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Glosario de términos utiles para este documento*

Alternativas farmacéuticas (2)

Los productos son alternativas farmacéuticas si contienen la misma cantidad, expresada en moles, de
las mismas fracciones farmacéuticamente activas, pero difieren en-cuanto a su forma farmacéutica
(por ejemplo, tabletas versus cépsulas) y/o su composicién quimica (por ejemplo; distintas sales o
ésteres). Las alternativas farmacéuticas liberan la misma fraccion activa, por la misma via de
administracion, pero en sus demas aspectos no son equivalentes farmacéuticos. Pueden o no ser
bioequivalentes o equivalentes terapéuticos al producto de comparacion.

Asimetria de la informacion (1)

Término utilizado para indicar la existencia diferentes grados de informacion entre actores
(principalmente industria farmacéutica, médicos y pacientes).involucrados en un determinado dmbito
de accion. La oferta (laboratorios productores) cuenta‘con la informacion mas completa en tiempo y
forma, en tanto que el paciente como.consumidor se ubica en el extremo opuesto, intermediado por
el verdadero decisor (médico), quien en la practica posee una informacion mas acotada y es a su vez
blanco de campafias publicitarias por parte de la oferta.

Biodisponibilidad (2)

Velocidad y extension a la cual un ingrediente farmacéutico activo o la fraccidn activa es absorbido de
una forma farmacéutica y llega a estar.disponible en el sitio de accidn.

Bioequivalencia (2)

Dos productos son bioequivalentes si son equivalentes farmacéuticos o alternativas farmacéuticas y su
biodisponibilidad, en termino de la curva concentracion maxima y tiempo (Cmax y Tmax) y la
exposicion total (drea bajo la curva AUC), después de su administracion en la misma dosis molar bajo
las mismas condiciones, son similares a tal grado que puede esperarse que sus efectos sean
esencialmente los mismos.

* Los términos descritos en este apartado fueron extraidos principalmente de los glosarios de la OMS/OPS. El niimero situado
lado del enunciado indica la fuente. El listado de fuentes se encuentra al final del documento.
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Bioexencion (2)

El término bioexencidn se aplica al proceso regulatorio de aprobacion de un producto, en el que la
aplicacion (dossier), es aprobado en base a evidencia de equivalencia que no surge de estudios de
equivalencia in vivo.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM)(3)

Parte del aseguramiento de la calidad que garantiza que los productos son consistentemente
producidos y controlados con estandares de calidad apropiados para ser utilizado en Ia solicitud de
autorizacién de comercializacion. Las guias de la OMS sobre BPM fueron publicadas en el 32 informe
del Comité de Expertos en Especificaciones para las Preparaciones Farmacéuticas en 1992.

Calidad del medicamento (4)

Aptitud del medicamento para el uso al cual se destina, la cual esta determinada por: a) su eficacia
ponderada respecto a su seguridad, segun la declaracién rotulada o promovida por el fabricante; y b)
su conformidad respecto a las especificaciones de identidad, concentracién, pureza y otras
caracteristicas.

DCI (Denominacion Comun Internacional) (6)

Es el nombre que identifica la sustancia-o.ingrediente activo farmacéutico. Cada DCI es un nombre
Unico que es reconocido a nivel mundial y de propiedad publica. La DCI es también conocida como
nombre genérico.

Dispensacion (4)

Acto profesional farmacéutico de proporcionar uno o mas medicamentos a un paciente, generalmente
como respuesta a la presentacidn de una receta elaborada por un profesional autorizado. En este acto,
el farmacéutico informa y orienta al paciente sobre el uso adecuado de dicho medicamento. Son
elementos importantes de esta orientacidn, entre otros, el énfasis en el cumplimiento del régimen de
dosificacion, la influencia de los alimentos, la interaccidn con otros medicamentos, el reconocimiento
de las reacciones adversas potenciales y las condiciones de conservacion del producto.
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Equivalencia terapéutica (2)

Se considera que dos productos farmacéuticos son terapéuticamente equivalentes si son equivalentes
farmacéuticos o alternativas farmacéuticas y, tras la administracion de la misma dosis, expresada en
moles, sus efectos, cuando son administrados a los pacientes por la misma via en las condiciones
especificadas en la etiqueta, son esencialmente los mismos, tanto con respecto a su eficacia como a su
seguridad,. Esto puede ser demostrado mediante estudios apropiados de bioequivalencia, tales como
estudios farmacocinéticos, farmacodinamicos, clinicos o in vitro.

Estabilidad (4)

Aptitud de un principio activo o producto medicamentoso para mantener sus propiedades originales
dentro de las especificaciones establecidas, en relacidn a su_identidad, concentracidn o potencia,
calidad, pureza y apariencia fisica.

Farmacovigilancia (5)

Ciencia y las actividades relativas a la deteccidn, evaluacion, comprension y prevencién de los efectos
adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

Garantia de la calidad (9)

Concepto amplio que cubre-todos los aspectos que individual o colectivamente influyen en la calidad
del producto. Constituyen‘todas las medidas aplicables con el objetivo de asegurar que los productos
farmacéuticos sean de la calidad requerida para el uso previsto. La garantia de calidad incorpora por
tanto las BPM y otros factores, incluyendo el disefio y desarrollo del producto.

Medicamentos esenciales (7)

Son aquellos medicamentos que satisfacen las necesidades prioritarias de salud de la poblacién. Se
seleccionan teniendo en cuenta su pertinencia para las necesidades de salud publica, pruebas de su
eficacia y seguridad, y su eficacia comparativa en relacion con el costo. Los medicamentos esenciales
deben estar disponibles en los sistemas de salud en todo momento, en cantidades suficientes, en las
formas farmacéuticas apropiadas, con garantia de la calidad e informacién adecuada, a un precio que
los pacientes y la comunidad puedan pagar. La aplicacion del concepto de medicamentos esenciales ha
de ser flexible y adaptable a muchas situaciones diferentes; la determinacién de los medicamentos que
se consideran esenciales es responsabilidad de cada pais, y debe ser revisada periddicamente

Medicamento genérico (2)



la OMS utiliza el término “producto farmacéutico multifuente” y lo define como un equivalente
farmacéutico o alternativa farmacéutica que puede o no ser equivalente terapéutico. Los productos
farmacéuticos multifuente que son equivalentes terapéuticos son considerados como intercambiables.
Producto farmacéutico intercambiable (2)

Un producto farmacéutico intercambiable es el que es terapéuticamente equivalente al producto
comparador y puede ser intercambiado con el comparador en la practica clinica.

Sustitucion (1)

Practica de sustituir un producto que es comercializado bajo nombre de marca o'nombre genérico, por
un producto equivalente, usualmente mas barato y que contiene los mismos principios activos.
Transparencia de mercado (1)

Este concepto alude al nivel de claridad en las formas‘en que los recursos son asignados y los criterios
que orientan las decisiones.

Uso racional de Medicamentos (8)

Existe uso racional de medicamentos cuando los pacientes reciben medicamentos apropiados a sus

necesidades clinicas, en dosis adecuadas e individualizadas, por el periodo de tiempo requerido y a un
costo razonable para ellos y su comunidad.
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Resumen Ejecutivo

El presente documento fue preparado para atender el mandato del Consejo Directivo de la OPS quien
mediante resoluciéon CD45/R7 de 2004 “Acceso a los Medicamentos” solicita a la OPS apoyar a los
paises para desarrollar acciones en cuatro lineas estratégicas que pueden contribuir para mejorar las
condiciones de acceso a los medicamentos: a) Politicas coherentes de medicamentos genéricos; b)
Estrategias de contencidn de costos con énfasis en la regulacion de precios'y gestion de derechos de
propiedad intelectual; c) Fortalecimiento de los sistemas de suministros de los productos basicos para
la salud publica y d) Reforzar los mecanismos regionales de compras conjuntas.

Para el efecto la OPS creo un Grupo de Trabajo conformado por consultores del area de.medicamentos
de la Organizacion y especialistas en politicas farmacéuticas de los paises, tanto de la academia como
de los Ministerios de Salud. El Grupo elaboré un borrador que fue luego discutido en eventos
nacionales y subregionales, de igual forma se distribuyd entre wvarios. actores claves, logrando
importantes aportes que enriquecieron el mismo.

Se identificaron diferentes desafios para la implantacién de estrategias de medicamentos genéricos
entre los que se destacan los problemas de falta de armonizacion de la definicion de genérico, falta de
reglamentacién, pocos incentivos para la oferta de los mismos por parte de los productores, poca
aceptacion de los genéricos por parte de los prescriptores y de la comunidad y en general una
desinformacién de todos los interesados sobre los beneficios de los genéricos.

Para superar estos desafios; la OPS propone el desarrollo de una estrategia integral, incorporando
todos los elementos recomendados para el desarrollo de la misma como: regulacidon apropiada;
promocién de la comercializacion de medicamentos genéricos de listas de medicamentos esenciales;
promocién del uso/extendido. de la-Denominacién Comun Internacional (DCI); garantia de calidad de
todos los medicamentos comercializados; establecimiento de incentivos econdémicos a la oferta y
demanda de medicamentos genéricos; desarrollo de mecanismos de aceptacion de los medicamentos
genéricos entre los profesionales de la salud y la sociedad; promocidn de la prescripcién por nombre
genérico y la sustitucion responsable en las farmacias.

La propuesta parte del supuesto que los medicamentos genéricos contribuyen a mejorar el acceso de
la poblaciéon a los. medicamentos esenciales, asi mismo define una estrategia de medicamentos
genéricos, como el conjunto de acciones que generan un marco adecuado de calidad y competencia en
el mercado de medicamentos genéricos. Sin embargo considera que esta accion no es la Unica y que
otras intervenciones serdn necesarias para garantizar el acceso, entre las que destaca: otras medidas
de contencién de costos, una seleccidn racional, un financiamiento sustentable y sistemas de de salud
y suministros confiables

En relacion con el concepto de medicamento genérico, se adopta la definicidén propuesta por la OMS
que prefiere usar el término “producto farmacéutico multifuente”, el cual define como un equivalente
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farmacéutico o alternativa farmacéutica que puede o no ser equivalente terapéutico. Los productos
farmacéuticos multifuente que son equivalentes terapéuticos son considerados como intercambiables

La acciones propuestas como incentivos econdmicos se clasifican segin que sean orientadas a: 1) la reducciéon
de asimetrias de informacion entre productores, prescriptores y consumidores, 2) evitar las barreras de ingreso
al mercado; 3) la incorporacién de incentivos a la oferta, 4) incorporacién de incentivos a la demanda:
prescripcion, adquisicién y dispensacion.

En cuanto a la calidad, el documento reconoce que ésta es esencial para todos los medicamentos y no
solamente para los genéricos, destaca que debe haber un mayor control de las materias primas empleadas
y busca dar claridad sobre los conceptos asociados a la calidad e intenta‘resolver las distorsiones y la
desinformacion que suele generarse alrededor de la calidad de los genéricos. Plantea que el
establecimiento de sistemas de aseguramiento de la calidad es indispensable para generar confianza
en que se cumplirdn todos los requerimientos de calidad establecidos para un producto: Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), Buenas Practicas de Laboratorio. (BPL), Buenas Practicas Clinicas
(BPC), Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) y Buenas'Practicas de Distribucion (BPD) .

Uno de las principales discusiones que se generan en los paises cuando se quiere implantar estrategias de
genéricos hace referencia al tema de Bioequivalencia (BE). El documento propone reglamentar, como parte de
los requisitos del registro sanitario, las pruebas que se requieren para autorizar la intercambiabilidad y por
tanto la substitucién, la BE es una de ellas. Concretamente propone la adopcién del marco definido
por la V Conferencia Panamericana de Armonizacion de |a Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF),
segun la cual la decisién para la realizacion de las pruebas de BE debe considerar como criterio el riesgo
sanitario de los productos y el sistema.de clasificacion biofarmacéutica.

Las camparias de aceptacién de.los medicamentos genéricos son un componente fundamental de la estrategia
propuesta. Ella debe ser dirigida a los gobiernos, todos los profesionales de la salud y a la comunidad. Debe
basarse en informacion veraz, destacando las ventajas del uso de genéricos y dando respuesta a los mitos que se
han generado alrededorde'los genéricos. La infermacidn, tanto farmacoldgica usando para ello la DCI, como de
los precios de las diferentes alternativas genéricas, son medidas simples y muy utiles.

Para efectos de la implantacidn de la estrategia, reconociendo la autonomia de los paises, se sugiere que cada
uno considere la propuesta y decida como implantarla. Por tanto las intervenciones que se acuerden deben ser
flexibles, progresivas y medibles. Es fundamental tener claro qué requisitos se requieren para el logro de cada
objetivo en términos técnicos (factibilidad), politicos (viabilidad), asi como de las posibilidades de hacer
perdurar la politica en el tiempo (sostenibilidad).

Teniendo en cuenta que los paises tienen diferente grado de desarrollo en lo que respecta a la
implantacién de estrategias de genéricos, se incluyé un anexo con el consolidado de las acciones que
han desarrollado las cuales pueden servir como ejemplo a otros paises.

Finalmente es importante aclarar que la propuesta no incluye a los productos biolégicos por cuanto
debido a su propia naturaleza para estos productos aplican regulaciones particulares. En el caso de los
productos biotecnoldgicos tanto en la OMS como en la OPS las fronteras de la biosimilaridad se
encuentran en discusion.
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Antecedentes

La Organizaciéon Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud (OPS/OMS) ha destacado
como una de sus prioridades el mejorar el acceso a los medicamentos y a otras tecnologias sanitarias,
en especial el grupo de productos que respondan a las necesidades epidemiolégicas y sanitarias de la
poblacién, enmarcado en el contexto del derecho a la salud para todos y en paralelo a la consecucidn
de los Objetivos del Desarrollo del Milenio (ODM) que destacan como una de sus metas para el 2015
“proporcionar acceso a los medicamentos esenciales en los paises en desarrollo”.

Para cumplir con este objetivo, el Consejo Directivo de la OPS/OMS _aprobd la resolucién. CD45/R7 de
2004 “Acceso a los Medicamentos” que identifica cuatro lineas estratégicas de accion que pueden
contribuir para mejorar las condiciones de acceso a los medicamentos: a) Politicas coherentes de
medicamentos genéricos; b) Estrategias de contencidén de costos con énfasis en 1a regulacién de
precios y gestion de derechos de propiedad intelectual; ¢) Fortalecimiento de los sistemas de
suministros de los productos basicos para la salud publica y d) Reforzar los' mecanismos regionales de
compras conjuntas'.

Por otra parte, la OPS/OMS, junto con las autoridades reguladoras de la Regidn, crearon en 1999 la Red
Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica (Red PARF), que a través de
Grupos Técnicos (GT) elabora propuestas para la armonizacion de la reglamentacion en los principales
temas de la politica farmacéutica. Entre los diversos GT ‘destaca el dedicado a la discusion e
intercambio sobre temas relacionados con Bioequivalencia, campo que constituye uno de los
elementos bdsicos para el desarrollo de estrategias-de-medicamentos genéricos.

A nivel global, la Organizacion Mundial de la Salud’(OMS) ha actualizado las guias para comercializacién
de medicamentos de fuentes multiples o-multiorigen (genéricos)ii que, junto con el establecimiento del
programa de precalificacion de proveedores de medicamentos estratégicos para las organizaciones de
Naciones Unidas", se ha convertido, en algunos ambitos nacionales y regionales, en un sistema de
referencia para la seleccidon de proveedores y especificamente en la mejora de la coordinacion y
combinacién de recursos financieros internacionales para la compra/adquisicién de medicamentos.

Tomando en consideracion estos aspectos y en el marco de la implementacién de los mandatos
expresados a través de los Cuerpos Directivos relacionados con una politica medicamentos genéricos,
la OPS/OMS ha realizado diferentes actividades para acompafiar a los paises en sus discusiones sobre
las estrategias mas adecuadas para la promocién y/o consolidacion de la oferta de medicamentos
genéricos. Entre las actividades realizadas se destacan cuatro reuniones de expertos: en Nicaragua en

' OPS/OMS (2004). Acceso a Medicamentos. CDA45/10. 45° Consejo Directivo de la OPS Washington, D.C. 2004. Disponible en:
http://www.paho.org/Spanish/GOV/CD/cd45-10-s.pdf. (Acceso el 15/10/ 2009).

" Multisource (generic) pharmaceutical products: guidelines on registration requirements to establish interchangeability. En: Fortieth report of the WHO
Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations. Geneva, World Health Organization. WHO Technical Report Series, No. 937, 2006,
Annex 7).

"'WHO - Health Systems and Services: Prequalification of Medicines Programme. Disponible en http://mednet3.who.int/prequal/ (acceso el 27/12/09)




abril de 2004 sobre derechos de propiedad intelectual y acceso a medicamentos"; la reunién sobre
acceso a medicamentos realizada en junio de 2004 en Washington’; la reunién sobre derechos de
propiedad intelectual y acceso a medicamentos realizada en Republica Dominicana el 4 y 5 de abril de
2005"; y la reunién sobre regulacién de medicamentos genéricos y acceso a medicamentos realizada
en Republica Dominicana el 7-8 de abril 2005". En las reuniones realizadas se recomendé a la
OPS/OMS analizar la situacién de las politicas de medicamentos genéricos en la Region y elaborar
propuestas que, respetando las peculiaridades nacionales, facilitaran la comparacion y consolidacion
de la informacién y el intercambio de experiencias.

El Grupo de Trabajo sobre Acceso a Suministros Esenciales de Salud Publica y Mecanismos de Compra,
reunido en Washington en el afio 2004, discutié el tema de medicamentos genéricos y acceso como un
medio para aumentar la disponibilidad y el uso de medicamentos esenciales de calidad e identifico
algunos elementos claves a tener en cuenta:
= Multiplicidad de definiciones de medicamentos genéricos en la Region,
= Diferencias entre aspectos regulatorios, particularmente los relacionados con calidad y
promocién del uso de la Denominaciéon Comun Internacional (DCI) entre Estados miembros.
= Necesidad de socializar y discutir los documentos técnicos de la Red PARF, en especial los
relacionados con la exigencia de estudios de bioequivalencia,
= La busqueda de mecanismos de financiacion para garantizar el acceso universal,
= La aceptabilidad de medicamentos genéricos,y
= La evaluacién y desarrollo’de capacidades nacionales de produccién de medicamentos
genéricos.

La reunién sobre regulacién‘de medicamentos genéricos y acceso a medicamentos, realizada en
Republica Dominicana en el afio 2005, incorporé en la agenda aspectos generales relacionados con las
politicas de medicamentos genéricos.y las barreras para su desarrollo, experiencias regulatorias
regionales y los resultados del estudio Andlisis comparativo de la regulacion de genéricos en América
Latina y el Caribe"", realizado con el apoyo de la OPS/OMS. Como resultado, se establecieron una serie
de recomendaciones generales dirigidas a los paises para la cooperacion en torno a los problemas
identificados'y que se. agruparon en aspectos de politicas y regulacion, definiciones y conceptos
asociados a medicamentos. genéricos, aspectos de mercado, produccién y oferta de medicamentos

genéricos y recursos y otros aspectos generales. Entre las recomendaciones destacan:

" OPS. Informe del Grupo de Trabajo. Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionado con el Comercio (ADPIC) y Acceso a Medicamentos.
Managua, Nicaragua, 14-16 abril 2004.

Y PAHO/WHO. Report of the Working Group Meeting on Access to Essential Public Health Supplies and Procurement Mechanisms. Washington, june 10-
11,2004. Disponible en http://www.paho.org/English/AD/THS/EV/Informe-Final-GrupoAcceso_eng.pdf (acceso el 28/12/2009),

“'OPS/OMS. Los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC) y el Acceso a Medicamentos. Informe del Grupo
de Trabajo. Santo Domingo, Republica Dominicana, 4-6 de abril, 2005.

" OPS. Informe Il Reunién del grupo de trabajo Regulacién de medicamentos genéricos y acceso a medicamentos. Republica Dominicana 7-8 de abril 2005.
Documento interno de Trabajo

“ Vacca Gonzalez P, Fitzgerald J, Bermudez J. Definicién de medicamento genérico éun fin o un medio? Analisis de la regulacién en 14 paises de la region
de las Américas. Rev Panam Salud publica 2006, 20(5)314-23




= Articular las politicas de medicamentos genéricos con las estrategias para mejorar el acceso
a medicamentos esenciales, con la presencia de actores de diferentes disciplinas e
incluyendo los aspectos politicos, técnicos, econdmicos y de salud publica.

= Proponer un concepto armonizado de medicamento genérico, una caracterizacion de los
existentes y dar directrices claras a los paises para su definicion.

= Aclarar / Especificar sobre el concepto de calidad de medicamentos y difundir informacion
sobre los criterios basicos que la garanticen para todos los medicamentos, incluyendo los
medicamentos innovadores y los competidores.

