatria, asi como la utilizacion de
antibidticos genéricos que es mds frecuente en pediatria que
enotrosgruposdeespecialistas médicos. Ademds delaclasi-

ficacion de medicamentos genéricos que hace la Adminis
tracion de alimentos y medicamentos de Estados Unidos.

Palabrasclave: Medicamentos genérrcosenpedzatria

Summary

A description of generic drugs, generic substitution
and therapeutic substitution is reviewed in thisarticle,
as well asthe generic antibiotics more frequently used
in pediatrics and other medical fields. Furthermore, the
FDA'’s generic drug classification is presented.

Key words: Genenc medicines m Pediatrics
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La prescripcionde genéricos es definida por la
Academia Americana de Pediatriacomo la pres-
cripciénpor un médico de un medicamentousando
el nombre genérico.

En el nombre actual parece existir una ¢ Confu-
sién intolerable?, ya que pueden existir varios
nombres para un medicamento, los cuales son:

Nombre quimico.

Nombre en cddigopor lacompafiiafarmacéutica.
Nombre genérico.

Nombre comercial.

AWON =

Enlasescuelasde medicina, elestudianteapren-
de elnombre genéricoy posteriormente cuando se
decia a la practica médica, tienen que aprender
unagran cantidadde nombres comerciales. Enlas
revistasmédicasnacionaleseinternacionales siem-
prese escribenlos nombresgenéricosy ocasional-
mente se llega a utilizar algdn nombre comercial.
Por lo cual para que podamos tener un idioma
universal lo ideal seria manejar los medicamentos
con su nombre genérico.'

Sustituciénde genéricos

Se define como sustituir la misma entidad qui-
mica, con la misma dosis por el producto de otra
compafiia.

Sustituciénde terapéutica

Es definida como el reemplazo de un medica-
mento prescrito, por un medicamento quimica-
mente diferente, pero que tienenla misma catego-
ria terapéutica.’ Ejemplo:

- Hidroclorotizida por furosemide
- Ranitidina por cemitidina
- Cloranfenicol por eritromicina

Existe toda una serie de problemasde la aplica-
cién de genéricos en pediatria,los principales son:

1.-Control de calidad, el cual deberiaser por un

s6lo laboratoriocon caracteristicas muy importan-
tes en su control. A pesar de que no existen
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estudios especificos, sinembargo existen muchas
anécdotas en los cuales dos sales iguales en el
momento de su aplicacion funcionan diferente por
diversos motivos y en la cual alguna funciona muy
bien y la otra no funciona.

2.- Desconocimiento del médico, de la mayor
parte de los nombres genéricos después de algln
tiempo, ya que a partir del momento en que co-
mienza a ejercer su profesion en su consultorio
frecuentemente vahamanejar nombrescomercia-
les y al no existir una educacién médica continta
adecuada, va a desconocer las nuevas sales que
van apareciendo, pero por lo general las va a
manejar con el nombre comercial.?

Consideroque las desventajas de uso de medi-
camentos genéricos en nuestro pais son:

1.- Automedicacion. La cual dada las condicio-
nes econémicas actuales de nuestra poblacion asi
como un bajo nivel de educacién médica hace que
frecuentemente algin miembro de la familia o
algun amigo medique a un paciente con las mejo-
res intenciones, pero no siempre con los mejores
resultados. Al ser mas baratos los medicamentos
genéricos, el publicolos comprariamas facilmente.

2.- Prescripcion frecuente por el "Boticario”.
Sabemos que una parte importante de los pacien-
tes llegan a la farmacia a preguntarle al boticario
por algin medicamento para tratar principalmente
algun sintoma, el boticario siempre tendrala res-
puesta para prescribirle al paciente y no dejar
escapar la venta de algin producto, y al ser mas
baratos los medicamentos genéricos el "boticario"
los recomendaria mas facilmente que los produc-
tos de marca.

3.- El pobre control de la venta de medicamen-
tos. De acuerdo a lo expuesto por el Dr. Octavio
Rivero Serrano, el 70% de los medicamentos que
se vende en las farmacias del pais se vende sin
recetas médicas.

4.-Laausenciade farmacéuticosde carreraque
pudieran realizar la sustitucion de genéricos, limi-
tariaque esto se efectuaracorrectamente, aunque
no siempre es lo mejor para el paciente.