= Elaborar estrategias activas, dirigidas a formadores de opinidn,a profesionales de salud y a
consumidores, para contrarrestar la confusidn y las campafias de desprestigio de las
politicas de genéricos.

= Avanzar de manera mds acelerada en la difusidn e incorporacion del criterio de riesgo
sanitario para establecer los productos que requieren prueba de Bioequivalencia.

= Continuar las discusiones y buscar una mayor participacion de los paises en el analisis del
documento presentado por el GT/BE de la Red PARF.

= Promover el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para garantizar la
calidad.

= Mantener los esfuerzos en la realizacién de estudios comparativos de caracterizacion del
mercado de genéricos frente las tendencias regulatorias de los mismos, evaluando el
impacto de éstas sobre el acceso a medicamentos:

En reuniones posteriores celebradas. en San Salvador-El Salvador (4-6 de abril de 2006) y en
Montevideo- Uruguay (21-23 de mayo de 2006) se construyé un documento borrador, el cual se ha
presentado y discutido en reuniones subregionales y nacionales en Panama (29-31 de octubre de 2008)
Brasilia-Brasil (3-5 de noviembre de 2008) y Lima-Peru (9-13 de febrero de 2009 y 27-29 de mayo de
2009).

Teniendo en cuenta estos antecedentes, se presenta a continuacion la “Guia para la implementacién
de Estrategias de Medicamentos Genéricos en los paises de América Latina y El Caribe como
mecanismo-para. mejorar el Acceso a Medicamentos”, esta estructurada en seis capitulos: 1) Los
Medicamentos Genéricos:.una estrategia para enfrentar los desafios en el Acceso a Medicamentos
Esenciales, 2) Racionalidad econdmica y aspectos regulatorios de la estrategia de los medicamentos
genéricos, 3) Derechos de Propiedad Intelectual y las Estrategias de los Medicamentos Genéricos 4)
Factores determinantes de la calidad de medicamentos y aspectos regulatorios asociados, 5)
Adquisicidn, prescripcion y dispensacion de medicamentos genéricos, 6) Aceptabilidad de
medicamentos genéricos y 7) Recomendaciones para la implementacion de estrategias de
medicamentos genéricos. Asimismo, se cuenta con una Anexo con una revisidon de las alternativas y
evidencias empiricas



éPor qué y para quién es esta guia?

El propdsito de esta Guia es orientar a los paises de la Region para la implantacién adecuada
de estrategias de medicamentos genéricos que promuevan el acceso de la poblacion a
medicamentos esenciales.

Por tanto, los objetivos principales de la guia son:

a) Presentar la posicion y recomendaciones de la OPS en relacién a la estrategia de
medicamentos genéricos como un mecanismo importante para mejorar el acceso de la
poblacién a los medicamentos esenciales de calidad y promover el uso racional de los
mismos.

b) Poner a disposicion de los paises directrices y conceptos claros, asi como
herramientas que faciliten la implementacion de la estrategia de medicamentos
genéricos.

c) Relevar y sistematizar informaciones disponibles sobre el disefio de estrategias de
medicamentos genéricos y sus consecuencias.

d) Facilitar a los paises la elaboracion de documentos técnicos y regulatorios
relacionados con la implementacion de estrategias de genéricos.

Esta guia va dirigida a todos los actores del sector farmacéutico de los paises de América
Latina y el Caribe, dentro de los cuales se destacan
a) Sector Publico: Ministerios de Salud, de Hacienda, Industria, Comercio, Educacion,
Poder Judicial, Poder Legislativo, Instituciones de Seguridad Social y Agencias
Reguladoras.
b) Asociaciones Profesionales.
c) Sector privado: Industria Farmacéutica Nacional y Multinacional, Distribuidores
Farmacéuticos, Aseguradores y Prestadores Privados de Servicios de Salud
d) Organizaciones No Gubernamentales (ONGs), la Sociedad Civil y los Organismos
Internacionales.



[
@ G

Capitulo I. Los Medicamentos Genéricos: una Estrategia para enfrentar los
desafios en el Acceso a Medicamentos Esenciales

Contenidos de este capitulo

Los desafios a los que se enfrentan los paises para ampliar el acceso a los medicamentos
esenciales y otros productos basicos de salud publica, como parte integral de la atencién de salud,
son multiples y radican principalmente en los procesos de seleccidon de productos de calidad, el
financiamiento, la contencion de costos, la reglamentacion de la propiedad intelectual, la gestién
de los suministros y el uso racional, entre otros.

Las estrategias que persiguen una mejora en el acceso a los medicamentos genéricos son claves
en todas las politicas farmacéuticas y han mostrado su efectividad en el contexto internacional,
principalmente porque generan competencia en el sector farmacéutico, contribuyen a la
disminucion de precios, y por tanto, a la mejora en la accesibilidad.

Los desafios en Salud Publica

La salud publica se enfrenta a desafios comunes dentro del contexto global que han sido
caracterizados, de acuerdo al Informe del Grupo de Trabajo sobre la OPS en el Siglo XXI, como: “a) las
profundas transformaciones que operaron durante los Ultimos veinticinco afios en la sociedad, el
Estado y los sistemas de salud; b) una tendencia mundial hacia una mirada convergente, tanto con
respecto a los retos que el mundo enfrenta, como con relacién a las estrategias mds amplias para
encararlos;’c) la conviccion de que grandes avances pueden lograrse con un fuerte liderazgo politico
nacional e internacional, una“apropiada gestién y distribucién de los recursos internacionales
disponibles para“salud y desarrollo, y la articulacion de lo internacional, lo nacional y lo local en la
agenda de salud; d) un enfoque de salud basado en la poblacidén, que requiere tanto la accién

nix

intersectorial como la participacion de una amplia gama de actores sociales”".

Estos retos o desafios son de distinta naturaleza y van, desde los relacionados con el impacto
diferencial en los problemas de salud, la pobreza y exclusion social, los aspectos politicos y de
gobierno, hasta los relativos a la globalizacidn, la ciencia, la tecnologia, la investigacion e informacién y
los recursos humanos en salud, entre otros.

" OPS/OMS. Informe del Grupo de Trabajo sobre la OPS en el Siglo XXI. Documento CD 46/29. Agosto 24 de 2005.



Equidad y exclusion en América Latina

La pobreza y la exclusion social tienen dimensiones impresionantes en América Latina y el Caribe. De los
cerca de 563 millones de habitantes:

e 230 millones (46%) no cuentan con un seguro de salud.

e 125 millones (27%) carecen de acceso permanente a los servicios basicos de salud.

e 17% de los nacimientos no son atendidos por personal capacitado.

e 82 millones de niflos no completan esquema de vacunacion.

e 152 millones de personas carecen de acceso a agua potable o saneamiento basico.

e 107 millones viven sin acceso a servicios por razones geograficas.

Fuente: OIT/OPS “Panorama de la exclusion de la proteccion social en salud en América Latina y el Caribe”, 1999

De cara a estos retos la OPS/OMS asumid, a partir de 2003, un marco de cooperacién técnica con un
triple abordaje:

El primero se refiere a completar la agenda inconclusa. Aun dentro de los logros regionales existentes
hay disparidades sorprendentes. Es necesario enfocar los esfuerzos hacia las enfermedades vy
problemas de salud para los cuales hay disponibles soluciones poco costosas y que se pueden aplicar
de forma universal. Asimismo, hay que garantizar protecciones en aquellas areas que representan los
derechos fundamentales de salud.de nuestra poblaciéon'y destacar aquellos problemas prioritarios que
generalmente estan ocultos:

El segundo abordaje.se orienta a proteger los logros alcanzados. En salud la inversién debe ser
sostenida. Un enfoque centrado en. proyectos que un dia acaban y retiran sus prestaciones a la
poblacién no genera protecciones ni consolida derechos. Hace falta construir politicas publicas
sostenibles e_incluir estrategias frente a la finalizacion del apoyo externo. Asegurar que los logros
existentes'se mantengan y se extiendan a la totalidad de la Regidén y que resulten en el fortalecimiento
a largo-plazo de las instituciones nacionales.

El tercero es enfrentar los nuevos desafios. Debemos anticipar y proporcionar liderazgo frente a las
préximas generaciones de retos en salud publica. Se requiere comprender y prepararse para las nuevas
situaciones sanitarias construyendo la capacidad para anticipar y planificar la gerencia de las mismas.
Entre éstos podemos encontrar el problema de la proteccién e inclusién social, las metas y objetivos de
desarrollo del milenio, la enfermedades emergentes y re-emergentes.

La salud es uno de los pilares principales de los Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM) y una
condicidn previa para lograr el desarrollo social y econédmico. En este sentido, el sector salud tiene una
responsabilidad inmensa en, por lo menos, cuatro de los ocho objetivos de desarrollo del milenio: a)
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reducir la mortalidad infantil, b) mejorar la salud materna, c) combatir el VIH/SIDA, la malaria y otras
enfermedades y d) desarrollar una alianza global para el desarrollo. Un indicador de este ultimo
objetivo es la garantia del acceso universal a los medicamentos esenciales a través de la construccién
de alianzas estratégicas con los sectores productivos. Las politicas farmacéuticas, con sus dimensiones
de acceso, calidad y uso racional, deban estar, por tanto, incluidas en el disefio de todas las politicas de
salud.

Los desafios para las Politicas Farmacéuticas

La formulacién e implementacidn de politicas farmacéuticas no es una tarea facil y suele ocasionar
tensiones y disyuntivas, principalmente porque no solo involucra aspectos sanitarios sino también
aspectos industriales y de ciencia y tecnologia. Esta triada puede representarse en un triangulo en
cuyos vértices se ubican la politica industrial, la politica‘de ciencia y tecnologia«y la politica sanitaria®,
como puede observarse en el gréfico 1.

Grafico 1. Aspectos relacionados en la formulacion de politicas de medicamentos
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Fuente: En base a Tobar, 2002,
Desde la perspectiva industrial se busca, principalmente, la competitividad y la creacién de empleo.

Entre los instrumentos utilizados encontramos las modificaciones de los aranceles, la creacion de
politicas fiscales favorecedoras e incluso la regulaciéon de los precios de los medicamentos.

* Tobar F. Politicas para Mejorar el Acceso a los Medicamentos. Boletin Fdrmacos 2002. Volumen 5, nimero 3, julio 2002. Disponible en
http://www.boletinfarmacos.org/072002/ventana abierta.asp (acceso el 8/01/2010)
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Desde la perspectiva de la politica de ciencia y tecnologia la preocupacidn se centra, principalmente, en
la creacién de incentivos para el fomento de la investigacion y el desarrollo. Diversos son los
instrumentos utilizados para fomento a la innovacidn, como las subvenciones directas e indirectas, el
fomento de las alianzas universidad/industria, entre otras.

Desde la perspectiva de la politica sanitaria, no solo se busca velar por el acceso de la poblacién a los
medicamentos, sino ademas fiscalizar y vigilar la calidad de los productos, la seguridad de los mismos,
su desempefio terapéutico y la sostenibilidad del sistema publico.

Las preocupaciones sanitarias comparten con la politica industrial la necesidad de'la.promocion de la
competencia a través de los precios y con la politica de ciencia-y tecnologia la preocupacion por
promover avances terapéuticos. A su vez, esta Ultima comparte con la politica industrial el estimulo a la
innovaciéon y a la calidad. De éste modo, una politica farmacéutica debe estar centrada en estos
diferentes aspectos atendiendo a las prioridades nacionales.

Durante los afios setenta y ochenta América Latina no siguié un ritmo uniforme en la regulacion de
precios de medicamentos. En algunos casos, los gobiernos centraron su prioridad en el acceso con
criterios como la fijacién de precios maximos, la_produccidn publica o los subsidios a ciertos productos
para hacer que los medicamentos fueran mds accesibles. En los noventa, y como parte del denominado
consenso de Washington, las reglas de juego cambiaron radicalmente debido a los procesos de
globalizacién y la mayoria de los paises de. América Latina siguieron politicas de desregulacién a través
de las cuales se debilitd la consideracidon del medicamento como bien social y adquirié mayor
preponderancia su condicidn de bien de consumo. Al mismo tiempo, las autoridades de salud dejaron
de tener incidencia en este tipo_de regulacion, mientras-as autoridades econémicas ganaron liderazgo.

Sin embargo, en la actualidad algunos paises de la Regién, que ya cuentan con agencias reguladoras,
estan recuperando el liderazgo y sus politicas farmacéuticas pueden orientarse a la busqueda de
equilibrios, mds que en los vértices, hacia el interior del tridngulo (grafico 1). Por ejemplo, politicas
industriales que promuevan de manera creativa la competencia y la oferta de productos prioritarios,
modelos de innovacién que atiendan‘a las necesidades de salud de la mayoria de la poblacion y de
enfermedades descuidadas y estrategias integrales que mejoren tanto el acceso, la calidad y el uso de
medicamentos en la sociedad:
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El Mercado de Medicamentos Genéricos en la Regién

Desde la década de los afios 90, los precios de los medicamentos en los paises de la Region han sufrido
un aumento, tanto en términos absolutos como en lo que respecta a su participacion relativa dentro de
los gastos sanitarios nacionales. En el Grafico 2 se aprecia esta inflacion farmacéutica desagregada
(Mercosur, Comunidad Andina, Latinoamérica y Centroamérica). En el caso de Mercosur se aprecia un
incremento hasta el afio 2000, posteriormente los precios bajan y a partir de2002 se incrementan un
poco sin que llegue a los niveles del inicio de la década.

Grafico 2.- Evolucion del Precio Medio de los Medicamentos en América Latina; serie 1994 — 2004. En USS:
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Fuente: Elaboracién propia en base a Vasallo, 2008.

El fendmeno de la inflacion farmacéutica no es exclusivo de América Latina y, por ese motivo, los
paises industrializados fueron pioneros en incorporar estrategias que mejoraran la incorporacién al
mercado y uso de los medicamentos genéricos. Una investigacidén reciente de la Comision Europea
sefialo que en 2009 los genéricos conquistaron una cuota media de entre el 30% y el 35% del mercado
europeo de medicamentos. Se considerd que son incorporadas versiones genéricas solamente para la
mitad de los medicamentos cuya patente expira. Durante el primer afio, el ahorro que permite la
utilizacion de genéricos ronda el 25% del gasto, pero una vez transcurrido dos afios y habiendo



g - - -
"? Organizacion

? f—‘ cana
G ce

0@

ingresado al mercado nuevos oferentes del mismo producto, el ahorro se estabiliza en el orden del
45% sobre los costos del producto que hasta entonces era monopdlico™.

En contraste con los paises europeos, en Latinoamérica los medicamentos genéricos han logrado una
baja incorporacion dentro del mercado de los medicamentos. Los datos suministrados por IMS Health
sobre el 95% de las corporaciones productoras en los paises de la Region permiten identificar ciertas
tendencias. En este analisis se consideraron medicamentos genéricos a los productos que son vendidos
exclusivamente por su DCl y similares a los competidores que se comercializan‘con-nombre de marca™".
Entre 2004 y 2008 los primeros crecieron un 4,4% en unidades utilizadas y un 3,1% en facturacién
(véase gréfico 3 con evolucion de unidades y facturacidn). En la actualidad solo.representan un 15,5%
del total de las unidades comercializadas y apenas un 7,8% del total'de ventas. Esto es un cuarto de lo
que representan en la media europea, donde, sin embargo, existen también paises con una baja
incorporacion de medicamentos genéricos (como, por ejemplo, Francia, Italia, Espafia, etc.).

Grafico 3. América Latina. Evolucidn de la participacidn de los genéricos dentro del mercado total de
medicamentos. En unidades y facturacion. 2004-2008 (en %)
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Sin embargo, atendiendo a la definicidon de medicamentos genéricos adoptada en esta guia (véase
siguiente apartado), si en el andlisis se incluye también a los productos que compiten con los
innovadores pero se comercializan con nombres comercial (en algunos paises denominados similares),
se verifica que el mercado regional representa un 49,1% de las unidades consumidas y un 38,8% de la

“ Toda la informacién acerca de la investigacion realizada en la Unidn Europea por parte de Direccion General de la Competencia de la Comision Europea
en el sector farmacéutico puede ser encontrada en http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html (consultada el 7/01/09).
" De acuerdo con la definicion de medicamentos genérico aceptada por la OMS, tanto los medicamentos que se
comercializan con nombre genérico como los que tienen un nombre de marca pero fueron comercializados después del
innovador, se consideran genéricos o productos multifuente. En algunos paises los que tienen un nombre comercial se
denominan genéricos de marca, también se conocen como similares.
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facturacion. Argentina, Uruguay y Republica Dominicana, se encuentran entre los seis mayores
mercados de genéricos en el mundo: segln una evaluacion de IMS Health para el afio 2000, los
porcentajes de participacion de genéricos en el total de las ventas de medicamentos, se situaron entre
el 58,6% vy el 63%"". Ademas, segtin otro estudio realizado por IMS Health®”, América Latina, junto con
los paises del Este de Europa, son las regiones que actualmente ofrecen el mayor aumento de
crecimiento de los medicamentos genéricos.

Los desafios en la implementacion de una Estrategia de Medicamentos Genéricos para
la mejora en el Acceso a los Medicamentos

El acceso de la poblacién a los medicamentos esenciales para el cuidado de su salud constituye uno de
los desafios sociales mas importantes para los Estados en la actualidad. Entendido en términos
estrictos, garantizar el acceso involucra no solo lograr la disponibilidad del medicamento cada vez que
un ciudadano lo necesite, sino también garantizar un uso.racional del mismo a un costo asequible. El
acceso a los medicamentos constituye un elemento importante para la realizacién del derecho a la
salud para todos™ y es reconocido entre los indicadores de las metas para el cumplimiento de los

proteccién social.

Los problemas de acceso tienen multiples causas que van desde los procesos deficientes de seleccion
de productos de calidad; la falta de un-financiamientoadecuado y sostenible; la reglamentaciéon de la
propiedad intelectual que preserva‘y extiende monopolios, obstaculizando de facto la competencia
entre proveedores; la deficiente gestion de los. suministros; el uso irracional de los medicamentos, etc.
De sus caracteristicas dependerd la.formulacion de propuestas para enfrentarlos y superarlos.

Avances y desafios en el acceso a los medicamentos

La expansion en el uso de medicamentos tiene dos vertientes claramente diferenciadas. Por un lado, los
medicamentos constituyen las tecnologias sanitarias mas utilizadas para mejorar la salud de la poblacion y su
utilizacién masiva ha mejorado de forma impresionante la cantidad y calidad de vida de la poblacién. Ayudan a
paliar, tratar e incluso prevenir la mayoria de las enfermedades. Pero, por otro lado, este creciente uso de
medicamentos genera problemas de sostenibilidad en los sistemas sanitarios (aumento de los gastos sanitarios)
e inequidad (aumentando las brechas en la salud entre ricos y pobres) en el sector y en la sociedad.

En América Latina y el Caribe esta situacion incorpora caracteristicas particulares por las especiales dificultades
de la poblacion de la Region para obtener medicamentos esenciales. En los ultimos afios, estas dificultades han
constituido la principal barrera de acceso a la salud y los cuidados médicos. La posibilidad de no tener acceso a
medicamentos cuando se lo necesita es el aspecto en el que se registran mayores diferencias e inequidades

i Organizacion Panamericana de la Salud. Los Medicamentos Esenciales en la Region de las Américas: logros, dificultades y retos. Washington. 2007. P13.
IMS Health. Exploiting Protection Expiry: Optimizing off-patent opportunities in an ever more generic world

* Declaracién de la OMS a la Comisién de Derechos Humanos de las Naciones Unidas, punto 10 del orden del dia: Derechos econdmicos, sociales y
culturales, Ginebra, 1 de abril de 2003.

*" El Objetivo 17 de los ODM destaca explicitamente la necesidad de “proporcionar acceso a los medicamentos esenciales en los paises en desarrollo”.
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entre los diferentes sectores poblacionales, poniendo de relieve la situacion de vulnerabilidad que
estructuralmente padecen determinados grupos.

En algunos casos la brecha en el acceso tiene fuertes repercusiones sanitarias. Por ejemplo, en el afio 2004, sélo
el 27% de los enfermos con tuberculosis tenian acceso al tratamiento acortado directamente observado (DOTS),
a pesar de que la farmacoterapia durante seis meses cuesta alrededor USS 10; Asimismo, solamente alrededor
del 50% de las personas que viven con VIH/SIDA tienen acceso al tratamiento con medicamentos
antiretrovirales, a pesar de las reducciones considerables de los precios de estos farmacos a lo largo de los
dltimos afios™".

Muchos son los desafios existentes en la Region para una mejora en el acceso a los medicamentos a
través de la implementacion de estrategias de genéricos. A continuacion, en la tabla 1, se.enumeran

los principales desafios, clasificados por actores relacionados:

Tabla 1. Principales desafios para implantacion de una estrategia de.medicamentos genéricos seguin actores
ACTORES DESAFIOS
Gobiernos = Voluntad politica para colocar el tema de accesona medicamentos y de las estrategias de
genéricos en las agendas politicas'ysen los principales,foros de salud en la Regidn.

= Inversion de recursos en infraestructura yren formacién'y educacion de recurso humano
en desarrollo tecnoldgico, garantia de la_calidad. de 1os productos e incremento de las
capacidades de vigilan€ia y eontrol.

= Articulacion entreflas,politicas de salud, ciencia, tecnologia e innovacién y de desarrollo
industrial para fortalecer. la preduccion de medicamentos genéricos seguros y de calidad
para los problemas de salud prioritarigsien los paises.

= Realizacion de estudios sobre opciones de investigacion e innovacion en dareas prioritarias
desde la perspectiva de salud pUblica, que permitan a su vez evaluar el modelo vigente de
inecentivos a [ainhovacién:

= | Contar con_ estudioshque identifiquen las capacidades nacionales de produccién de
medicamentos genéricos en la region.

= Mantenimiento de las normas éticas, regulacion de incentivos comerciales y manejo de
informacion independiente

® Suministro oportuno y adecuado de medicamentos esenciales.
Autoridad = Contar con una definicion armonizada de medicamento genérico que favorezca la

reguladora eomparacion de datos y la evaluacién del impacto de las diferentes estrategias de
promocién de medicamentos genéricos.

= Armonizacion de mecanismos regulatorios para el registro o autorizacién de
comercializacion.

= Reglamentacién e implementacion de buenas practicas de prescripcion y de dispensacion.

= Fiscalizacién de la comercializacion de medicamentos y establecimiento de mecanismos
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OPS/OMS (2004). Acceso a Medicamentos. CD45/10. Op. cit



mas rigurosos de regulacion de la promocién de medicamentos.

= Desarrollo de mecanismos de interaccion con otros sectores para promover politicas e
Industria incentivos de exportacion.
farmacéutica =  Garantizar la calidad de todos los medicamentos que produce.

Comunicadores, = Disponer de informacion objetiva, confiable e independiente en relacién con la calidad de
Lideres de los medicamentos genéricos.
opiniény

U 5 = Aceptacion de los medicamentos genéricos por su importancia en mejorar el acceso a
suarios

medicamentos.

= Disponibilidad de Informacién sobre ventajas e impacto enlaisostenibilidad de los

. sistemas de salud de la estrategia de genéricos
Legisladores

= Apoyo a las estrategias de genéricos desde los espacios legislativos.

Profesionalesde =  Aceptacion, utilizacion y defensa de la estrategia.
la salud

Continuan siendo desafios importantes el alcanzar.consensos en conceptos relacionados con el tema
de los medicamentos genéricos y propiciar la interaccién permanente entre los espacios técnicos de
armonizacion y los espacios de gestion y discusién de politicas publicas con el fin de establecer agendas
de trabajo subregionales y regionales; ‘que permitan alcanzar.las metas establecidas en los ODM y en
las agendas internas de los Estados-Miembros.

La falta de armonizacion de la definicién del medicamento genérico.

Uno de los principales desafios en la implementacion de estrategias de genéricos lo constituye la falta
de una definicidn armonizada de medicamento genérico en la Regidn que favorezca la comparacion de
datos y la evaluacién del impacto de las diferentes estrategias de promociéon de medicamentos
genéricosx""i. En América Latina resulta dificil definir qué se entiende por medicamento genérico dada
la diversidad de definiciones adoptadas por los pal'ses"ix. Este término ha involucrado histéricamente al
menos una dimensidn legal; una-técnica y otra econémica™.

La primera se refiere a la produccidn y comercializaciéon del medicamento competidor una vez vencido
el derecho de exclusividad por proteccién de propiedad intelectual cuando operan las normas
relacionadas. Sin embargo, para América Latina, no siempre la dimensién legal es aplicable a los
mercados farmacéuticos, debido a que los mercados de “genéricos” se consolidaron previamente a la

xviii

Para los objetivos de esta guia, se hara uso de forma indistinta del término medicamento genérico, medicamento competidor, o producto de fuentes o
proveedores mdltiples. Esto abarca tanto a aquellos que se comercializan exclusivamente por su Denominacién Comun Internacional como a los que
también incluyen nombre de marca

“*Homedes N; Ugalde A.Multisource drug policies in Latin America: survey of 10 countries”. Bul e World Health Organ. 2005; 83:64-70.

®Tobar F; Economia de los medicamentos genéricos en América latina..Rev Panam Salud Publica. 2008; 23 (1):59-67
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adopcién de los acuerdos y normas de propiedad intelectual™. El capitulo tres de este documento
trata en detalle el tema de los derechos de propiedad intelectual y las estrategias de los
medicamentos genéricos.

La segunda implica que el medicamento genérico, al igual que cualquier otra clase de medicamento,
cumpla con las especificaciones de calidad para considerarlo seguro y eficaz (es decir, que cumple con
los criterios de calidad, seguridad y eficacia). En este sentido, se asume que si el pais cuenta con un
riguroso esquema de registro y un buen sistema de aseguramiento de la calidad para todos los
medicamentos, no debe haber diferencias de calidad entre los mismos.

Por ultimo se incorpora la dimensién econdémica a la definicidn, que significa que el medicamento
genérico es el mas asequible dado que a través del ingreso de nuevos oferentes al mercado, la
competencia por precios se fortalece y asi la marca o nombre de fantasia no seria importante.

A continuacion se presenta un cuadro comparativo (tabla 2) de los términos y definiciones usados por
los paises de la Regidn en relacidn a la definicion de medicamento genérico.

xxi

Vacca Gonzalez P, Fitzgerald J, Bermudez J. Definicion de medicamento genérico ¢un fin o un medio? Analisis de la regulacion en 14 paises de la region
de las Américas. Rev Panam Salud Publica 2006, 20(5)314-23.



Tabla 2. Definicion de medicamento genérico en diferentes paises.

Medicamento Genérico: es un medicamento similar a un producto de referencia o innovador, que
pretende ser intercambiable con éste, generalmente producido luego de la expiracidn o renuncia de la
proteccion patentaria o de otros derechos de exclusividad, comprobada su eficacia, seguridad y calidad
y designado por la denominacién comun brasilefia o, en su ausencia, por la DCI.

Paises con Brasil *

definicion de

medicamento

genérico

incorporando Meéxico >

dimension legal

y técnica

Sin definicion Uruguay *°

de

medicamento

genérico pero

con definicién

de términos

asociados
Argentina 3
Costa Rica *
Colombia ®

Definicién Perd ©

simple de

medicamento

genérico Bolivia’
Panama ®

9

Ecuador

Otras Costa Rica *

definiciones

Sin definiciones  Barbados
Paraguay
Guatemala

Medicamento Genérico Intercambiable: es la especialidad farmacéutica con el mismo farmaco o
sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracion o potencia, que utiliza la misma via de
administracion y con especificaciones farmacopéicas iguales o comparables, que después de cumplir
con las pruebas reglamentarias requeridas, ha comprobado que sus perfiles de disolucién o su
biodisponibilidad u otros parametros, seguin sea el caso, son equivalentes a las del medicamento
innovador o producto de referencia, y que se encuentra registrado en el catalogo de Medicamentos
Genéricos Intercambiables, y se identifica con su denominacién genérica.

Medicamento Intercambiable: Medicamento similar o alternativa farmacéutica que ha demostrado la
equivalencia biofarmacéutica con el medicamento de referencia, poralguno de los procedimientos
establecidos.

Medicamento Similar o Equivalente Farmacéutico: Aquel que contiene el mismo principio activo en la
misma concentracidn, forma farmacéutica, via de administracion, posologia e indicacion terapéutica
pudiendo diferir solamente en las caracteristicas relativas al tamario y forma del producto, excipientes,
envase y rotulado.

Alternativa Farmacéutica: aquel que contiene la misma entidad quimica, pero que difiere en cuanto a
la sal, éster, o complejo de esta entidad, o en cuanto a la forma de dosificacién o potencia.
Medicamento Similar: Producto que contiene sustancias terapéuticamente activas como base de su
formulacién, asi como formas farmacéuticas, vias de administracion, posologia, indicaciones,
contraindicaciones, precauciones, advertencias, reacciones adveras, pruebas de disolucién y otros
datos correlativos semejantes al producto registrado-en el pais o paises de los Anexos, pudiendo diferir
en caracteristicastales como tamafio y forma, excipientes, periodo de vida util, envase primario.
Medicamento 0 producto farmacéutico multiorigen: es aquel equivalente farmacéutico que puede ser
0 no un equivalente terapéutico.

Medicamento Competidor: Es el producto farmacéutico que contiene un principio activo que ya ha
sido aceptado en las “Normas Farmacoldgicas Colombianas” y no es aquel producto con el cual se ha
desarrollado la investigacion completa de su desarrollo desde su sintesis quimica hasta su utilizaciéon
clinica.

Medicamento genérico: Es el producto farmacéutico cuyo nombre corresponde a la DCI del principio
activo, recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud y no es identificado con nombre de
marca.

"A los fines reglamentarios, los medicamentos reconocidos por Ley son: a) Medicamentos genéricos
(Denominacion Comun Internacional DCI), b) Medicamentos de marca comercial, entre otros.
Medicamento genérico: Medicamento que se distribuye o expende rotulado con el nombre genérico
del principio activo.

Medicamento genérico: debe entenderse medicamentos genéricos aquellos que se registrany
emplean con la DCI del principio activo, propuesta por la OMS o en su anuencia con una denominacién
genérica convencional reconocida internacionalmente, cuya patente de invencidn haya expirado. Estos
medicamentos tendrdn los mismos niveles de calidad, seguridad y eficacia requeridos para los de
marca.

Medicamento de nombre genérico: Medicamento que se distribuye o expende rotulado con el nombre
comun del principio activo, o sea, sin ser identificado con una marca de fabrica o nombre comercial.

Fuente: Adaptado y actualizado de Vacca et al. 2006

1. Ley 9787 de 10 de febrero de 1999. Disponible en: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/legis/leis/9787.htm. (acceso el 27/12/2009); 2. Norma
Oficial Mexicana-177-SSA1-1998.;3. Disp. ANMAT No 3185/99.;4. Decreto 32470-S de agosto de 2005.; 5. Ministerio de Salud. Resolucién 1400 de 2001.;
6. Decreto Supremo: D.S. 010-97-SA: Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines.; 7. Ley N2 1737 de
17 de diciembre de 1996.; 8.Ley No.1de 10 de enero de 2001.; 9. Ley 2000-12. Registro oficial 59, 17-1V-2000; 10 Decreto 12 de 2007.
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Estrategias de medicamentos genéricos. La posicién de la OPS.

Una estrategia de medicamentos genéricos es entendida como el conjunto de acciones que generan
un marco adecuado de calidad y competencia en el mercado de medicamentos genéricos.

Se considera que una estrategia de genéricos es esencial en la implementacion de las politicas
farmacéuticas porque:

a) Como ya se menciond, favorece el acceso al permitir la competencia por precios. Sin embargo,
por si sola no resuelve el problema de la falta de acceso a:medicamentos. De acuerdo con la
OMS, se requiere también de otras estrategias de contencién de costos, de una seleccion
racional, un financiamiento sustentable y de sistemas de de salud y suministros confiables.

b) Es una herramienta importante de la promocién del-uso:.racional de medicamentos a partir de
diferentes mecanismos, tales como la promocién de la comercializacién de medicamentos
genéricos de listas de medicamentos esenciales; el.uso de la DCI en el registro, en los rétulos,
etiquetas y prospectos, en la compra, la prescripcion y dispensacién, asi como en los procesos
de informacién y formacion al personal de salud y la comunidad; y la regulacidn, evaluacién y
autorizacién de la publicidad y propaganda de los. medicamentos.

C) Es una oportunidad para reglamentar los requisitos de.registro de todos los medicamentos que
se comercializan, permitiendo una depuracion del mercado.

Por tanto las estrategias de genéricos deben ser parte de las politicas farmacéuticas, centradas en los
conceptos de medicamento esencial y aseguramiento de la calidad; ademas debe ser integral
incorporando todos los elementos recomendados-para el desarrollo de estrategias de genéricos.

Estos elementos son,entre otros:

m  Regulacién apropiada que involucre los aspectos de registro, calidad, precios, suministro,
propiedad intelectual, prescripcion y dispensacion.

m la_promocién de la comercializacion de medicamentos genéricos de listas de medicamentos
esenciales

®  Promociéon. del uso” extendido de la Denominacién Comun Internacional (DCl) en la
produccion, comercializacién y publicidad de los medicamentos, asi como en los procesos de
informacién y formacién al personal de salud y la comunidad.
Garantia de calidad de todos los medicamentos comercializados.
Establecimiento de incentivos econdmicos a la oferta y demanda de medicamentos
genéricos.

m  Desarrollo de estrategias de aceptacién de los medicamentos genéricos entre los
profesionales de la salud y la sociedad
Promocién de la prescripcion por nombre genérico y la sustitucion responsable
Regulacién, evaluacién y autorizacién de la publicidad y propaganda de los medicamentos.
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La OPS/OMS, por mandato de los Estados Miembros, recomienda la implementacidn de estrategias de
medicamentos genéricos porque reconoce su contribucion a la competencia en el sector farmacéutico
generando una disminucion de precios y, en consecuencia, la ampliacién del acceso y una mejora en la
sostenibilidad del sistema publico sanitario.

En relacién con el concepto de medicamento genérico, la OPS adopta la definiciéon propuesta por la
OMS que prefiere usar el término “producto farmacéutico multifuente” (ya enunciado en el glosario),
el cual define como un equivalente farmacéutico o alternativa farmacéutica que puede o no ser
equivalente terapéutico. Los productos farmacéuticos multifuente que son equivalentes terapéuticos
son considerados como intercambiables. En el capitulo IV sobre‘calidad. de los medicamentos se
mencionan las recomendaciones de la Organizacion en relacidn con la equivalencia terapéutica de los
productos multifuente. En esta definicidn caben por tanto los medicamentos comercializados con
nombre genérico y los que tienen una marca comercial pero-que no son el innovador.

Es importante aclarar que la propuesta no incluye a los productos bioldgicos por cuanto debido a su
propia naturaleza para estos productos aplican regulaciones particulares. En el caso de los productos
biotecnolégicos, tanto en la OMS como en la OPS las fronteras de la bio-similaridad se encuentran en
discusion.

Otro requisito fundamental promovido por OPS es la articulacion entre las politicas de salud, ciencia,
tecnologia e innovacion y de desarrollo industrial para fortalecer la produccién de medicamentos
genéricos seguros y de calidad para los problemas de salud prioritarios en los paises.

Se requiere también dar visibilidad politica a las estrategias de medicamentos genéricos, destacando
como acciones a llevar a cabo:

= |nsertarlas en las discusiones supranacionales de las reformas de salud y seguridad social, las
funciones esenciales de salud publica y la estrategia renovada de Atencidn Primaria, entre
otras.

m Establecer alianzas con organismos internacionales, organismos financieros y organizaciones de
la sociedad civil,

m  Documentar el desarrollo e impacto de las estrategias de genéricos en la Regidn con respecto al
precio, la calidad'y el acceso.

m Disefar estrategias de comunicacion y sensibilizacion activas sobre las estrategias de genéricos
y sus beneficios, poniendo el énfasis en sus beneficios para el logro del acceso universal a los
medicamentos esenciales.
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Capitulo Il. Racionalidad Economica y Aspectos Regulatorios de las
Estrategias de Medicamentos Genéricos

Contenidos de este capitulo

Se propone en este capitulo una lectura de la perspectiva econémica de los medicamentos genéricos,
considerando la estrategia en el marco de esquemas regulatorios. Se examinan las diferentes alternativas
de implementacion, entendiéndolas como herramientas dirigidas a combatir los fallos especificos de
dicho mercado.

La acciones propuestas se pueden clasificar seguiin que sean orientadas a: 1) la reduccién de asimetrias de
informacion entre productores, prescriptores y consumidores, 2) evitar las barreras de ingreso al
mercado; 3) la incorporacion de incentivos a la oferta, 4) incorporacién de incentivos a la demanda:
prescripcion, adquisicion y dispensacion.

En términos econdmicos, implementar estrategias de medicamentos genéricos consiste en fomentar y
consolidar mercados de medicamentos que instauren una competencia, principalmente a través del
precio, cuyo resultado favorezca el acceso de la poblaciéna.los medicamentos esenciales.

El medicamento como bien econdmico

El mercado farmacéutico es uno de los. mercados de bienes mas complejos debido a la cantidad de
actores involucrados y a la. diversidad de roles que estos asumen desde la produccion hasta el
consumo.

El mercado de medicamentos exhibe estructuras de competencia imperfecta cuyas caracteristicas
principales’son: la capacidad de los productores (la oferta) de crear o inducir la demanda; el papel de
la promocidn en/la-eleccion-de las alternativas terapéuticas que lleva hacia los medicamentos de
marca, sobre todo los mas recientes y mas caros; la relacidon de agencia imperfecta, donde el médico
actla como agente del paciente y al mismo tiempo del asegurador/financiador; el riesgo moral, donde
el paciente paga una parte o nada de los medicamentos y desconoce, por tanto, su precio real con el
consiguiente riesgo uso inadecuado de los recursos; la proteccion por patentes; la lealtad a la marca o
accién comercial que intenta influir para que se entienda que un precio mas alto corresponde a un
producto de mayor calidad, cuando no siempre es asi®™": la concentracion oligopdlica por segmentos
de productos, etc.

xxii

En un estudio publicado en el afio 2008, a dos grupos de pacientes se les informé que se les iba a suministrar un nuevo analgésico, aunque en realidad
era placebo. A un grupo se les informé que el precio era de $2.50 por pastilla y al otro que, tras un descuento, el precio era de $0.10. El grupo del precio
mds alto manifestaba una reduccién mayor de dolor que el grupo de precio reducido, a pesar de que en ambos casos se trataba del mismo placebo. En
Waber R, Shiv B, Carmon Ziv. Commercial Features of Placebo and Therapeutic Efficacy. JAMA, March 5, vol 299, No9. 2008



Esta fuerte diferenciacién por marcas en la produccidn, circulacién y consumo de medicamentos tiene
en particular 3 consecuencias:

Alta dispersion de precios: Tanto en paises en desarrollo como en paises desarrollados, la
dispersion en los precios de los medicamentos es muy alta. Se trata de la consecuencia de toda
una compleja légica de produccion, comercializacién (incluyendo aqui prescripcion vy
dispensacion) asi como de utilizacidn de los productos que propician su.diferenciacion.

Inelasticidad de precio: EIl medicamento como bien registra una demanda inelastica al precio, lo
que quiere decir que las cantidades de medicamentos demandados-varian..menos que
proporcionalmente a la variacion de su precio. En una situacion de libre mercado, una demanda
de medicamentos inelastica en presencia de una industria farmacéutica altamenté concentrada
deja al consumidor en una situacién de gran vulnerabilidad. La existencia de’ pocas empresas
por el lado de la oferta (oligopolios) hace que las mismas tengan. cierto control sobre el precio,
con lo cual éstas podrian elevar sus precios sin que ello genere grandes disminuciones en la
demanda, especialmente en productos necesarios para el mantenimiento de la salud (como por
ejemplo, seria el consumo de insulina por parte de la poblacién diabética, donde sea cual sea su
precio, el paciente que necesita de esa medicacién no puede dejar de demandarla alin cuando
su precio aumente). En el caso de cualquier otro bien que no sea de primera necesidad como
son los medicamentos, la cantidad demandada“ disminuird mas que proporcionalmente ante
incrementos en el precio.

Regresividad de su financiacion: la. poblacion con rentas mas bajas gastan, en medicamentos
proporcionalmente, mucho mas que aquellos con rentas altas™", porque registran mayores
necesidades relativas y disponen de menores condiciones para adquirirlos. Esta situacién es
mucho mds grave en los paises _en desarrollo ya que, en ellos una porcion mayor de la
financiacién/de los medicamentos depende de los ingresos de los hogares. Por ejemplo, en
América Latina el gasto farmacéutico privado representd en media el 78% del gasto total en

medicamentos.en 2008.,

En respuesta a lo anteriormente mencionado, los paises han comenzado a incorporar nuevos
esquemas regulatorios que buscan promover el acceso de la poblacion a los medicamentos.
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En Colombia, por ejemplo, se ha establecido que el gasto en medicamentos representa cerca del 46% del gasto en salud de las personas de estrato mas

bajoy el 18% de las personas de estrato mds alto. En Ramirez M. El gasto en salud de los hogares Colombianos. Universidad del Rosario. 2002.
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Estrategias de medicamentos genéricos en el ambito de regulacion

El mercado no asigna, generalmente, los bienes y recursos de forma adecuada y, por lo tanto, su
funcionamiento debe ser corregido a través de normas e incentivos (regulacion). Pero regular el
mercado de medicamentos no solo significa intentar resolver el problema del acceso de la poblacién a
los medicamentos esenciales, sino que incluye ademads otros aspectos relacionados con la seguridad, la
eficacia y la calidad de estos productos.