5.- La facilidad de substitucién terapéutica, la
cual se podria realizar dado la falta de personal
capacitado en las farmaciasy la falta de ética que
pudiera existir para conseguir mayores ventas.
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6.- Propaganda médica de los laboratorios con
informacioén errénea, en muchas ocasiones la Uni-
ca fuente de informacién como educacién hacia el
médico, principalmente los médicos generales y
que lamayoria de los casos puede sertendenciosa
y nocon lafinalidad principal de generar una mayor
ganancia al laboratorio sin importarle siva a funcio-
nar o no adecuadamente hacia el paciente.

Las ventajas de uso de medicamentos genéri-
cos en nuestro pais que considero que serian
importantes son:

1.- Repercusiones en el costo. Lo cual disminui-
ria en una forma importante el costo de los medica-
mentos, permitiendo que un mayor nimero de
pacientes tuvieran acceso al tratamiento.

2.- Facilidad de prescripcién. Pues al no ser un
nombre especifico el que se prescribe seria méas
facil su obtencién en cualquier farmacia del pais.

3.- Facilidad de completar tratamiento. Dado
que al ser mas barato el medicamento, el paciente
tienen mayor oportunidad de poder adquirir el
tratamiento completo y cumplir con la prescripcion
médica.

La cantidad completa especifica del medica-
mento prescrito se podria dar cuando la prescrip-
cién es por genéricos y no cuando es el nombre
comercial y viene una cantidad determinada del
producto en la presentacion que se solicita.

De acuerdo al comité de medicamentos de la
Academia Americana de Pediatria en el afios de
1994 ésta:

1.- Apoya el concepto de prescribir el medica-
mento mas barato, siempre que la seguridad y la
eficacia no estén comprometidas.

2.- La prescripcion genérica puede ser apropia-
da, cuando a juicio de un médico, diferentes mar-
cas del mismo medicamento proporcionarian equi-
valente eficacia y seguridad.

3.-No apoya la recomendacion para la substitu-
cién genérica.

4.- Se opone a la sustitucion terapéutica y a
cualquier legislacién que la permita.’
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En pediatria se utilizan frecuentemente antibi6-
ticos orales, que generalmente tienen equivalentes
genéricos. En 1994 en un estudio de 71 organizacio-
nes paraelmantenimiento de la salud, los antibiéticos
genéricos representaron el 66% de las prescripcio-
nes del volumen de antibiéticos orales vendidos.®*
Las penicilinas, cefalosporinas, macro-lidos y la
combinacién de trimetropin/sulfonamida sonlos mas
comunes tipos de antibiéticos orales prescritos.

En un estudio efectuado en Estados Unidos de
Norteamérica, en California, en la que se compard la
utilizacion de genéricos prescritos por pediatras,
internistas, gineco-obstetras y médicos familiares, los
pediatras fueron el grupo que prescribié la mayor
cantidad de genéricos conel60% Y los gineco-obstetras
fueron el grupo que prescribié el menor nimero de
genéricos con el 30%, esto se atribuyé al uso mas
frecuente de antibidticos orales en pediatria.2

La Administracion de Alimentos y Medicamen-
tos de Estados Unidos de Norteamérica, clasifica
los medicamentos genéricos en categoria A o B.

Los productos en la categoria A son considera-
dos equivalentes terapéuticos a otros productos de
marca para los que no existe problemas de
bioequivalencia conocidos o sospechados.

Los productos de la categoria B son aquellos
que no son bioequivalentes.

La gran mayoria de los antibiéticos orales se
encuentran incluidos dentro de la categoria A.°
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X. Laindustriaquimico-farmacéutica
y los genéricos

Manuel Martinez-Dominguez*

Introduccién

Para laindustriade medicamentos, un aspecto
que se debe cuidar es que las personas recibanlo
que la comunidadmédica prescribe, con toda pre-
cision, seguridad, oportunidad y sin ningun riesgo.
Y es un deber de todos nosotros el ofrecer esta
garantia a los pacientes.

La prescripcion

Nuestra opcién, desde que el médico prescribe,
en su préactica profesional, se basa en su conoci-
mientocientificoy ladisponibilidaddeproductosen
el mercado mexicano que es un mercado atendido
con base a marcas de medicamentos.

Hay que considerar que para muchos de los
principiosactivos, sobretodo, de losmonofarmacos,
existen varias alternativas que el médico conoce y
dentro de las cuales puede elegir, esta eleccién se
daconbasealaconfianzaen elactivoyenlamarca
y el médico espera con la misma confianza, que el
paciente obtengael medicamentoque él prescribid.