Cabe observar que tradicionalmente ha existido una tension entre regular y.promover la competencia
como instrumentos para mejorar el acceso. Se ha argumentado que aquellos paises.que mantienen
una mayor regulacién obtienen un menor impacto en los precios™, y que lincluso, en los
medicamentos genéricos, la regulacion de los precios frena la.competencia en el momento que el
precio regulado se convierte en precio de referencia del mercado y todes los precios de los demas
medicamentos genéricos se sittian en torno a éI™. Algunos estudios indican que una de las variables
mas significativa para que se produzca competencia en el mercado de medicamentos genéricos, y, por
tanto, para que hay una disminucién en los precios de éstos, es la/cantidad de oferentes para un
determinado producto

El camino hacia la consolidacion de un mercado competitivo que consiga promover el acceso y
maximizar beneficios sociales es largo e involucra un conjunto de pasos. Desde una visidon econdmica
es posible alcanzarlo mediante acciones orientadas a: 1) la reduccion de asimetrias de informacién
entre productores, prescriptores y consumidores, 2) evitar las barreras de ingreso al mercado; 3)
incorporacion de incentivos a la oferta y 4) incorporacién de incentivos a la demanda: prescripcion,
adquisicion y dispensacion.

A continuacidn se examinan las alternativas y desafios para cada una de estas herramientas, aunque
los incentivos a la demanda son desarrollados en el capitulo IV.

1. Reduccion de asimetrias de informacion

En el caso de los medicamentos se trata de un problema complejo, porque quienes eligen el producto
que sera consumido (los prescriptores) no lo financian y quienes lo consumen (pacientes) y financian
(pacientes y aseguradores) no deciden. Los oferentes (laboratorios productores) suelen ser quienes
poseen la informacidon mas completa en tiempo y forma, en tanto que el enfermo, como consumidor,

X”»Danzén P.; Chao L.. Prices, Competition and Regulation in pharmaceuticals: A cross — national comparison. Office of Health Economics, June 2004.
' Mrazek M, Mossialos E (2000). Increasing demand while decreasing costs of generic medicines Lancet 356:1784-1785



se ubica en el extremo opuesto. A su vez, el prescriptor posee una informacién acotada que rara vez
involucra nocién de los precios™" y es blanco de las campafias publicitarias por parte de la oferta.

Para reducir las asimetrias de informacién, el primer paso consistiria en exigir el uso de la
Denominacion Comun Internacional (DCI) o el nombre genérico en todas las etiquetas, prospectos y
publicidad y en todas las transacciones con medicamentos. Esto no significa eliminar el nombre
comercial sino incluir el nombre del principio activo, ademds del nombre de comercial del producto.

Sin embargo, en el marco de la adopcidén de acuerdos comerciales en la Regién, articulo 20™" del
Acuerdo de los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados al Comercio (ADPIC)
firmado por la mayoria de Estados de la regidn se puede obstaculizar esta medida, especificamente
por su mencién al tema de las marcas, el cual establece limites a-las exigencias que los-gobiernos
pueden imponer en los requisitos de etiquetado de bienes, incluidos los medicamentos, para evitar
complicaciones injustificadas en el adecuado uso de una marca, y preservar la diferenciacién de un
producto™™. Esta tendencia podria ir en contravia de las recomendaciones sanitarias internacionales™®

XXXi, XXXii.

Un segundo paso podria consistir en implementar mecanismos mas rigurosos de regulacion de la
publicidad. La intensificacion del control publicitario incluye medidas que van desde la prohibicién de
propaganda directa al publico general para productos de venta bajo receta (como ocurre en la mayoria
de los paises del mundo, con algunas excepciones comorlos EE.UU.), hasta la limitacidn de las muestras
gratis. Se trata de herramientas que no solo reducen la asimetria de informacién sino que
fundamentalmente limitan una demanda inducida que generalmente no es adecuada ni racional y
expande innecesariamente los gastos. En Brasil un. informe de la Comision Parlamentaria de
Investigacion sobre Medicamentos estimd que el 20% de la facturaciéon de los laboratorios es
destinada a publicidad™". Muchos paises han avanzado en dicha regulacién limitando la publicidad o
incluso gravandola con impuestos adicionales™,

Hay otro riesgo en la publicidad médica para la consolidacién de mercados competitivos y se trata de
grandes campafias/masivas, que a veces anteceden al lanzamiento de los productos, y que por su
formato consiguen eludir las restricciones para publicitar medicamentos de venta bajo receta. Se ha
argumentado que tales inversiones inducen en la poblacion en general la adhesién a la marca desde el

il Allan GM, Lexchin J, Wiebe N (2007) Physician awareness of drug cost: A systematic review. PLoS Med 4(9): e283. doi:10.1371/journal.pmed.0040283
U El art. 20 del Acuerdo ADPIC sefiala “No se complicara injustificablemente el uso de una marca de fabrica o de comercio en el curso de operaciones
comerciales con exigencias especiales, como por ejemplo el uso con otra marca de fabrica o de comercio, el uso en una forma especial o el uso de una
manera que menoscabe la capacidad de la marca para distinguir los bienes o servicios de una empresa de los de otras empresas. Esa disposicion no
impedira la exigencia de que la marca que identifique a la empresa productora de los bienes o servicios sea usada juntamente, pero no vinculadamente,
con la marca que distinga los bienes o servicios especificos en cuestion de esa empresa”.

*™Vacca C, Fitzgerald J, Rovira J. Generics in Latin America: Trends and Regulation. Journal of Generic Medicines. Vol 6. no 1. 43-56. Nov, 2008.

“* OPS. Resolucién CD45/10. Op. cit

“* World Health Organization. How to Develop and Implement a National Drug Policy. pp 34-35. Second Edition. Geneva: WHO; 2001.

World Health Organization. WHO Medicines Strategy: Framework for Action in Essential Drugs and Medicines Policy 2000-2003. Geneva: WHO; 2000.
Nascimento, Alvaro. “Ao persistirem os sintomas o médico devera ser acceso”: Isto é regulagdo?. Sdo Paulo. Sociedade Brasileira de Vigilancia de
Medicamentos;2005. Pagina 51.

“*V En Francia, por ejemplo, existe un impuesto de 9% sobre gastos en promocién, definidos en sentido amplio, ademas de restricciones sobre
determinadas précticas. En el Reino Unido existe un sistema complejo por el cual gastos por encima de cierto nivel, que varia entre 7% para empresas
grandes y 15% para pequeiias, se ignoran al calcular rendimientos, lo que tiene consecuencias sobre los precios debido al particular sistema de control de
los mismos de ese pais. En Suecia existe un impuesto del 11% pero sélo para el material impreso en que figure el nombre de la empresa y/o producto. Cf.:
Mossialos, Elias.”El impacto sobre los medicamentos de la contencion del gasto y las reformas en la asistencia sanitaria”. En: Lobo, Félix; Velazquez,
German (comp.). Los medicamentos ante las nuevas realidades econémicas. Colecciéon Economia y Empresas. Madrid, Editorial Civitas, 1997. Pagina 123.
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inicio del ciclo de vida del producto, generando asi barreras que dificultan el ingreso de potenciales
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competidores futuros, sean estos productos me too, similares, o genéricos™ .

El tema de la adhesion a la marca tiene su maximo exponente en la “paradoja de los genéricos”,
enunciada por Scherer en 1993 y que viene a justificar porque, en algunos casos, el precio de los
productos de marca tiende a crecer cuando entran los medicamentos genéricos en el mercado: con los
medicamentos genéricos en el mercado, los consumidores mas sensibles al precio desplazan su
demanda hacia el nuevo producto mas barato; los consumidores menos sensibles al precio (por su
nivel de renta o por algunos de los fallos de mercado anunciados previamente) siguen comprando el
producto de marca, con lo que ante esa demanda inelastica la empresa puede aumentar el precio.

El tercer paso para reducir asimetrias de informacion es la fiscalizacién, ya que de nada sirve contar
con una normativa pertinente sin control riguroso de su cumplimiento.

El suministro de informacién actualizada sobre los medicamentos genéricos registrados, asi como
informacion sobre los precios de las diferentes alternativas existentes para un mismo principio activo,
dirigida a los profesionales de la salud y a la pablaciéon en general, pueden ayudar a disminuir estas
asimetrias de informacidn

Una de las estrategias mas efectivas para combatir las asimetrias de informacion en el mercado
farmacéutico es el establecimiento y consolidaciéon ‘de marcos comunes de colaboracion entre
profesionales sanitarios diseminados entre ministerios de salud y agencias reguladoras, abarcando
responsables de compra y-abastecimiento, encargados de evaluacion y planeacién de politicas y
finalmente los prescriptores. Compartir informacién sobre precios y proveedores ayuda a compensar
la fragmentacion del mercado ‘regional de farmacos impulsado por las grandes compafiias
farmacéuticas.

Igualmente socializar la informacidn sobre el estado y condicion de patentes en la regidn (plazos de
vencimiento, @mbito de cobertura y clausulas de inhabilitacidn) es una poderosa herramienta que los
funcionarios publicos pueden utilizar para informar sus decisiones y guiar sus acciones en la
promocion del accesoy uso de medicamentos genéricos.

ECONMED, una lista de distribucidén electronica en Ingles y Espafiol impulsada y gestionada por la
Unidad de Medicamentos y Tecnologias (MT) de OPS es un ejemplo de colaboracién coste efectiva
entre actores relevantes de la regién. Centrada en diseminar y difundir materiales, documentos e
informacion sobre regulacién legal y econdmica de medicamentos, cuenta en la actualidad con cerca
de 200 participantes distribuidos por toda la regidén que alimentan la lista con ejemplos de mejores
practicas y respondiendo a las dudas expresadas por otros participantes en la lista. Al tratarse de una
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Frenkel, J. O mercado farmaceutico brasileiro: a sua evolugdo recente, mercados e pregos.En. Negri B, di Giovanni G, Eds. Brasil: radiografia da saude.
Campinas, SP:UNICAMP, instituo de Economia; 2001.
“*" Scherer F. M. Pricing, Profits, and Technological Progress in the Pharmaceutical Industry. Journal of Economic Perspective. 7(3)



lista cerrada (por invitacion) ofrece un marco de confidencialidad que ayuda a generar la confianza
necesaria para establecer marcos de colaboracion y trabajo conjuntos.

Los aspectos mencionados operarian para cualquier proceso regulatorio asociado al establecimiento
de politicas farmacéuticas. Sin embargo, en el caso especifico de los medicamentos genéricos, la
vigilancia activa de la informacién y publicidad a médicos y poblaciéon sobre diferencias ficticias de
calidad o confusidn de aspectos técnicos es una actividad determinante para-la.consolidacién de las
estrategias de los medicamentos genéricos.

2. Reduccion de barreras de ingreso al mercado

La probabilidad de obtener mejores precios al demandar productos.sera proporcional a la cantidad de
oferentes de los mismos. De acuerdo al estudio de Franky Salkever®™! de 1997 para el mercado de los
EE.UU., se mostré que cada entrada adicional de un competidor produce una caida de precios de los
medicamentos genéricos entre un 5,6% y un. 7,2% (si se produce un aumento de tres a seis
competidores la reduccion de precios sera entre un.17% y un 22%). Por lo tanto, en el caso del
mercado farmacéutico, para consolidar un mercado competitivo es requisito imprescindible facilitar la
entrada de oferentes de medicamentos-genéricos al mercado. Esto incluye un conjunto de medidas
propias de la desregulacién econémica que operan facilitando la importacién y otorgando incentivos
para el registro de genéricos. Estas medidas fueron difundidas desde inicios de los afios noventa en
varios paises de América Latina-aunque han mostrado un impacto acotado para conseguir mayor
competencia™",

El primer paso en este sentido lo constituye la adaptacion del sistema de registro sanitario. El registro
sanitario es el proceso mediante el cual se autoriza la comercializacidn de un medicamento, después
de una evaluacién gue tiene como objetivo principal comprobar la calidad, seguridad y eficacia de este
producto. Sin embargo, algunos paises comienzan a incorporar criterios econémicos como aspectos a
ser considerados para habilitar un nuevo productoxx"ix. En este sentido, se ha postulado la utilidad de
ofrecer incentivos, como por ejemplo reducir las tarifas o tasas de registro y acortar plazos de
aprobacion. La reduccion de tarifas puede no constituir un verdadero incentivo en una Region, como
es la de las Américas, donde los aranceles que los oferentes deben pagar por un certificado son
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Frank R.G. and Salkever D.S. (1997), “Generic Entry and the Pricing of Pharmaceuticals”, Journal of Economics & Management Strategy, 6(1): 75-90
Tobar F. Estrategias econdmicas y financiamiento del medicamento. En: Bermudez J, Oliveira MA, Esher A. Acceso a medicamentos: derecho
fundamental, papel del Estado. Rio de Janeiro: ENSP;2004 Pp 103-37.

En Argentina esto se operd a través del Decreto 2284/91 de Desregulacién Econémica y 150/92 del mismo afio. Estudios posteriores verificaron que las
medidas no tuvieron impacto favorable sobre los precios de los medicamentos (Isalud, El mercado de medicamentos en Argentina. Estudios de la
Economia Real N° 13. Ministerio de Economia y Produccién. 1999). En Guatemala, se ha documentado que las medidas desreguladoras, que ain son
vigentes, no han generado efectos suficientes como para promover el acceso (Lezama Minera, Manuel. “Memoria de la transformacién del proceso de
atencioén, disponibilidad y acceso a medicamentos y otros insumos”. Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Guatemala. 1999).

™ En los casos donde se implementa un tramite abreviado para registro de un medicamento en la categoria de genérico, su fabricante queda inhabilitado
para hacer uso de un nombre de fantasia. Por otro lado, cuando una patente medicinal vence, es frecuente que quien la registré se incorpore entre los
oferentes de genéricos. Esta conducta es comun en los paises donde existen dos condiciones: a) un régimen de patentes extendido (se han otorgado un
numero significativo de patentes) y b) un mercado de genéricos consolidado. En América Latina esto sucede en Brasil y en menor medida en México.
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bastante inferiores a los de los paises con mayor producciéon de medicamentos, pero de cualquier
manera, la definicion de aranceles menores y tramites abreviados para el registro de productos
genéricos resulta conveniente y no presenta grandes complicaciones como medida regulatoria. Sin
embargo, se ha identificado que en la Regidon son minimos los casos donde se han incorporado
incentivos al registro sanitario de medicamentos competidores (por ejemplo, en Ecuadorx').

Un segundo grupo de medidas orientadas a reducir las barreras de ingreso-involucran una mayor
apertura de las importaciones cuando la produccién nacional no ofrezca medicamentos a precios
asequibles.

3. Incentivos a la oferta

Los incentivos a la oferta son instrumentos que incrementan la motivacion.de los fabricantes para
mantener y/o incrementar la produccion de medicamentos genéricos.

Un primer conjunto de medidas posibles seria el uso de.las herramientas de la promocién industrial,
como, por ejemplo, disminuir, o incluso hasta eliminar, la.carga impositiva que se aplica a los
medicamentos privilegiando a los productos genéricos, o reducir aranceles para importacion de
principios activos y otros insumos. Sin embargo, no se trata de acciones que hayan sido con frecuencia
utilizadas por los paises en la Regién con el objetivo de promover el acceso a los medicamentos,
aungue si se cuenta con alguna experiencia como la exencion de impuestos a medicamentos genéricos

en Guatemala, o la financiacién privilegiada de los medicamentos genéricos en Ecuador y Bolivia™'.

Una alternativa para garantizar la disponibilidad de genéricos consiste en recurrir a su provision
mediante la produccidn publica, la cual puede resultar una herramienta muy util para promover el
acceso. Las politicas de produccion publica de medicamentos genéricos de México, Chile, y Brasil, por
ejemplo, fueron particularmente importantes en este sentido. Es por ello que, aun hoy, a veces se
asocia ‘medicamentos  genéricos con produccion publica. En Brasil, a través de las denominadas
farmacias populares, se comercializan genéricos de produccién publica (similares)™. Al respecto, es
posible identificar cuatro combinaciones de produccién y circulacién de genéricos™: a) produccién
publica para circulacién exclusiva en los servicios publicos, b) produccidn publica con comercializacién,

* Acuerdo Ministerial No 00714 de 17 de noviembre de 2008.

“"Vacca C. Andlisis Comparativo de la Regulacion sobre Medicamentos Genéricos en América Latina y el Caribe. Agosto 2009. Documento de Trabajo OPS.

En el sentido estricto de la regulacién del Brasil, la definicion de genérico implica el cumplimiento de la demostracién de equivalencia terapéutica,

comercializacién en DCl y ser comercializado vencida la patente (Ley n2 9.787, de 10 de febrero de 1999). Los productos comercializados por las farmacias

populares serian los llamados similares, es decir, son comercializados con nombre comercial y estan pendientes de presentar las pruebas de equivalencia

terapéutica en el proceso de renovacion del registro (Resolucion RDC n? 134, de 29 de mayo de 200 sobre la adecuacion de los medicamentos ya

registrados).

‘i Tobar, F. “Politicas de provision publica de medicamentos en América latina y el Caribe. Med Soc 2007,6:2. Disponible en:
htpp//medicinaysociedad.org.ar/publicaciones/25_junio2007/25-junio.htm (acceso el 27/12/1009).
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c) produccion privada para circulacion exclusiva en los servicios publicos y d) constitucion de un
mercado de genéricos (con produccion y comercializacién privadas).

Por ultimo, la utilizacion de los instrumentos y oportunidades que las flexibilidades y salvaguardas
recogidas en los acuerdos ADPIC, confirmadas por la declaracién de Doha y que seran enunciadas en
el capitulo tres (clausula Bolar, licencias obligatorias, importaciones paralelas, etc.), asi como controlar
cualquier instrumento de abuso (por ejemplo, evitar que los paises permitan las patentes de segundo
uso o se admitan patentes sin base innovativa o mejora terapéutica) son claves el acceso mejorado a
los medicamentos.

Estas iniciativas deben sustentarse en estudios que identifiquen las capacidades nacionales de
produccidon de medicamentos genéricos en la Region y ponerlos a disposicion de‘los paises para
propiciar sinergias en mejoramiento del acceso a medicamentos. Los estudios deberdn evaluar si en la
Region son viables las iniciativas segun las cuales la provisién de medicamentos’esta determinada por

el grado de desarrollo de los paises™™.

Tabla 3. Herramientas para promover medicamentos genéricos

Propdsito Herramientas
1) Reduccion de 1. Reglamentar y evaluar que en el registro sanitario, en todas las etiquetas,
asimetrias de prospectos y publicidad de medicamentos se incluya la Denominacién Comun
informacion entre Internacional (DCI).
productores, 2. Implementar normas rigurosas de regulacién de la publicidad.
prescriptores y 3. Hacer disponible publicamente, a profesionales de salud y a la poblacion,
consumidores, informacién actualizada sobre los medicamentos genéricos registrados.

4. Facilitar, por parte de las Oficinas de Farmacia, informacién sobre los
precios de las diferentes alternativas existentes para un mismo principio

activo.
2) Reducir las 5. Registro abreviado de medicamentos genéricos.
barreras de ingreso 6. Establecer menos tasas de registro para los medicamentos genéricos.
al mercado 7. Apertura de las importaciones para medicamentos genéricos e insumos.
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Capitulo lll. Derechos de Propiedad Intelectual y las Estrategias de los
Medicamentos Genéricos

Contenidos de este capitulo

En este capitulo se detallan las caracteristicas principales del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) y cual fue el proceso histérico de
constitucién. Se realiza, asimismo, una enumeracién de los instrumentos y oportunidades para la
promocion del acceso a los medicamentos que ofrece este acuerdo.

Introduccion

La produccion, distribucidn, comercio y finalmente acceso a los medicamentos genéricos depende, en
cierta medida, de las normas de proteccion de la propiedad intelectual que determinan los plazos de
vigencia de patentes. Una correcta interpretacion del conjunto de leyes que conforman el
ordenamiento juridico de la proteccién de la propiedad intelectual’a nivel global, regional y nacional es
clave para proteger y promover la salud publica en general y garantizar mejores condiciones de acceso
a medicamentos esenciales en particular.

El Acuerdo sobre los:Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC)

El Acuerdo’sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio
(ADPIC), concluido en.diciembre 'de 1994 dentro de la Ronda Uruguay del GATT (1986-1994), introdujo
por primera vez elementos de proteccion de propiedad intelectual dentro del sistema multilateral de
comercio. El Acuerdo, entre otras cosas, extendio la proteccion de patentes a las invenciones, tanto de
productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, incluyendo aquellos que habian
sido tradicionalmente excluidos como medicamentos y otros productos farmacéuticos, en todos los
estados miembros de la OMC por un periodo minimo de 20 afios a partir de la fecha de presentacion
de la solicitud de una patente. Hasta aquel entonces eran numerosos los paises que no protegian los
productos farmacéuticos, mientras que en otros esta proteccion era significativamente menos
exhaustiva. Puede decirse que la principal y mas tangible consecuencia de la entrada en vigor del



ADPIC fue el hecho que con un solo acuerdo se logré establecer un estandar minimo de proteccién de

los DPI en 128 paises. Actualmente el nimero de Estados parte de la OMC asciende a 153™".

Las controversias que surgieron derivadas de la interpretacion y la implementacion de las obligaciones
asumidas en el ADPIC generaron gran preocupacion en cuanto al impacto que los nuevos estandares
tendrian sobre el acceso a medicamentos. Tal inquietud generé un movimiento combinado de
sociedad civil organizada y representantes de paises en vias de desarrollorque concluyé con la
adopcién de la Declaraciéon de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica en
noviembre de 2001 La Declaracion, ratificada por los representantes ministeriales de los Estados
miembros de la OMC no tiene valor legal (vinculante), pero si-supone una referenciapara la
interpretacion de los ADPIC que favorezca los intereses de salud publica y. promueva el acceso a
medicamentos y reafirma la potestad de los Estados para hacer utilizacién de las flexibilidades
previstas para acelerar la entrada de medicamentos genéricos""’”.

Instrumentos y oportunidades para la promocidn del acceso a los medicamentos a
través del Acuerdo ADPIC

1. Flexibilidades en el ADPIC

El ADPIC incluye algunas flexibilidades en su implementacién cuyo principal objetivo es evitar que una
observacién excesivamente estricta del-acuerdo afecte los objetivos y necesidades sanitarias de la
poblacién. Algunas de ellas son cruciales para facilitar y mejorar las condiciones el acceso a
medicamentos a precios asequibles para el mayor nimero de personas posibles y su utilizacion
requiere una coordinacion efectiva entre diversos actores estatales, la inclusion de las autoridades
sanitarias en el proceso es imprescindible. Entre ellas se destacan:

Licencias obligatorias: Se trata esencialmente de la extincién unilateral, bajo ciertas condiciones, de los
derechos del titular de la patente. Aunque las disposiciones en materia de licencias obligatorias
pueden variar dependiendo del ordenamiento juridico nacional, se ha establecido que mediante el uso
de este instrumento las autoridades pueden usar un producto o un proceso patentado, o permitir a

v A fecha de 23 de julio 2008 http://www.wto.org/english/thewto_e/whatis_e/tif e/org6_e.htm

i Declaracién _relativa _al _acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica Adoptada el 14 de noviembre de 2001 en
http://www.wto.org/spanish/thewto s/minist s/min01 s/mindecl trips s.htm

M Una explicacion pormenorizada de los efectos y eventuales oportunidades para los paises de la Declaracion de Doha puede encontrarse en CORREA,CM
Repercusiones de la Declaracidn der Doha relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica Departamento de Economia de la Salud y Medicamentos.
Serie  EDM N° 12.Departamento de Medicamentos Esenciales y Politica Farmacéutica, OMS, Junio 2002. Accesible en
http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4904s/s4904s.pdf




terceros que lo hagan, sin el consentimiento del titular de la patente (s6lo para propdsitos publicos no
comerciales, situaciones de emergencia nacional declarada, otras situaciones de extrema urgencia, o
ante practicas declaradas anticompetitivas, o con propdsitos de uso gubernamental)™". Su
importancia en términos de herramienta de intervencion en el ambito de la salud publica y las politicas
para favorecer el acceso a medicamentos no puede ser subestimada ya que es un instrumento con un
gran potencial en términos de efectividad para que los gobiernos logren un equilibrio entre los
derechos de los titulares de las patentes y sus necesidades sanitarias asi como para remediar practicas
anticompetitivas.

Importaciones Paralelas: Consistente esencialmente en la importacién.de un producto patentado
desde otro pais una vez que el mismo ya ha sido introducido en el mercado por el titular o una parte
autorizada. Las autoridades chilenas rechazaron incluir una limitacién de esta clausula en la
negociacion de su Acuerdo de Libre Comercio (ALC) con los Estados Unidos, uno de los primeros en la
region, tomando como base y referencia la ratificacion en‘la Declaracién de Doha de la potestad de los
paises para hacer uso de flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC™. Otros'paises latinoamericanos
siguieron el ejemplo chileno. La utilizaciéon de esta flexibilidad depende en gran medida de otras
disposiciones en la legislacion doméstica en el _ambito de los DPI, especialmente el régimen de
extincion de derechos. Las importaciones paralelas. tienen mucho que ver con el régimen de
agotamiento de derechos', principio segun el cual los derechos del titular de la patente con respecto a
un producto se consideran agotados (es decir, que ya no pueden ejercer sus derechos sobre los
mismos) cuando dicho producto ha.sido puesto en el' mercado por el titular de la Pl o por una parte
autorizada.

Limites a la Materia patentable: el Articulo 27.3" del Acuerdo sobre los ADPIC establece
especificamente las posibles exclusiones de patentabilidad de las que los paises pueden hacer uso, con
gran importancia en relacion a los productos de biotecnologia. Mantener la flexibilidad del Art. 27.3 es
esencial debido al elevado coste de los productos de biotecnologia y eliminar esta restriccion (lo cual
significaria permitir el patentamiento de plantas y animales) puede resultar obstaculo insalvable para
el acceso dé medicamentos de biotecnologia a precios asequibles".

Ver FOREMAN, M El.acceso a los medicamentos esenciales... es esencial en _Revista Perspectivas de Salud La revista de la Organizacién Panamericana de
la Salud Volumen 8, Nimero 1, 2003 accesible en http://www.paho.org/spanish/dd/pin/Numero16 last.htm

™ para entender la posicion chilena y muy especialmente la combinacién de sus diversos objetivos en la agenda de negociacién del ALC ver la

presentacion de la Direccién General de Relaciones Econdmicas Exteriores del Ministerio de Asuntos Exteriores chileno en el marco del Dialogo Regional

Sur Americano sobre Propiedad Intelectual y Desarrollo sostenible organizado conjuntamente por el ICSTD y UNCTAD en Buenos Aires entre el 22 y 23 de

marzo de 2004 Tratado de Libre Comercio entre Estados Unidos y Chile. Propiedad Intelectual. Disponible en

http://www.iprsonline.org/unctadictsd/dialogue/2004-03-22/santacruz_tratado-chile-usa.ppt.

" Mas informacién sobre las opciones para el agotamiento de derechos ver “El agotamiento de los derechos a escala internacional” en

http://www.wipo.int/sme/es/ip_business/export/international exhaustion.htm

"Art.27 3 (..)". Los Miembros podrdn excluir asimismo de la patentabilidad: a) los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos para el tratamiento

de personas o animales; b) las plantas y los animales excepto los microorganismos, y los procedimientos esencialmente biolégicos para la produccion de

plantas o animales, que no sean procedimientos no biolégicos o microbioldgicos. Sin embargo, los Miembros otorgardn proteccion a todas las obtenciones

vegetales mediante patentes, mediante un sistema eficaz sui generis o mediante una combinacion de aquéllas y éste, (..)” en

http://www.wto.org/spanish/docs_s/legal s/27-trips.pdf

" Sobre los eventuales peligros para el desarrollo de versiones genéricas de productos biologicos y biotecnolégicos ver BOULET,P/VELASQUEZ,G

Globalizacién y acceso a los medicamentos. Perspectivas sobre el acuerdo ADPIC/OMC Siere. Economia de la Salud Y Medicamentos No. 7 Departamento




2. Disposiciones que protegen el acceso alos consumidores

Mds alld del conjunto de flexibilidades presentes en el acuerdo ADPIC, existen un conjunto de
disposiciones que pueden ser extremadamente Utiles una vez insertadas en lalegislacion nacional para
favorecer el uso y acceso a medicamentos genéricos. Entre ellas se destacaria:

Cldusula Bolar: La disposicidn (o excepcion regulatoria) del tipo Bolar permite que se haga un registro
previo a su comercializaciéon de un medicamento genérico, de manera que durante la vigencia de una
patente, el solicitante de una aprobacién de comercializacion pueda realizar los estudios necesarios y
hacer las presentaciones necesarias ante las oficinas regulatorias para obtener una pre-aprobacién del
medicamento. Esta disposicion permite a una _compafila genérica ‘el ingreso al mercado
inmediatamente después del vencimiento de la patente. La ausencia de la disposicion Bolar ocasiona

una extension “de facto” de la patente mas alla de los 20 afios establecidos ™.

Transferencia efectiva de tecnologia: El Articulo 8.2 del Acuerdo sobre los ADPIC" especificamente
establece como una de las finalidades del acuerdo el facilitar'el acceso a la tecnologia protegida una
vez haya vencido el periodo de vigencia de la patente. Tal disposicion es significativa, no solo por los
eventuales abusos que los titulares de las patentes puedan cometer en base a los monopolios
concedidos incurriendo en violaciones manipulacion de la competencia y abuso de posicién dominante
en mercados, sino también y sobre todo por el..compromiso explicito de transferencia tecnoldgica
como base para la concesién de privilegios al innovador"

Racionalizacion de la concesion de patentes. Existe una creciente preocupacion con relacién a la calidad
de las patentes que son otorgadas y a su justificacion en términos de genuina novedad e inventiva.
Igualmente cada vez son mas numerosas las voces que piden una mayor transparencia en el proceso
de concesién de patentes que pueda tener implicaciones en términos de salud publica. Resulta

de Medicamentos Esenciales y Politicas Farmacéuticas WHO/DAP/98.9 pp.21-22 accesible en
http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/whozip47s/whozip47s.pdf

il Destacar la valoracion positiva que el informe final de la CIPIH hace de la clausula bolar, refiriéndose a a la misma como “excepcién basada en examen
reglamentario” y manifestando “Esta politica se ha aplicado con mucho éxito en los Estados Unidos y en otras jurisdicciones para acelerar la introduccién
de productos genéricos; también se ha aplicado recientemente en la Unidn Europea. La cuota de mercado de los genéricos en los Estados Unidos (por
volumen de prescripciones) ha aumentado del 19% a mds del 50% desde que se introdujo esta legislacion en 1984 dentro de la Ley Hatch-Waxman” ver
Comision de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacion y Salud Publica en

http://www.paho.org/Spanish/AD/FCH/AI/Salud publica innovacion y propiedad.pdf op.cit. pp.152

™ Articulo 8.2 (...)"podrd ser necesario aplicar medidas apropiadas, siempre que sean compatibles con lo dispuesto en el presente Acuerdo, para prevenir
el abuso de los DPI por sus titulares o el recurso a prdcticas que limiten de manera injustificable el comercio o redunden en detrimento de la transferencia
internacional de tecnologia (...)” en http://www.wto.org/spanish/docs_s/legal s/27-trips.pdf

" Algunas legislaciones nacionales, como es el caso de Brasil, reconocen la transferencia de tecnologia como uno de los fines o funciones sociales del
sistema de proteccion de DPI




importante articular mecanismos que aseguren que sélo sean otorgadas las patentes legitimas. En las
Américas, los mecanismos de oposicién han sido incluidos en la Decisién 486 de la Comunidad Andina,
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en la Republica Bolivariana de Venezuela, Chile y en Argentina, entre otros .

Revocacion de una patente. La mayoria de las legislaciones establecen que una patente puede ser
revocada sélo en base a razones que hubieran justificado que se negara su otorgamiento en una
primera instancia y también en el caso de fraude, falsificacion o conducta impropia. Es esencial que el
ordenamiento juridico reconozca, al mismo nivel que las condiciones de concesion, los factores y
circunstancias que pueden conducir a revocar una patente, asegurando tanto la transparencia del
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proceso como la posibilidad del titular de la patente y a una defensa justade sus intereses™:

No son pocos los paises en la regién de las Américas que han firmado acuerdos de libre comercio (ALC)
que conllevan la obligacién de introducir protecciones a los DPI que van mas alla del acuerdo ADPIC en
sus legislaciones domesticas (conocidas “ADPIC plus”). Tales clausulas pueden ser perjudiciales para
promover el acceso a medicamentos a precios asequibles al retrasar y obstaculizar la entrada en los
mercados de medicamentos genéricos. Sin embargo, recientes modificaciones unilaterales a estos
acuerdos y el creciente interés de diversos actores nacionales a 'incidir en la interaccion entre
imperativos de proteccion de DPIy necesidades de Salud Publica justifican una esperanza de mejora de
la actual coyuntura.

Desde finales de la década de los noventa, se ha consolidado un' modelo de negociacién de acuerdos
comerciales basado en criterios de proteccidn de los DPI mas estrictos, que a la vez que fortalecian los
derechos de los titulares de las patentes, debilitaban o excluian aquellas disposiciones que benefician
a los consumidores, demorando la competencia-de genéricos e impidiendo el acceso expedito a
medicamentos mds baratos Especificamente, la mayor parte de estos ALC de ultima generacidn
incluyen:

Extensiones de Patentes: El. Acuerdo sobre los’ADPIC otorga un periodo de patente de 20 afos, pero no
hace referencia a extensiones de las patentes mas alld este periodo. Este punto debe ser examinado
tomando en consideracion varias variables: 1) cudles son las patentes susceptibles de extensiones, 2) si
existen limites-para esas extensiones, 3) si existe un periodo minimo para dar lugar a una extension, 4)
si las demoras incurridas por el titular de la patente pueden ser tenidas en cuenta para otorgar una
extension, y.5) si el otorgamiento de extensiones en un pais que fue usado como referencia para el
otorgamiento de una patente en otro pais, significa que el segundo debe también otorgar tales

extensiones™'.
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Ver Decisién 486 de la Comunidad Andina Régimen Comun sobre Propiedad Industrial en http://www.comunidadandina.org/normativa/dec/D486.htm
Destacar la revocacion que la Oficina de Patentes Estadounidense (USPO) efectud en enero de 2008 sobre cuatro patentes sobre el tenofovir disoproxil
fumarate (TDF) tras considerar que el principio activo por el cual el titular de la patente habia pedido proteccién de DPI ya era conocido anteriormente. El
fallo de la USPO tuvo consecuencias inmediatas sobre otras Oficinas de DPI que toman sus decisiones como referencia. Mds informacién en Patent
revoked on Tenofovirhttp://www.doctorswithoutborders.org/news/article.cfm?id=2484

Vil para observar las consecuencias de periodos suplementarios de proteccién de los DPI ver HERNANDEZ-GONZALEZ,G/VALVERDE,M Evaluacién del
Impacto de las Disposiciones de ADPIC plus en el Mercado Institucional de Medicamentos de Costa Rica ICSTD- OPS Documento de Fondo No. 26
Diciembre 2009 pp. 11-19 accesible en http://new.paho.org/hg/index.php?option=com content&task=view&id=1620&Itemid=1178
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Exclusividad de los Datos de Prueba: Este es uno de los temas mas complejos incluidos en los ALC ya
que las disposiciones son extremadamente detalladas y cada nuevo tratado generalmente contiene
niveles de proteccion adicionales. La proteccion otorgada a los datos de prueba de los productos
farmacéuticos fue materia de mucho debate durante las negociaciones del Acuerdo sobre los ADPIC
inclusion de cualquier referencia a periodos de exclusividad fue rechazada prevaleciendo en la
redaccién final del Articulo 39.3™.En un ejemplo claro de compromiso adicional a lo establecido en el
ADPIC algunos ALC exigen que los paises otorguen periodos de exclusividad a los datos de prueba de
“al menos 5 afios”, estableciendo asi que los periodos de proteccidn para nuevas entidades quimicas
puedan ser mas largos que cinco afios y abriendo asi las puertas a futuras extensiones suplementaria
de dicha de de exclusividad. Es esencial identificar la materia susceptible de ser protegida por periodos
de exclusividad. EI TLCAN y el ALC EEUU — Chile fueron los Unicos en‘asegurar que esa proteccion fuera
limitada a nuevas entidades quimicas, aun cuando propuestas iniciales disponian de un texto mas
ambiguo. Desafortunadamente otros tratados negociados mas tarde, incluyendo el acuerdo con los
paises centroamericanos y la Republica Dominicana (CAFTA-RD); no utilizaron estos precedentes™. Otra
manifestacion de los eventuales peligros para los objetivos de salud publica de las cldusulas de
proteccion adicional de datos de prueba o informacién confidencial es la clausula conocida como “igual
o similar”, que basicamente establece que si se otorga un periodo de exclusividad no podra otorgarse
una autorizacién a una version genérica a un medicamento de la misma clase terapéutica de aquél al
que se le otorgd la exclusividad. Tal disposicidon puede tener serias consecuencias para el acceso a
medicamentos. Mds aun, al prohibir la aprobacion de un medicamento igual o similar, se estaria
prohibiendo la aprobacién de las versiones genéricas o biotecnoldgicas de medicamentos, lo cual seria
especialmente grave dado que estos se encuentran entre los medicamentos mds onerosos para
pacientes y/o Estados.

Linkage: Se trata de un mecanismo o disposicion que vincula el status de una patente (vigencia de una
patente) con el otorgamiento del registro sanitario para una versidn genérica de la misma. Se trata de
un tema complejo, ya que se relaciona con muchos otros temas, incluido el “evergreening” de las
patentes (renovacion consecutiva de patentes en ocasiones no justificada bajo criterios de invencién o
novedad), la.concesidn no justificada de patentes y el mal uso o abuso de las mismas por parte de sus
titulares. Desde una perspectiva institucional, es motivo de reflexidon que las autoridades reguladoras
deban examinar cuestiones no relacionadas en modo alguno con la promocién o proteccion de la salud
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publica™.

™ Art. 39.3: “Los Miembros, cuando exijan, como condicién para aprobar la comercializacion de productos farmacéuticos o de productos quimicos
agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas, la presentacion de datos de pruebas u otros no divulgados cuya elaboracién suponga un esfuerzo
considerable, protegeran esos datos contra todo uso comercial desleal. Ademds, los Miembros protegeran esos datos contra toda divulgacion, excepto
cuando sea necesario para proteger al publico, o salvo que se adopten medidas para garantizar la proteccion de los datos contra todo uso comercial
desleal.” proteger al publico, o salvo que se adopten medidas para garantizar la protecciéon de los datos contra todo uso comercial desleal.” En
http://www.wto.org/spanish/docs_s/legal s/27-trips.pdf

 para mas informacion sobre el efecto del acuerdo CAFTA-DOR ver RATHE,M et al Medicamentos y Propiedad Intelectual. Evaluacién del Impacto de los
nuevos estandares de derechos de propiedad intelectual sobre el precio de los medicamentos. El caso de la Republica Dominicana SESPAS-Fundacién
Plenitud-OPS Enero 2010 pp. 32-34

" En este sentido destacar el instrumento de anuencia previa que algunos Estados de la Region como Brasil, Uruguay, y Paraguay han introducido para
asegurar la mejora terapéutica que implica toda renovacién de patente concedida ver El acceso a los medicamentos de alto costo en las Américas:
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Eliminacion de requisito sobre la divulgacion de la mejor manera de reproducir una invencion (best
mode): El Articulo 29 del Acuerdo sobre los ADPIC establece que los paises pueden exigir al solicitante
de la patente que “indique la mejor manera de llevar a efecto la invencion que conozca el inventor en
la fecha de la presentacion de la solicitud o, si se reivindica la prioridad, en la fecha de prioridad
reivindicada en la solicitud”. La Decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones y las legislaciones
de varios paises de América como la Argentina, incluye ese requisito"‘". Esta disposicion, es critica para
la reproduccion de medicamentos biotecnoldgicos ya que, si el solicitante de una patente no revela el
mejor modo de reproducir tal invencion, la entrada al mercado para las compafiias genéricas una vez
que las patentes relevantes venzan sera muy costosa.