Comercializacién

Es de todos conocido que la distribucién cuenta
con una especializada red de almacenesy farma-
cias que permite que los medicamentos lleguen al
paciente asegurado al surtir adecuadamente la
receta y con respeto absoluto a la prescripcién
dada.

"Presidente del Grupo Columbia. SA. de C V.

Lasfarmaciasestanpreparadas,consuinfraes-
tructuraactual, su experiencia, sus instalacionesy
los conocimientos para despacharde manera ade-
cuada lo que indica el médico en su receta. Sus
inventarios y su control, estan basados en lo que
hoy el mercado demanday conoce.

Industria farmacéutica

Por otrolado, es muy importante sefialar que en
México existe una industria farmacéutica amplia-
mente desarrollada. Hoy en diay por mas de una
década, laindustria farmacéutica nacional abaste-
ce més del 98% del mercado de medicamentos.

También, como resultado de la modernizacion
de las empresas farmacéuticas establecidas en
México, se ha impulsado sélidamente su capaci-
dad exportadora, principalmente a Centro Améri-
ca, Sudaméricay Norteamérica.

Un gran nimero de plantas farmacéuticas esta
en proceso de certificacion por parte de organis-
mos internacionales, paraconsolidar aunmas esta
capacidad de exportacion.

La industria farmacéutica mexicana tiene un
elevado nivel de competitividad sustentada en su
desarrollo tecnolégicoy en su propiainfraestructu-
ra. Aqui el recurso humano cuentacon un elevado
nivel de especializacién y un alto grado de profe-
sionalismo. Las personas son el sustento de la
industriafarmacéuticamexicana. Esto lo podemos
asegurar siempreque estemoscontemplandonue-
vos horizontes, como es el caso del tema que hoy
aqui se ha contemplado con amplitud.

Correspondencia y solicitud de sobretiros: Lic Manuel Martinez-Dominguez, Calz. del Hueso N° 160. Col. Ejidos de Sta. Ursula Coapa.

Coyoacan, CP. 04850, Mex., D.F.
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Tanto los medicamentosinnovadores, que hoy
diano sonintercambiables,comoaquellos recono-
cidos por su marcay principio activo, aun cuando
existanotras marcas, son del dominio de la farma-
cia. Esto sucede en el mercado actual de medica-
mentos de nuestro pais.

Medicamentos genéricos

Desde 1991 y con respeto absolutoalas paten-
tes, México esté en condiciones, bajo este nuevo
entorno de propiedad industrial para disefiar un
mercado de genéricosque puedadesarrollarseen
formaordenaday bajoun esquemaque estimulela
libre competenciaentre los fabricantescon base a
la calidad, el precio y el servicio.

Hemos escuchado interesantes reflexiones,
sabias opinionesy algunas posicionesque estimu-
lan la creatividad de todos nosotros. Siempre que
se hable en estos dias del mercado de genéricos,
pensamosque tendremosmuchos puntos de coin-
cidencia y la mayor parte de nosotros esta de
acuerdo en que debe existir un mercado de medi-
camentos genéricos.

La Organizacion Mundial de la Salud define a
estos productos como "medicamentos intercam-
biables de fuente mdltiple, cuya patente ha venci-
do". Estos medicamentos por supuesto han de-
mostradosu eficaciaen el tratamientode enferme-
dades. Consideramosque en Méxicodebe aplicar-
se la definicién anterior, con base a lo que se ha
expuesto en esta ocasion

Los genéricos se distinguirdnde los de marca,
por su intercambiabilidad y su fuente muiltiple.
Todos estaremosde acuerdoy aqui se hamencio-
nado que para, que un producto exista en el mer-
cadoy se comercialicebajolascondicionesde libre
competencia, con absoluto respeto a la propiedad
industrial, existela necesidadinobjetablede cuidar
estrictamentela calidad de los medicamentosque
se comercialicencomo genéricos. Esta es también
una responsabilidadde todos nosotros.

Gac Méd Méx Vol.134 No. 2

Reglas del mercado de genéricos

Paraasegurar esto posponemosalgunas gran-
des lineas a seguir en este nuevo mercado de
medicamentos genéricos:

- En general y para todos los productos que
soliciten su registro como medicamentos ge-
néricos, debera ser imprescindible certificar
las "buenas préacticas de fabricacion" y la
bioequivalencia, cuando esta sea requerida.