Por lo tanto, un desafio para incentivar la oferta de medicamentos genéricos es el nuevo marco
regulatorio al que se enfrenten los paises y que involucra la flexibilizacion y utilizacion de salvaguardas
de los Acuerdos ADPIC, teniendo que lidiar los Estados con la contradiccién entre promover aumento
en el acceso a los medicamentos y el tratamiento” de la propiedad intelectual. De acuerdo a la
Declaracion Ministerial de Doha sobre “ADPIC y Salud Publica” se establecié que los paises menos
desarrollados tienen plazo hasta 2016 para modificar su legislacién de propiedad intelectual sensible a
la salud publica

contexto, desafios Y perspectivas OPS Noviembre 2009 pp.31-32. Disponible en
http://new.paho.org/hg/index.php?option=com content&task=view&id=2149&Itemid=1178

" Argentina, “Ley de Patentes de Invencién y Modelos de Utilidad” (Ley 24.481 modificada por la Ley 24.572 T.0. 1996 - B.O. 22/3/96) Modificada por la
Ley 25.859, Articulo 20; Comunidad Andina de Naciones, Decisién 486, Op.cit Articulo 28. http://www.comunidadandina.org/normativa/dec/D486.htm
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Capitulo IV. Factores Determinantes de la Calidad de Medicamentos y
Aspectos Regulatorios Asociados.

Contenido de este capitulo

Aunque el componente de calidad de los medicamentos es un asunto central de las politicas farmacéuticas y
un elemento clave de los debates recientes, el sentido de contar con un capitulo de calidad en esta guia
viene determinado por la necesidad de dar claridad a los conceptos asociados a la calidad en el sector
farmacéutico e intentar resolver las distorsiones y la desinformacidon que suele generarse alrededor de los
procesos de implementacion de las estrategias de medicamentos genéricos.

El establecimiento de sistemas de aseguramiento de la calidad es indispensable para generar confianza en
que se cumpliran todos los requerimientos de calidad establecidos para un producto: Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), Buenas Practicas Clinicas (BPC), Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) y Buenas Practicas de Distribucién (BPD) .

Si bien la reglamentacidn sobre Bioequivalencia (BE) difiere entre paises, en la Regidon de las Américas las
Agencias Reguladoras de Medicamentos aprobaron el marco armonizado para los estudios de BE. En dicho
marco se recomienda que las pruebas de BE se realicen teniendo como criterio el riesgo sanitario de los
productos y el sistema de clasificacion biofarmacéutica. Corresponde, por tanto, a las Agencias Reguladoras
de Medicamentos la vigilancia del cumplimiento de las Buenas Practicas y demas factores determinantes de
la calidad. De ahi la importancia de contar con un sistema regulatorio y una autoridad reguladora reconocida
como parte de las funciones esenciales para el aseguramiento de la calidad y seguridad.

En el presente capitulo se abordan los factores determinantes de la calidad de medicamentos desde los
conceptos basicos, la bioequivalencia y los aspectos regulatorios a ellos asociados.

Existe una percepcion general de que aquellos medicamentos mas caros son de mejor calidad, y que
por tanto, los medicamentos genéricos, habitualmente mds baratos, tienen menos calidad """,
Adicionalmente, en los ultimos afios se han identificado en los paises de América Latina diversas
iniciativas de desprestigio de los medicamentos genéricos centradas en generar dudas sobre su
calidad, tanto por parte de los productores, como de los prescriptores y la poblacién. Adicionalmente,
hay una tendencia errénea a considerar la BE como estandar Unico de calidad y entender que los
productos que cuentan con pruebas de BE son productos per se de mala calidad. Sin lugar a dudas, este
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tipo de creencias afectan negativamente las estrategias de medicamentos genéricos. Por esta razon, en
diferentes escenarios se ha recomendado a la OPS/OMS elaborar documentos para dar claridad sobre
el concepto de calidad de medicamentos y difundir informacidn sobre los criterios basicos que la
garanticen para todos los medicamentos, innovadores y competidores. "

Este capitulo presenta los elementos de calidad aplicables a todos los medicamentos
independientemente del origen y propone las funciones reguladoras aplicables a la estrategia de
medicamentos genéricos.

Conceptos basicos sobre calidad

En principio, los medicamentos sin distinciéon de su fuente de origen deben cumplir con las normas,
estandares de calidad, guias y procesos de inspeccidn, vigilancia y control establecidos por las Agencias
Reguladoras Nacionales (ARN). Existe, por tanto, una tendencia creciente al establecimiento de
sistemas de aseguramiento de la calidad, orientado a_proporcionar confianza en el cumplimiento de
todos los requerimientos establecidos para un producto o servicio. El'aseguramiento de la calidad en el
sector farmacéutico cubre las areas de disefio, desarrollo, produccidn, control de calidad, distribucién,
almacenamiento, transporte, inspeccién del medicamento . y vigilancia post-comercializacidn
(farmacovigilancia).

En la etapa del disefio y desarrollo del producto se definen las especificaciones de calidad. Estas se
realizan en los procesos conocidos‘como pre-formulacién y formulacién. En la primera se definen los
ingredientes activos, los auxiliares de formulacién.y el proceso tecnoldgico. En la segunda se realizan la
ampliacion a mayor escala, los estudios de estabilidad, la estandarizacidn y la validacidn de procesos.

En esta etapa es fundamental tener en.cuenta la calidad de las materias primas. No se obtendra un
genérico de calidad sino se parte de ingredientes activos y auxiliares de calidad comprobada, ya que
son innumerables 'los riesgos asociados-a los mismos. La fuente de obtencién de estos productos
debera ser garantizada desde su origen, mediante un buen sistema de seleccidn y certificacién de
proveedores y realizando controles de calidad de manera sistematica en los productos.

Otros estandares reguladores relacionados con las condiciones de empaque y almacenamiento, entre
otros, estan asociados a los estdndares de calidad y son incorporados en las condiciones de registro
segun la forma farmacéutica y el principio activo a comercializar.

En el proceso de produccién, las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) buscan asegurar que los
productos sean consistentemente producidos y sujetos a control para que se cifian a los estdndares
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OPS. Grupo de Trabajo Acceso a suministros esenciales de salud publica y mecanismos de compra. Informe de la Reunién del Grupo de Trabajo Acceso a
Suministros Esenciales de Salud Publica y Mecanismos de Compra 10-11 de junio, 2004. Disponible en
http://www.paho.org/Spanish/AD/THS/EV/Informe_Final-GrupoAcceso.doc (acceso el 17/07/2009).

™ ops. Grupo de Trabajo en Registro de medicamentos. Informe y propuesta sobre requisitos comunes para el registro de medicamentos IV Conferencia
Panamericana para la Armonizaciéon de la Reglamentacion Farmacéutica; Santo Domingo., Republica Dominicana; 2-4 de marzo de 2005.(DoclV-
4GT/Registro de medicamentos). Disponible en http//www.paho.org/Spanish/AD/THS/EVIVCONF_Registro-Med-esp.doc (acceso el 17 /09/2009).



definidos y cumplan con el uso para el cual se les destind. Este proceso se constituye en la columna
vertebral del sistema de garantia de calidad para los medicamentos. Las BPM también estan dirigidas a
disminuir los riesgos inherentes de la produccion, tales como contaminacién cruzada e identificacidn
errénea, de manera que no se ponga en riesgo a los usuarios. En consecuencia, la BPM constituye un
factor determinante para garantizar consistentemente los requisitos de calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos, y por ende, la confianza de reproducir en cada lote fabricado las mismas
especificaciones de calidad e intercambiabilidad de los medicamentos genéricos.

En Latinoamérica la gran mayoria de paises han adoptado programas _de certificacién de las BPM
tomando como referencia los lineamientos del informe 32 de la OMS™". Dentro.de los capitulos de ese
informe se destaca el numeral 16 relacionado con la estabilidad y |a obligatoriedad de mantenerla
controlada verificando cualquier factor que pueda modificarla.

El control de calidad hace referencia a los procedimientos-para asegurar la identidad y pureza del
producto farmacéutico que pueden variar, desde los ensayos quimicos o fisicos para determinar la
identidad de una sustancia farmacéutica, hasta los° mecanismos sofisticados establecidos por los
requerimientos farmacopéicos.

El componente de distribucion en el sistema de aseguramiento hace referencia a la existencia de
procesos confiables para controlar la seguridad, calidad y eficacia del producto acabado y liberado al
mercado en todos los canales de distribucion, desde el punto de la produccién hasta llegar al
consumidor (paciente), incluyendo.el riesgo de falsificacién. Mientras que, la inspeccién es un proceso
dindmico que permite la autorizacién de la produccién y comercializacién o para fortalecer las BPM de
los laboratorios productores ya autorizados. En el grafico 2 se presenta el flujograma de los procesos
de garantia de calidad.
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Informe 32 de la OMS. Comité de expertos de la OMS en especificaciones para las preparaciones farmacéuticas. Ginebra 1992.
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Grafico 4: Flujograma de la Calidad a partir de un principio activo ya aprobado
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Bioequivalencia

De acuerdo con la definicién de la OMS adoptada en este documento, los productos farmacéuticos
multifuentes que son equivalentes terapéuticos son intercambiables. La equivalencia terapéutica se
puede demostrar por estudios apropiados de BE tales como estudios farmacocinéticas,
farmacodinamicos, clinicos o in vitro.

La reglamentacion de la exigencia de pruebas de BE, como parte de los requisitos de registro para
autorizar la intercambiabilidad y por tanto la substitucion, ha sido considerada como uno de los
elementos clave de las estrategias de medicamentos genéricos y ha'sido establecida en algunos paises
de la Region, pero con un enfoque diverso; hay paises que analizan caso a caso y otros que siguen
criterios establecidos por una comisidn asesora nacional y/o aplican guias nacionales™. En el Anexo a
este documento se presenta un detalle de las diferentes_tendencias sobre la regulaciéon de BE en la
Regidn.

El tema de BE es uno de los que genera mayor controversia ya que existen muchas distorsiones y
desinformacion. La OMS ha intentado esclarecer este tema y proponer una base de discusion a través
de diferentes documentos. El primero fue el anexo 9 del.informe de'la 34 de la Reunién del Comité de
Expertos en Especificaciones para las Preparaciones Farmacéuticas de 1996™”, relacionado con los
ensayos de biodisponibilidad y bioequivalencia para los medicamentos competidores que denominé
“Productos Farmacéuticos de Fuentes Multiples”. En este documento se recomendaba el desarrollo de
pruebas de BE in vivo para un considerable .nimero de productos y las pruebas in vitro eran bastante
limitadas.

Desde entonces el panorama ha cambiado gracias a las investigaciones sobre el conocimiento de los
aspectos fisicoquimicos involucrados en el proceso de absorcidn del principio activo. Estos hallazgos
sentaron las bases para el establecimiento del Sistema de Clasificacién Biofarmacéutica (SCB) vy
demostraron la posibilidad de desarrollar ensayos in vitro que obviaran los estudios en voluntarios

humanos sanos, dando origen a los términos estudios de Biodisponibilidad in vivo e in vitro™.

Considerando estos avances, la OMS estructurd dos nuevos documentos: El anexo 7 del informe 40 del
Comité de Expertos en Especificaciones para la Preparaciones farmacéuticas “Productos Farmacéuticos
de Fuentes Mdltiples (Genéricos): Guia de los requerimientos de registro para establecer
intercambiabilidad”, el cual plantea cuando es necesario un estudio de BE, cuando se requiere que el
estudio sea in vivo y bajo qué condiciones se admiten los estudios in vitro. Por su parte, el anexo 8
“Propuesta de exencidon de requerimientos de bioequivalencia in vivo para la lista modelo de la OMS de
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World Health Organization. Regulatory Support Series, No. 5. Marketing Authorization of Pharmaceutical Products with Special Reference to
Multisource (Generic) Products. WHO: Geneva; 1999.

brix World Health Organization. WHO Technical Report Serie 863. Thirty fourth Report. Annex 9 . Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations. Geneva 1996." Disponible en: http://whglibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_863_(p99-p194).pdf.

™ Amidon, G. et al. - Pharm. Res., v.12, n.3, p. 413-420, 1995



Medicamentos Esenciales de Liberacién inmediata, en Formas Sélidas de Dosificacion por via Oral".""‘i,
presenta la lista de medicamentos esenciales de la OMS clasificandolos segin el SCB, con
observaciones sobre posibilidad de una bioexencién para las pruebas in vivo y la aceptacion de la
realizacion de pruebas de BE in vitro.

En la region de las Américas, la Red Panamericana de Armonizacién de la Reglamentacion
Farmacéutica (RED PARF) constituyé un Grupo de Trabajo que estructurd una guia orientada a definir
los requerimientos de los estudios de BE, la cual tomdé como base los anexos 7.y 8 de la OMS ya
mencionados. Este documento denominado “Marco para la realizacion de estudios de equivalencia”
fue aprobado en la V Conferencia de la Red Panamericana de Armonizacion de la.Reglamentacién
Farmacéutica™.

La guia, que ya ha comenzado a usarse en varios paises de la Region, fundamenta la recomendacién de
la implementacidn gradual de las exigencias de demostracidn-de equivalencia (BE), priorizando los
estudios in vivo segun el riesgo sanitario de los productos: Estos criterios se complementan con las
bioexenciones con base en el SCB que presenta el documento de la OMS. También presenta un
diagrama de flujo que integra, tanto los conceptos anteriores, como las exigencias de cumplimiento de
BPM vy de validez y confiabilidad de los productos de referencia.

Aspectos regulatorios asociados a'la Calidad de los Medicamentos

La adopcion o emision de reglamentos o normas técnicas asociados a la calidad de los medicamentos
debe tomar en cuenta aspectos relacionados al acceso a medicamentos a fin que este no se vea
afectado por barreras técnicas. La responsabilidad de ésta funcion recae en las Autoridades
Reguladoras Nacionales:(ARN).

Aunque se reconoce la variabilidad entre las ARN en la capacidad para interpretar y aplicar las normas

y los estandares, éstas requieren asumir la responsabilidad con una mision clara, bases legales sdlidas,

financiamiento sostenido, y.acceso a informacion de manera que se pueda ejercer un control efectivo
Ixxiii

del mercado. Las’ARN deben estar en capacidad de cumplir con las funciones basicas regulatorias™ " y
evaluar el cumplimiento de la mismas, aplicando la metodologia desarrollada por la OMS.

I

World Health Organization. WHO Technical Report Series 937. Fortieth Report, Annex 7 and 8. Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations. Geneva 2006.

o Organizacion Panamericana de Salud. Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica. Grupo de Trabajo en
Bioequivalencia. Marco para la Ejecucion de los Requisitos de Equivalencia para los Productos Farmacéuticos. Noviembre 2008. Disponible en:
http://new.paho.org/hg/index.php?option=com_content&task=view&id=1052&Itemid=513&limit=1&limitstart=1 (acceso el 8/01/2010)
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WHO. Effective Drug Regulation. A multicountry study. 2002, pag 12
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La Red PARF ha hecho una importante contribucidn a esta armonizacion y trabaja actualmente con 12
Grupos Técnicos constituidos con miembros de las ARN que trabajan en los diferentes aspectos de la

regulacidn sanitaria. Las funciones de regulacién mas importantes y sus referencias documentales se
resumen a continuacién (tabla 4):

Tabla 4: Funciones Basicas de la Autoridad Reguladora

Funcidn reguladora Recomendacién (referencia)
Reglamentacion y Normalizacion de los Documento GT/Registro de la RED-PARF
requisitos para el registro de genéricos
Reglamentacién y Normalizacion de los OMS. Informe 40 Anexos 7y 8

requisitos para la Bioequivalencia y registro de | OMS. Evaluacién de los CRO
genéricos OPS/OMS. Marco para la Ejecucion de los

Requisitos de Equivalencia para los Productos
Farmacéuticos.
OPS/OMS Buenas Priacticas Clinicas.

Inspeccion de Fabricantes y Distribuidores Normas BPM, BPA'y BPD de la OMS.
Guia para verificacion de BPM de RED PARF.

Monitoreo de Calidad de los Medicamentos Guia de Evaluacion de la Autoridad Reguladora
oMS
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
Guia de Auto-evaluacion de Laboratorios
Guia para el Combate a la falsificacion de
Medicamentos

Normalizacién y vigilancia delos servicios ; OPS. Guias Operacionales del Fondo Estratégico
Gestion, Prescripcion_y.Dispensacion OMS. Buenas Practicas de Prescripcion.
OMS. Buenas Practicas de Farmacia.
OMS, UNICEF. Los principios practicos de las
buenas adquisiciones de productos farmacéuticos

Controlde la Promociéniy,Publicidad de los OMS. Principios Eticos de la Promocién de
Medicamentos Medicamentos.
Vigilancia post-comercializacion OMS. Farmacovigilancia.

Fuente: Elaboracién propia




En resumen, la calidad es un atributo indispensable de los medicamentos orientado a garantizar la
seguridad y la eficacia, independientemente de la fuente de los mismos. Los estandares de calidad, a
partir de los estudios de disefio y desarrollo del medicamento, se sustentan en la existencia de
sistemas de aseguramiento de la calidad, los cuales incluyen el cumplimiento de las BPM. Estas
garantizan la uniformidad del comportamiento de las unidades del producto dentro de un lote de
produccion y entre lotes diferentes e incluye los aspectos de control de calidad relacionados con la
pureza, identidad y potencia.

Los estudios de estabilidad (parte fundamental de los sistemas de aseguramiento de calidad)
garantizan la conservacion de las propiedades en el tiempo y aseguran la-disponibilidad de productos
seguros y confiables.

Los estudios de biodisponibilidad (BD) son criticos para farmacos de accién sistémica dado que aportan
la evidencia directa de cuando se inicia la respuesta, su duracion e intensidad y el comportamiento de
los niveles sanguineos en una terapia crénica o aguda.

Los estudios de bioequivalencia, es decir, los ‘estudios de BD. comparativa entre el genérico y un
medicamento de referencia, deben efectuarse en aguellos medicamentos considerados de riesgo
sanitario, y la forma de realizarlos, son partes de las directrices propuestas por la OMS y la OPS. De
forma creciente, tanto para la BE como para la BD, son reconocidas las pruebas in vitro como una
alternativa de evaluacion frente a las pruebas in vivo.

La vigilancia pos-comercializacién puede ser util para aportar sefiales sobre los casos en los cuales
puede ser pertinente exigir pruebas adicionales de desempefio de los medicamentos, o si seria
pertinente, suspender su comercializacion.

La calidad de los medicamentos genéricos debe ser esencialmente la misma que la de los
medicamentos innovadores y, en todos los casos, debe ser verificada por las ARN a través de sus
funciones deregistro, inspeccién, vigilancia y control.
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Capitulo V. Adquisicion, Prescripcion y Dispensacion de Medicamentos
Genéricos.

Contenido de este capitulo

En este capitulo se presentan diferentes iniciativas de incentivos orientados a la demanda en
relacion con la adquisicion, la prescripcion y la sustitucion en la dispensacion del medicamento
prescrito por una alternativa de menor costo.

El proceso de prescripcion es determinante para la eleccion del medicamento, razén por la cual la
utilizacion de la DCI es altamente recomendable para dar la oportunidad de eleccién de un
medicamento genérico al paciente

El proceso de dispensacion representa el momento mas proximo de la atencién a los ciudadanos y
constituye un punto critico del éxito de las estrategias de medicamentos genéricos. Por ésta razon
se debe evitar la existencia de barreras técnicas que impidan la sustitucion. Adicionalmente, es
deseable el disefio y disposicidon de la mejor y mayor informacion posible sobre los precios de los
medicamentos presentados por la DCI que pueda ser consultada por la poblacion usuaria o por el
prescriptor.

Incentivos a la adquisicion

Como parte de una estrategia de medicamentos genéricos se requiere que el comprador esté decidido
a realizar la adquisicion de estos productos, ya se trate de.compradores individuales o institucionales.

El elemento que genera mayor transparencia y alternativas de precio en la evaluacién de ofertas de los
procesos de adquisicidn publica esda incorporacion de la DCI en la convocatoria a oferentes y en todo
el proceso de abastecimiento. Este. mecanismo estd ampliamente extendido en la regulacién de la
regién de las Américas. Existe también la posibilidad de promover la competencia en la seleccién de
los productos a adquirir a través de especificaciones técnicas generales. Por ejemplo, la compra de
heparinas de bajo peso molecular en convocatoria por DCl y el establecimiento del precio por unidad
internacional, para_asi posteriormente establecer las equivalencias en precio por presentacion
comercial.

Otra interesante medida es la implementacién de precios de referencia, instrumento consistente en
fijar montos maximos por producto para la cofinanciacion o el reembolso por parte del gobierno o los
agentes del seguro de salud. En algunos paises europeos el precio de referencia que reconoce el
financiador, es el de medicamento con el precio mas bajo disponible en el mercado. Si los pacientes
optan por alternativas comerciales mas caras deben pagar la diferencia™®".
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Espin, J. y Rovira, J. : «Analysis of differences and commonalities in pricing and reimbursement systems in Europe», A study funded by DG Enterprise
and Industry of the European Commission, EASP Final Report, June 2007. Disponible en



Es importante que a nivel institucional se promueva la adquisicion de un ndmero reducido de
alternativas comerciales, con preferencia a aquellas de precios mas bajos. Debe estar claramente
documentado el costo econdmico de todas las alternativas comerciales disponibles en el mercado.

Finalmente, los sistemas de adquisicion pueden cumplir un papel importante en la promocion de las
estrategias de medicamentos genéricos y de su uso adecuado si garantizan la incorporacion y

disponibilidad de estos medicamentos en el listado de medicamentos esenciales™.

Incentivos a la prescripcion

Aun cuando se consiga consolidar una oferta de medicamentos genéricos adecuada a las necesidades
de salud de una determinada poblacidn, ello no es suficiente si-no se demandan estos productos. Por
lo tanto, también resulta fundamental implementar’ medidas para promover la demanda de
medicamentos genéricos. Entre ellas, las mas efectivas son las que actuan sobre los prescriptores, ya
que se trata de los principales decisores de la utilizacion de los medicamentos.

La incorporacién de incentivos a la prescripcidon de genéricos es una forma de reducir las asimetrias de
informacion que afectan a los médicos,y asi promover‘el uso racional de los medicamentos. Debido a
la influencia de la promocién desarrollada por la industria farmacéutica, existen medios alternativos
para promover la seleccidn y utilizacién de _medicamentos seguros y costo-efectivos. Se pueden
mencionar, por ejemplo, la informacién y actualizacion de los profesionales de la salud mediante la
incorporacion de la Medicina Basada en la Evidencia para facilitar y orientar la gestién clinica y la
existencia de Formularios de Medicamentos y Guias Terapéuticas.

El formulario terapéutico es un documento que complementa la lista de medicamentos esenciales y
generalmente es producido y fomentado por el Ministerio de Salud; contiene informaciones
farmacoldgicas objetivas. y basadas en evidencia sobre cada uno de los medicamentos seleccionados
en la LME. Si bien se promueve como una de las principales herramientas para mejorar el uso de
medicamentos _por parte de los prescriptores, puede ser muy Util en una estrategia de genéricos
porque usa siempre la DCI, desmitifica la marca como la responsable del efecto terapéutico y simplifica
el manejo de los medicamentos por el prescriptor a diferencia de lo que ocurre con los vademecuns
comerciales.

Otro aspecto que favorece indudablemente la prescripcién por nombre genérico es su establecimiento
como obligatoria por ley, como ocurre en algunos paises del mundo. Sin embargo, es necesario resaltar

http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/docs/study pricing 2007/andalusian_school public_health report pricing 2007 incl _annexes.pdf (acceso el
10/01/2010)
" Attaran A. How Do Patents And Economic Policies Affect Access To Essential Medicines In Developing Countries? Health Affairs. Volume 23, Number 3
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que la existencia de la norma por si sola no garantiza su cumplimiento, por lo que es necesario el

establecimiento de procesos de informacidn, vigilancia y fiscalizacion para alcanzar el impacto de las
. Ixxvi

medidas™.

Asimismo, el uso de la DCI en la prescripcién y en los procesos de formacién e informacidn al personal
médico es una recomendacion central de la Guia de la Buena Prescripcidn de la OMS y por lo tanto una
sélida herramienta de promocion del uso adecuado de medicamentos.

Incentivos a la sustitucion en la dispensacién

Ademas de la prescripcidn, es necesario que se cierre el ciclo de la atencidn garantizando que se
dispense el medicamento de menor precio.

Existe una falsa creencia que relaciona la falta de calidad con el bajo precio'y, por ello, se insiste en la
importancia de que los aspectos de calidad sean garantizados desde la autorizacién de
comercializaciéon del medicamento (registro sanitario) y durante la vigilancia post comercializacidn
realizada por la autoridad reguladora, de manera que haya confianza sobre su calidad por parte de los
prescriptores, dispensadores y usuarios.

La regulacion referente a sustitucidon de medicamentos genéricos es diversa entre paises y presenta
distintos niveles de intensidad. Los niveles. van desde no permitir la sustitucion, establecer la
sugerencia de la sustitucion almédico, o hasta la obligacion incondicional a hacerlo™""

Lo recomendable es que la sustitucidn facilite la dispensacién, sea transparente para el consumidor
mediante la entrega-de informacidn acerca de los diferentes precios y evite trasladar la carga técnica
al paciente sobre aspectos relacionados con las pruebas requeridas en el registro.

Adicionalmente;. es importante realizar campafias activas de informacién y educacidon sobre los
componentes técnicos de calidad promovidos por la autoridad regulatoria y/o otros actores
involucrados para suministrar informacion actualizada sobre lo medicamentos genéricos disponibles en
el mercado.

Si en la prescripcion el actor determinante es el médico y su compromiso con la estrategia de
genéricos es un aspecto determinante del éxito de la misma, en la dispensacién lo constituye
principalmente el farmacéutico. De manera que es necesario desarrollar iniciativas de informacion y
sensibilizacidn activa frente a las estrategias de genéricos dirigidas a estos profesionales.

" Anis AH (1994). Substitution laws, insurance coverage, and generic drug use. Medical Care 1994; 32:240-56.
" Organizacién Mundial de la Salud. Cémo desarrollar y aplicar una politica farmacéutica nacional. Ginebra 2001.
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La sustitucidn por la alternativa de menor precio puede no resultar suficiente en un sistema donde los
beneficios del duefio de la farmacia son proporcionales al precio del medicamento, ya que se incentiva
la sustitucidn por equivalentes mas caros en lugar de mas econdmicos. Por eso, un segundo paso debe
incorporar incentivos especiales para promover la dispensacién de medicamentos genéricos, ya sea
mediante bonificaciones cuando se dispensan genéricos o por margenes de comercializacién
diferenciados.

A continuacion (tabla 5) se presenta un resumen de los incentivosa la demanda descritos
anteriormente.

Tabla 5: Medidas orientadas a la demanda

1) Incentivos a la 1. Desarrollo y difusién de Formularies, y Guias
prescripcion Terapéuticos.
2. Desarrollo dé programas “de,  informacién y
actualizacién de los profesionales.
3. Establecer la prescripcion obligatoria por DCI o
nombre genérico.
4. Incentives,a los profesionalés para la prescripcion
por DCl'o nombre genéricos.
2) Incentivos a la 5. Establecer preciosy” de referencia para
adquisicién cofinanciacion de seguros sociales y privados.
6. Reglamentar.la_financiacion de forma preferente
paralos medicamentos genéricos.
7.° Maximizar competencia en compras
institucionales utilizando la DCI., incluyendo
especificaciones técnicas amplias y exigiendo
envases estandarizados sin el nombre de marca.
3) Incentivos a la 8. Autorizar al farmacéutico a sustituir el
sustitucion. medicamento por la opcién de menor precio.
9. Implementar modelos alternativos al porcentaje
fijo sobre el precio del producto para el margen de
comercializacion.

Fuente: En base a Tobar F . 2008

En resumen, los incentivos a la demanda de medicamentos genéricos se pueden orientar a la
prescripcion, la adquisicion y a la dispensacion. En todos los casos es determinante establecer una
regulacidon sobre la exigencia del uso de la DCI tanto en el ambito publico como el privado y deben
orientarse al uso de alternativas genéricas del listado de medicamentos esenciales existente en el pais.

El establecimiento de precios de referencia en la compra y facturaciéon de medicamentos,
considerando la alternativa de menor costo en el mercado es un importante elemento para ampliar el
acceso a los medicamentos.



La sustitucién del medicamento genérico es un elemento determinante del éxito de las estrategias de
genéricos ya que permite ampliar el acceso mediante la dispensaciéon del medicamento de menor
precio.

La disponibilidad de informacion sobre precios por DCl orientada a médicos, farmacéuticos,
instituciones y consumidores es una herramienta indispensable de las estrategias de genéricos.
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Capitulo VI. Aceptabilidad y Otros Factores Determinantes del Exito de las
Estrategias de Medicamentos Genéricos

Contenido de este capitulo

Al establecerse estrategias para promover la competencia en el sector farmacéutico,
existen reacciones negativas de algunos de los actores involucrados. Estas reacciones van
desde el desarrollo de campaias centradas en poner en duda la calidad y efectividad de los
medicamentos competidores, hasta ejercer poder de presiéon con los diferentes actores,
sean estos los legisladores, prescriptores o compradores en dambitos nacionales o
internacionales.

Estas reacciones han inducido a una percepcién negativa de la calidad de los medicamentos
genéricos, convirtiéndolo en uno de los factores criticos para la implementacién de
estrategias que promuevan la disponibilidad y uso de medicamentos genéricos en la Region.

En este capitulo se hace mencidn a las campafias de desinformacion y desprestigio de las
estrategias de genéricos y se proponen medidas para mejorar la informacion y aceptacion
de los medicamentos genéricos.

Campanas de desinformacion y desprestigio

Las campafias de desinformacion y. desprestigio de las estrategias de medicamentos genéricos son
variadas y provienen de diferentes actores involucrados con el uso de los medicamentos. Aunque los
médicos suelen ser el blanco de las campanias, también se ha establecido que pueden ser los agentes
mas eficientes para la promocidn de las estrategias de medicamentos genéricos si se realizan esfuerzos
de informacién y se dedican recursos para el disefio efectivo de mensajes pertinentes, combinados con
las intervenciones regulatorias™"",

Mientras tanto, la ciudadania se mueve entre la expectativa y la incertidumbre derivada de la
informacion recibida de los farmacéuticos, los médicos, los medios de comunicacién y hasta de los
propios laboratorios farmacéuticos. La percepcion de la gravedad de la enfermedad puede ser un
aspecto manipulable dado que las personas enfermas o sus familiares no estan dispuestas a correr
riesgos si se les ha hecho pensar que los genéricos complicarian la misma.
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Distintas investigaciones nos muestran la falta de confianza y de informacion acerca de los
medicamentos genéricos. Por ejemplo, los datos de la encuesta de Utilizacion de Medicamentos por
nombre genérico publicada por el Ministerio de Salud de la Nacién Argentina en el afio 2007™,
muestran que el 16% de los compradores de medicamentos no confia en la calidad de los genéricos y el
29% confia “a veces”. Mientras que el 51% no recibié informacién acerca de los medicamentos
genéricos, solamente en el 4% de los casos la solicitud de informacion en la farmacia acerca de

alternativas mas econdmicas de un principio activo fue propuesta por el comprador.

Existen, igualmente, pocos incentivos en las oficinas de farmacias para dispensar medicamentos
genéricos y, en la practica, los margenes proporcionales al precio del medicamento. pueden
considerarse como un elemento disuasivo en relacidn a la promocién de los medicamentos genéricos.

Algunas propuestas

El éxito de las estrategias de medicamentos genéricos estd determinada, entre otros aspectos, por la
aceptacion de éstos por parte de todos los actores, y de ahi la importancia del disefio y realizacion de
campafias informativas y educativas sobre sus ventajasy beneficios. Por supuesto, la aceptacion puede
ser mayor si las estrategias cuentan con el respaldo y apoyo.de las autoridades gubernamentales. El
disefio de las campafias lideradas por‘las autoridades regulatorias y/o por otros actores sensibles a
estas estrategias, como ONGs y asociaciones de consumidores, deben principalmente contrarrestar
prejuicios promovidos, en algunos casos, por los propios profesionales de salud.

En todo caso, las campaiias de informacidon deben ser bien disefiadas y difundidas a través de los
medios masivos de comunicacién, locual implica la asignacion y disponibilidad de recursos. Con el fin
de disminuir costos podrian-ensayarse alianzas entre organizaciones, gobierno y paises de manera que
una misma campafa sea usada a escala regional con las adaptaciones nacionales y culturales
pertinentes.

Puede ser util también evidenciar, mediante procesos de evaluacién técnicos y bien documentados, las
contradicciones de la propaganda farmacéutica, ligadas a la marca pero sobre un mismo principio
activo, asi como documentar las campafas de desprestigio para disefiar mecanismos que las
contrarresten.

En lo que respecta a la calidad es importante que los prescriptores y el publico confien plenamente en
la calidad de los productos genéricos. Para ello debe establecerse un programa de garantia de la
calidad bien disefiada y amplia, que abarque el registro, la inspeccidon y la vigilancia post-
comercializacion a cargo de las autoridades regulatorias de cada Estado.

Txxx

Ministerio de Salud de la Nacién. Comision Nacional de Salud Investiga: Politica de Medicamentos en la Argentina; Buenos Aires. 2007.
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Otra buena estrategia es incorporar agentes sensibles al tema del acceso con capacidad técnica, como
por ejemplo los colegios, gremios y asociaciones profesionales de farmacéuticos, asociaciones de
consumidores, centros universitarios y ONGs, los cuales pueden ser relevantes y aliados estratégicos
en las campanias de informacion y en los procesos de educacion sobre los elementos determinantes de
la calidad de los medicamentos y pueden contrarrestar las distorsiones difundidas en relacién con la
calidad de los medicamentos genéricos.

Adicionalmente, dado que en la regidn de las Américas existe una baja disponibilidad de informacién
confiable, actualizada y comparativa por DCI sobre los precios de los medicamentos, y en ocasiones se
hace uso de fuentes cuyos objetivos son el posicionamiento de marcas o nombres comerciales, resulta
de suma importancia el disefio y establecimiento de fuentes de informacién de precios y consumos que
sean independientes y que viabilice las politicas farmacéuticas nacionales. « Diversos estudios han
establecido que, si la persona es informada sobre la ventaja econdmica de usar genéricos, estara mas
dispuesta a aceptarlos o solicitarlos. Claro esta que esto es.valido si se. toman medidas que garanticen
que en efecto el medicamento genérico es la alternativa.mas econémica.

A continuacion se presenta un diagrama (grafico 5) que resume diferentes condiciones que afectan la
aceptacion y el éxito de las estrategias de genéricos.

Grafico 5. Condiciones que determinan la aceptacidn deas estrategias de genéricos.
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En conclusion, para que las estrategias de medicamentos genéricos tengan éxito es necesario
establecer iniciativas bien disefiadas que garanticen su aceptacion por parte de todos los actores
involucrados (prescriptores, dispensadores, consumidores, etc). Dichas iniciativas deben orientarse a
explicar de forma sencilla y clara el sentido y beneficios de las estrategias de los medicamentos
genéricos y evidenciar los sesgos de informacidn introducidos por quienes ven la implementacion de
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estrategias de medicamentos genéricos como una amenaza. Por eso, no solo es requisito garantizar la
disponibilidad de informacién comparativa de precios organizada por DCI, sino también incorporar en
los procesos de educacién e informacién a los agentes y actores sensibles al tema del acceso con
capacidad técnica, como son las asociaciones profesionales, de consumidores, centros universitarios y
ONG. Un estudio ha demostrado que si se informa, de forma verbal y escrita, sobre las ventajas e
inconvenientes de los farmacos genéricos los pacientes aceptan el cambio en el 98,9% de los casos.
Este y otros estudios coinciden en establecer que la motivacion y el conocimiento del médico sobre los
medicamentos genéricos son factores esenciales en su uso™ i boodi.
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Capitulo VII. Recomendaciones para la Implementacion de las
Estrategias de Medicamentos Genéricos

Contenido de este capitulo

Las estrategias de medicamentos genéricos se encuadran en el modelo de estrategias pro
competitivas y constituyen una modalidad de regulacién del mercado de medicamentos
cuya consolidacidon involucra el desarrollo de un amplio conjunto de acciones. La
efectividad de esta herramienta depende de la puesta en marcha de politicas coherentes e
integradas, que faciliten el despliegue simultaneo de iniciativas en varios niveles y sectores
que coexisten entre si.

Las politicas de medicamentos genéricos se encuadran‘en el marco de las estrategias de regulacion
que favorecen la competitividad. Constituyen una modalidad de regulacién del mercado de
medicamentos que involucran la promociéon e incentivos a la, produccién vy utilizacién de
medicamentos genéricos, a través de diversos mecanismos que son incorporados en las diferentes
etapas de la cadena de comercializacion de medicamentos: produccion, registro, dispensacion,
prescripcion y uso. Debemos distinguir los objetivos, los instrumentos y el disefio de la estrategia,
como puede observarse en el grafico 6.

Grafico 6: Esquema deda implementacién de las estrategias de medicamentos genéricos
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Disefo de estrategias

No hay una unica forma para adoptar estrategias que promuevan el acceso a los medicamentos
esenciales a través de la promocién de medicamentos genéricos. La consolidacion de la estrategia de
medicamentos genéricos puede recurrir a todas o solo a algunas del amplio conjunto de acciones e
instrumentos presentados.

Disefiar una estrategia requiere asumir componentes orientados a diferentes objetivos que deben ser
priorizados en funcidn de las particularidades o realidades nacionales: Sin. embargo, las lecciones
aprendidas de la experiencia internacional indican que es aconsejable que las estrategias formuladas
cumplan con, al menos, tres condiciones: que sean flexible, progresiva y medible (tabla 6).

Tabla 6: Condiciones de las estrategias de los medicamentos genéricos

Flexible Considerando la diversidad de los paises, las caracteristicas de los mercados
farmacéuticos y marcos legales regulatorios, asi como las caracteristicas de los
sistemas de salud, disponibilidad de recursos y capacidades técnicas vy
administrativas. Las politicas publicas son productos del sistema politico, de ahi la
importancia de analizar la realidad particular de cada Estado al momento de
disenarlas.

Progresiva Iniciando con los aspectos fundamentales y ajustando acciones para el mejoramiento
continuo. Ir evaluando los‘objetives.de la politica publica durante su implementacién
permitird ademas hacer los ajustes necesarios que permitan alcanzar la universalidad
en el acceso a los medicamentos:

Medible Con lineas base definidas, indicadores, metas alcanzables y evaluacidn permanente
del impacto para adecuar las acciones durante el transcurso de las mismas para
lograr el fin propuesto.

A lo largo de los capitulos anteriores se abordaron los principales desafios en cada uno de los
elementos de la’'estrategia de medicamentos genéricos y se presentaron propuestas de abordaje para
los paises. En el .caso de los aspectos de regulacion, teniendo en cuenta que el establecimiento y
cumplimiento de éstos implican un proceso sumamente complejo, que involucra muchos actores y
demanda contar con recursos econdémicos, tecnoldgicos y humanos, se propone un abordaje en forma
gradual:

= En primer lugar, el establecimiento de la reglamentacién necesaria

= Ensegundo lugar, el desarrollo de un plan de implementacion

= Finalmente, la vigilancia del cumplimiento de ésta regulacién contemplando sanciones en caso

necesario que permitan hacer los ajustes del caso.
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Para la implementacion de la reglamentacion es recomendable empezar por aquellas que sean mas
factibles de implementar. Por ejemplo, la exigencia y vigilancia del cumplimiento del uso de la DCI en
todos los procesos (registro, rotulos, etiquetas, material de promocién y publicidad, gestion,
prescripcion y dispensacion) es una de las medidas de mas facil implementacion porque no requiere
inversién, desarrollo tecnoldgico, ni una capacitacion demasiado sofisticada. Sin embargo, requiere de
voluntad politica para minimizar los intereses que se manifiestan afectados con esta medida y que
podrian distorsionar la informacidn que los pacientes reciban al respecto, considerando que una de las
fallas de este mercado es, precisamente, la asimetria de la informacién.

Por ultimo, otro criterio fundamental para disefiar estrategias adecuadas es considerar los requisitos
que el logro de cada objetivo tiene en términos técnicos (factibilidad), politicos (viabilidad), asi como
de las posibilidades de hacer perdurar la politica en el tiempo (sostenibilidad). En el cuadro siguiente
(tabla 7) se detallan los principales desafios en estas tres dimensiones segun el objetivo a asumir.
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Tabla 7: Desafios de factibilidad, viabilidad y sostenibilidad en el disefio de estrategias de genéricos

Objetivo Desafios
Reducir asimetrias de | Los mayores desafios involucran la factibilidad. Las acciones centradas en el
Informacion control de la publicidad requieren personal dedicado a la fiscalizacion y

dispositivos para aplicar sanciones. El fortalecimiento de la autoridad
regulatoria se convierte en un prerrequisito para poder implementar y sostener
la politica de genéricos.

Reducir barreras de
Ingreso al Mercado

En este caso las restricciones estan mas vinculadas con la viabilidad politica y
con la sostenibilidad financiera ya que las acciones involucran. ciertos niveles
tanto de gasto como de renuncia fiscal

Incentivar la Oferta

Los desafios de factibilidad son proporcionales al nivel de desarrollo de la
industria local. En los paises donde la produccién local es limitada se vuelve
mas factible incentivar la importacién'y hasta la. homologacién de registros de
otros paises.

Por otro lado, la viabilidad de utilizar los margenes de operacidn que permiten
los Acuerdos de los ADPIC serd funcidn del riesgo sanitario que involucre la no
disponibilidad de los medicamentos.