- CadalaboratorioQuimicoFarmacéuticodeci-
dirdy tendralibertad pararegistrarsus produc-
tos genéricos, teniendo como atractivo princi-
pal las expectativas que el mismo mercado
establezca, apoyandose en sus capacidades,
desarrollos y sus propios recursos. En todos
los casos, cada genérico debera cumplir con
las disposiciones sanitarias y de orden legal
que establezca el programa de genéricos.

- Laslineas de medicamentosgenéricos debe-
rian tener un sello distintivo que certifique el
cumplimiento de los requerimientos legales,
que para tal efecto establezcan las autorida-
des competentes.

= Asimismo, los fabricantes de los medicamen-
tos genéricos promoveran entre el cuerpo
médico del pais sus respectivas lineas para
buscar su aceptaciéon y que, en este caso
especifico, seran un aliadonatural de lanueva
politica del Sector Salud.
La red de comercializacion tiene un papel
importante en la estrategiaglobal de este pro-
grama, pues, como factor clave en la farmacia
habraqueexigirqueseaun quimico farmacéu-
tico bidlogo titulado el que dispense los gené-
ricos en la farmacia.

- En cuanto al registro de los medicamentos
genéricos, nuestra recomendaciénespecifica
es que solo se comercialicen aquellos que
previamente hayan cumplido con las pruebas
de bioequivalenciay conla certificacionde sus
buenas practicas (€ manufacturade acuerdo
con las normas respectivas.
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Para un programa de esta naturaleza, debe
existir una alta responsabilidad de todos los parti-
cipantes. Asi, debemos establecer un estricto es-
quema de farmacovigilancia, un procedimiento de
certificacion y un esquema de orientacién que
permita, conpleno conocimientoy conun alto nivel
de confianza, que el cuerpo médico esté, en su
momento, en condiciones de prescribir,conbase a
marcas, o bien, con base a genéricos. Asi, el
cuerpo médico tendra la responsabilidad de su
prescripcion, atendiendo a su criterioy a su cono-
cimiento de lodisponible en el mercado. EIl médico,
en estas circunstancias puede y debe exigir que se
mantenga el respeto a su prescripcion y estara
preparado para atenderasi sus propias responsa-
bilidades.

Unmercadonuevode productosgenéricosinter-
cambiables de fuente mdiltiple es viable, sélo si su
instauracion se lleva a cabo de manera ordenada
y requerirdun plazo de hastaseis afios paraoperar
con plenitud y alcanzar su madurez. Su efecto
sustantivo comenzara cuando empiecen a vencer
las patentes de los productos hoy protegidos, sien-
do éste un proceso dinamico, en virtud de que los
medicamentosde unanuevatecnologiaquecuen-
tan con protecciénde patente, reemplazan poco a
poco a la terapéuticaen uso.

Pretender implantar unilateralmente un merca-
do de genéricos intercambiables sin el consenso
de todas las partes, de seguro conllevara el grave
riesgo de desprestigiar este concepto, los resulta-
dos seran en sumo negativos y de hechoirreversi-
bles, al menos en el mediano plazo.

Valor de la oportunidad

De darse un mercado de productos genéricos
intercambiables bajo las condiciones ya expresa-

206

das, se estimaria una evolucién de la siguiente
forma: 5% de participacién del mercado privado de
prescripcion a partir del primer afio, 10% después
del tercerafio, parallegar a un mercado maduroy
estable con una participacion del 20% a partir del
sexto afio.

Considerando la segmentacion de mercado
sefialada, se tendria una repercusién en un sector
de mercado de aproximadamente$7,215 millones
de los $18,831 millones que representa el merca-
do total de prescripcion, es decir el 38% delmerca-
do.

Deacuerdocon laestimaciéndecrecimientodel
mercado de genéricos intercambiables. la afecta-
cion del mercado seria el 20% del mercadototal,es
decir $ 3,766 millones. lo aue rewresentamas de la
mitad del mercado con mayor oportunidad para la
introduccion de productos genéricos intercambia-
bles.

Si se tuviera un ahorro importante del 30% en
este segmento de mercado, la cifra alcanzaria los
$1,180 millones de ahorro, es decir $155 millones
de ddlares, considerando, como ya se dijo, un
mercado maduro.

Estos elementos o factores claves son basicos
paraque un programade genéricos en México sea
exitoso, tenga una total aceptacion tanto por la
poblacién como por el cuerpo médico, sea (til para
el consumidor y ademas pueda ser apoyado por la
industria.
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