Garantizar la calidad
de los Productos

Aunque los requisitos de calidad no estdn exentos de condicionantes técnicos,
los mayores desafios son de viabilidad. politica. La estrategia solo se torna
efectiva en la medida que los requisitos establecidos son consistentes e iguales
para todos dos oferentes. Por lo tanto, garantizar la calidad para todos los
medicamentos requiere mds que nada de una férrea voluntad politica. La
factibilidad es un gran desafio pues se requiere contar con el suficiente recurso
humano capacitado y esto.solo se logra a mediano plazo.

Incentivar la En este objetivo, aunque para llevar adelante compras competitivas hace falta

Adquisicién respaldo politico, el factor mas relevante es la confeccién de pliegos de bases y
condiciones y un adecuado disefio y conduccion de los procesos de
adquisiciones (factibilidad)

Incentivar la Se trata fundamentalmente de un desafio de viabilidad y sostenibilidad que

Prescripcion

requiere-de la construccion y mantenimiento de alianzas para modelar las
conductas de los prescriptores.

Incentivar la
Sustitucidn en la
dispensacion

Involucra desafios de factibilidad ya que resulta complejo alterar las formas de
retribucidn a la dispensacién en farmacias comerciales. Pero también requiere
de una construccidén politica centrada en alianzas.

Logar la aceptacion
de los productos
competidores

Se trata fundamentalmente de un desafio de viabilidad y sostenibilidad que
requiere de la construccion y mantenimiento de alianzas para modelar las
conductas de los pacientes empoderando su capacidad de decisidn.
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ANEXO. Acciones y experiencias que favorecen la implementacion de las estrategias
de medicamentos genéricos en América Latina



A través de la informacidn sobre las experiencias en América Latina y a partir del desarrollo de los
capitulos anteriores, se han identificado ocho areas sobre las cuales se han generado acciones
tendientes a favorecer la implantacion de politicas de medicamentos genéricos en la Regidn:

1) Reduccién de asimetrias de informacion
2) Reduccion de barreras de ingreso al mercado

3) Incentivos a la oferta

5) Incentivos a la adquisicion
6) Incentivos a la prescripcién

)
)
)
4) Garantia de calidad de los productos
)
)
7) Incentivos a la sustitucién en la dispensaciény
)

8) Difusién y educacion publica.

1. Reduccion de asimetrias de informacion

Las acciones identificadas para reducir asimetrias de informacion involucran: a) Uso de DCI en rotulado
y prospectos; b) Uso de DCI en propaganda y limites"a la publicidad que induzca a la cautividad a la
marca; y c) fortalecimiento'de la fiscalizacion .del cumplimiento de normas éticas en la promocion y
comercializacion.

a) Uso de DCI en rotulado y prospectos

Con algunas variaciones, la mayoria de los paises de Latinoamérica tienen normas en relacién a la
rotulacién de los medicamentos. En términos generales, exigen que la rotulacion contenga la
declaracién del fabricante; el contenido, la fecha de vencimiento del producto, los requisitos para su
conservacion, dosis, nimero de registro sanitario y prospecto de uso. En algunos casos como en el de
Chile, Honduras™", Argentina, Bolivia, Brasil, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Guatemala, México,
Nicaragua, Panama, Paraguay, Peru y Venezuela, Uruguay, también se exige con obligatoriedad utilizar
la DCI en el rotulado al momento del registro. En Barbados este criterio no se encuentra regulado'xxx".

Ixxxiv Bolis, M. Legislacion y control de riesgos de salud en América Latina y el Caribe. OPS/OMS; Departamento de investigacion BID. Working Paper
#461.2001.
" \/acca Gonzalez P, Fitzgerald J, Bermudez .2006. J. Op. Cit. P317.



b) Informaciones sobre los precios de los medicamentos para compradores, profesionales de
salud y usuario

Se han registrado en los paises de la Regidn iniciativas que buscan reducir asimetrias-de informacidon
respecto a los precios de los medicamentos lo que permite al usuario saber para cada producto
(genérico o innovador) cuales son las alternativas que se comercializan y a qué precios. Brasil cuenta
con su “Banco de precios en Salud”> dependiente del Ministerio de Salud y disponible para consultas
de precios de medicamentos y reactivos. Las consultas pueden realizarse por el nombre genérico del
producto, por clasificacion y por especialidad, entre otras. En Chile, el subsector publico cuenta con el
Sistema de Informacién de Compras Estatales — Chile Compra -, el cual centraliza informacion de los
procesos de adquisicidon que realizan las diferentes entidades publicas. Sin embargo, a la fecha no es
factible, por los mecanismos de reporte vigentes, disponer de informacion de precios de adquisicion de
medicamentos en el subsector publico por este medio de informacién™"".

Colombia posee el Sistema de Informaciéon Médica (SISMED) como parte de los componentes del
Sistema Integral de Informacién de la Proteccidn Social (SISPRO), que esta inserto en el proceso de
regulacién de precios de medicamentos y estd liderado por la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos (CNPM). Mediante el SISMED se brinda acceso a la informacion no reservada sobre
precios de medicamentos a los actores.del Sistema General de Salud y al publico en general.

En el caso de Peru, el Ministerio de Salud, a través de la Direccién General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (DIGEMID), .implementé el OBSERMED (Observatorio de Medicamentos) que tiene por
principal finalidad transparentar los precios de los medicamentos en el pais. El Observatorio desarrolla
principalmente dos'lineas de investigacidn: una, referida a los precios de los medicamentos adquiridos
en el subsector publico; la segunda, estd dedicada al seguimiento de precios de medicamentos en el
subsector privade”".
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Ministério da Satde. Banco de Precos em Saude. Disponible en http://bpreco.saude.gov.br/bprefd/owa/consulta.inicio (acceso el 28/07/2009).
Direccién Chile Compra. Disponible en http://www.chilecompra.cl/ (acceso el 28/07/2009).

Santamato, J. Observatorio de Precios de Medicamentos Esenciales para la Subregiéon Andina. Propuesta de Implementacién. Preparado para el
Organismo Andino de Salud — Convenio Hipdlito Unanue. 2008.
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2. Reduccion de barreras de ingreso al mercado

a) Aranceles diferenciados para el registro de medicamentos genéricos

Los paises que han tomado esta iniciativa para medicamentos genéricos, copias o similares son
Argentina, Brasil y Chile. Estos tres paises realizan un descuento sobre‘la tasa de solicitud de registro
de los medicamentos genéricos. Cabe sefialar, sin embargo, que en la mayoria de los paises de América
Latina el costo del registro resulta muy inferior al vigente en los paises desarrollados y dificilmente
constituya una barrera de ingreso para la industria farmacéutica. Por otro lado, también hay una gran
variacion en los aranceles segun pais. Asi, segiin una publicacion del.afio 2005, mientras que en Bolivia
el costo de registrar un producto se encuentra cercano a los 50 délares, éste puede llegar a los 27.000
délares en Brasil™®,

b) Regulacidon de precios de los medicamentos en.el momento del registro

En los paises industrializados se aplican unos esquemas de regulacion econdmica de los medicamentos
que establecen limites a los precios de venta de los productos, con algunas excepciones resefiables
como son EE.UU., Alemania y el Reino Unido. Existen algunas experiencias interesantes en la Regidn
respecto a esta situacion: en unarticulo publicado en el afio 2003 por Danzon y Furukawa comparaba
los precios de fabricante de 9 paises, entre ellos Chile, México y los EEUU. El estudio concluye que los
precios en México y Chile son aproximadamente el 80% de los precios de los EE.UU, pero, sin embargo,
los precios de los medicamentos genéricos en México (donde no hay regulacidn de los precios de estos
productos) eran. mayores que en los EE.UU., y los productos bajo patente (si regulados en México)
tenian un‘precio un 30% inferior a los de los EEUU.

En América Latina, durante la década de los noventa se inicié un proceso de desregulacion de los
precios de los medicamentos, y se registra en la actualidad una busqueda de marcos regulatorios que
favorezcan la racionalidad y el acceso de la poblacion a los medicamentos esenciales. En el afio 2007 se
identificd que los siguientes paises de la Regidon tenian disposiciones sobre regulacion de precios de
medicamentos: Bahamas, Bolivia Brasil, Canada, Colombia, Ecuador Grenada. Honduras, Jamaica,
Nicaragua, Paraguay Perd, Saint Kitts & Nevis, Saint Lucia y Suriname™®. Adicionalmente a éstos, Cuba

" Homedes N., Lopez Linares R. and Ugalde A. 2005. Op. Cit.

XC_ Danzon, P.M. and M.F. Furukawa (2003), Prices and Availability of Pharmaceuticals: Evidence from Nine Countries, Health Affairs Jul-Dec 2003. pg. W521
*? Organizacién Panamericana de la Salud. La Situacion Farmacéutica en la Regién de las Américas: Indicadores de Estructura y Proceso 2007. Diciembre
2009 .
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mantiene también un esquema de regulacion econdmica de medicamentos y México regula solo los
precios de los medicamentos bajo patente utilizando los precios de referencia internacional como
limite maximo™®. Pero, de ellos, solo Brasil establece especificamente que los productos registrados
como medicamentos genéricos deben ser vendidos a precios al menos un 35% por debajo del precio
que es autorizado a la especialidad de referencia. El modelo de regulacion econdémica de
medicamentos implementado en Brasil también incorpora a la evaluacién farmacoecondmica para
habilitar el registro de productos innovadores. Esta alternativa desestimularia la pseudo innovacién o
innovaciones que encarezcan los tratamientos sin beneficios terapéuticos.

En Argentina se registran practicas colusivas por las cuales, aun cuando hay.versiones genéricas de un
producto medicinal, estas pueden no venderse a precios significativamente inferiores al producto de
referencia, de modo que no hay competencia por precios. En principio, los precios resultan sensibles a
la cantidad de oferentes a partir de seis proveedores del mismo.producto y presentacién. Este es uno
de los motivos por los cuales el esquema de regulacién implementado en Colombia fija tres regimenes
diferenciados: Uno de precios libre o desregulados para productos competitivos (mas de seis oferentes
y precios inferiores a valores de referencia), otro de precios regulados (para productos monopdlicos y
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caros) y un tercero de libertad vigilada (para productos oligopdlicos y/o caros)*".

De acuerdo con una muestra tomada en 2003 de precios promedio de medicamentos ofrecidos al
publico en México, Argentina, Brasil,.Chile y Venezuela, se encontré que los precios en México son los
mas elevados; si bien México fue el primer pais en implementar legislacion en favor de la creacién de
un mercado de productos intercambiables.en 1997, enel afio 2008 esta categoria representa menos
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del 1% del mercado™".

d) Apertura de las importaciones para medicamentos genéricos e insumos

La importacion de medicamentos se encuentra presente en todos los paises de América Latina, pero
con ciertos matices; mientras:que en Brasil el porcentaje de productos importados asciende al 19%, en
Ecuador el porcentaje es de aproximadamente el 80% . En Brasil, el Decreto 3675/00 aprobd el
registro provisorio de genéricos importados que contaran con la respectiva aprobacién en los EE.UU.,
Canada o algunos paises europeos.

*il Moise P, Docteur E (2007). Pharmaceutical pricing and reimbursement policies in Mexico. Organisation for Economic Co-operation and Development,
Health Working Papers, No. 25. Disponible en: http://www.oecd.org/dataoecd/39/36/38097348.pdf. (Acceso el 5/01/2009)

* Tobar F y Moretti C. 2009. Op Cit.

*¥ Moise, P.; Docteur, E.. Las politicas de precios y reembolsos farmacéuticos en México, OCDE, 2007. Salud publica Méx [online]. 2008, vol.50, suppl.4, pp.

** OPS. Los Medicamentos Esenciales en la Region de las Américas: logros, dificultades y retos. 2007. Op. Cit. P13.
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En general, los paises de la Region mas que incentivar la importacion buscando maximizar la oferta que
abarate sus suministros, lo que hacen es incorporar protecciones a la industria nacional. Casi todos los
paises tienen leyes que incentivan la compra nacional y exigen priorizar a los proveedores nacionales
aun en caso de precios mayores. Ademas, en gran parte de los casos, las adquisiciones se hacen por
procesos nacionales y no internacionales. Se ha documentado que estos ultimos permiten ahorros
significativos. Por ejemplo, en Ecuador, desde 2002 el sector publico de salud utiliza una negociacion
centralizada con compra descentralizada que se denominé “acuerdo de precios”. Una comparacion de
los precios de adquisicion obtenidos a través del mecanismo del Ultimo acuerdo de precios con los
obtenidos a través de una licitacién internacional en Argentina para_cubrir a poblaciones de la
dimensiones similares, estimo que seria posible obtener un ahorro del orden del 56% sobre los precios
obtenidos en el acuerdo de precios, y para algunos medicamentos podria llegar hasta el 94% de
ahorro.

3. Incentivos a la oferta

Entre los incentivos a la oferta de genéricos se han destacado: @) Instrumentos de promocion
industrial, b) Flexibilizacion de patentes y salvaguardas de los Acuerdos ADPIC y c) produccién publica
de genéricos.

a) Instrumentos de promocion industrial

En los paises desarrollados se han utilizado incentivos propios de la promocién industrial para impulsar
una mayor oferta de medicamentos. Sin embargo, los incentivos empleados han apuntado mds a
favorecer el desarrollo de innovaciones que el de medicamentos genéricos. Los EEUU disponen de dos
herramientas centrales: la inversién publica en investigacidn, en particular investigacion basica (que en
valores supera a lo asignado por la industria) y un sélido sistema de patentes.

Tampoco en Europa se ha privilegiado totalmente de la promocidn industrial de los medicamentos
genéricos. Un .informe reciente de la Comisidn Europea denuncia la vigencia de practicas
anticompetitivas de la.industria para evitar y retardar el ingreso de productos genéricos al mercado y
prologar la vigencia de monopolios artificiales (evergreening). Estas practicas costaron a los sistemas
de salud cerca de 3.000 millones de euros entre 2000 y 2007 o un 20% de gasto extra, segun una
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muestra en 17 paises’ .
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Toda la informacidn de la investigacion de la Comisidn Europea sobre el mercado de genéricos estd disponible en
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html (acceso el 22/01/10).
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India es otro pais que ha usado de forma intensa herramientas de promocién industrial para promover
la oferta de medicamentos a bajo costo. Una de ellas fue la reduccién del impuesto al valor agregado
para farmacos (que es solo del 4%) y una reduccion de los aranceles a la importacion y exportacion de
insumos necesarios para la produccidon. Aunque no se trata de instrumentos exclusivos para
medicamentos genéricos, con ellos se logra el doble objetivo de fomentar la produccién y aumentar la
asequibilidad de los medicamentos.

En América Latina se comienzan a formular politicas de promocion industrial aplicadas el sector
farmacéutico con objetivos mas amplios y que contemplan un estimulo a<la produccion de genéricos.
Brasil marcha a la vanguardia en este proceso, pero también le siguen Argentina y Cuba. Brasil
desplegd un conjunto articulado de acciones. En primer lugar, promulgd una Ley de Innovacidn
tecnoldgica que exonera impuestos a determinadas actividades consideradas estratégicas. Ademds, se
reglamenté al Fondo Nacional de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico (FNDCT) y se creé los Programas
de Apoyo al Desarrollo del Complejo Industrial de Salud (PROFARMA). Estos programas surgen en el
afio 2003 desde el Banco Nacional de Desarrollo Econémico y Social (BNDES) con el objetivo de apoyar
con financiamiento las inversiones de empresas instaladas en el pais —preferentemente en manos de
capitales brasilefios- de toda la cadena productiva, incluyendo farmaco-quimicos y medicamentos
(entre ellos genéricos y biosimilares).

Argentina aprobd en 2008 una Ley de Biotecnologia que incluye incentivos para el desarrollo de
biofarmacos. Su Agencia Nacional de Promocion Cientifica y Tecnoldgica cred instrumentos como el
Fondo para la Investigacion Cientifica y Tecnolégica (FONCyT) y el Fondo Tecnoldgico Argentino
(FONTAR), que disponen de recursos para incentivar el desarrollo en ciencia, técnica e innovacidn
tecnoldgica e incluyen el area’farmaco-quimica. Ademas, a partir de 2009, el Ministerio de Economia
inicié estudios para formular un Programa de Fortalecimiento de la Industria Farmacéutica -PROFAR-
que podria incluir otros instrumentos _como devolucion de las retenciones a las exportaciones, la
amortizacién acelerada en el impuesto a las ganancias y devolucién anticipada de Impuesto al Valor
Agregado para la adquisicion de bienes de capital, asi como la conversién en bonos de crédito fiscal del
50% del monto de las contribuciones patronales a la seguridad social. Los objetivos serian promover la
sustitucion de importaciones a través de un estimulo a la produccién de genéricos y biosimilares,
promover la 1&D de nuevos productos, en particular para enfermedades huérfanas, y garantizar la
oferta para las compras publicas (en especial de productos y presentaciones olvidadas)

A su vez, en Cuba, la creacidn de una red de instituciones cientificas y de investigacidn inter-vinculadas
ha propiciado la consolidacién de las capacidades cientificas enddgenas facilitando el desarrollo de las
biociencias, asi como de una industria nacional farmacéutica cubana. Tal coordinacion institucional ha
permitido que las innovaciones en salud lleguen de forma mas rapida a los ciudadanos que pudieran
necesitarla.
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b) Flexibilizacion de patentes y salvaguardas de los Acuerdos ADPIC.

En el caso de las negociaciones de precios de medicamentos ARV la amenaza en el uso de las licencias
obligatorias ha sido la principal estrategia utilizada para presionar a las companias farmacéuticas. Si
bien las reacciones de los estados fueron distintas, la mayoria amenaza con hacer valer el articulo 31
ADPIC (que permite conceder licencias obligatorias definidas por cada legislacién nacional en funcién
de sus circunstancias propias) que permite minimizar o anular los efectos negativos de los abusos de
los titulares de las patentes farmacéuticas para conseguir condiciones'mas.favorables en la.compra de
medicamentos esenciales.

En el caso puntual de Brasil, datos de la Coordinacién General de. Asistencia Farmacéutica de
Medicamentos Estratégicos del Ministerio de Salud indicaron que en el afio 2005 tuvo un presupuesto
de R $600.928 millones para la adquisicion de medicamentos antirretrovirales. De esta cantidad,
32,67% se ha dedicado a los medicamentos de produccién nacional en contraste con el 67,33% gastado
sobre los medicamentos patentados, lo cual ha puesto en riesgo la.sostenibilidad de esta politica de
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salud en funcidn de sus altos costos™ .

El gobierno brasilefio amenazoé dos veces con otorgar licencias de manera compulsiva a la patente de
medicamentos para el tratamiento de HIV/SIDA. Fue el caso de Nelfinavir (Viracept), en 2001 y
recientemente de Lopinavir/ritonavir (Kaletra), entre 2005 y 2007, registrandose en ambos acuerdos
que bajaron los precios de los medicamentos comprados en estos laboratorios en niveles que el pais
estaba dispuesto a.pagar. Finalmente en-el afio 2007, Brasil otorgd la licencia obligatoria al
medicamento para el tratamiento . de HIV/SIDA Efavirenz; con el otorgamiento de esta licencia, el
Estado abre la posibilidad de abastecerse del medicamento mediante produccién nacional o
importacion de genéricos.

En el afo 2009 el gobierno colombiano negd una solicitud hecha por una organizacidn de la sociedad
civil para emitir una licencia obligatoria de un ARV, argumentando que los consumidores de este
medicamento se encuentran bajo diversas modalidades de seguro. Sin embargo esto representa un
problema en tanto que en el caso de que los problemas presupuestarios puedan afectar el acceso al
medicamento. El argumento se justifica en que los datos nacionales e internacionales han
demostrado que, en el caso particular de los ARV, se puede garantizar el acceso a través de la
competencia de los genéricos, que disminuyen los costos de 54 a 98% " De otro lado, mediante
decreto 1313 de 21 de abril de 2010, el gobierno colombiano autorizé importaciones paralelas de un

XV Brazilian Interdisciplinary AIDS Association. 2009. Op. Cit. P16.
Brazilian Interdisciplinary AIDS Association. 2009. Op. Ci.
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listado de medicamentos no incluidos en los planes de beneficios del sistema general de seguridad
social en salud.

Los acuerdos en materia de libre comercio también juegan un rol importante en lo relacionado con el
tema de las patentes. En el caso de Colombia, la entrada en vigencia del Tratado de Libre Comercio
con EE.UU. lo llevara a implementar una serie de medidas que ampliaran el nimero de productos que
es posible proteger mediante patentes, y posibilitardn su alargamiento mas alld de los 20 afios
pactados en el seno de la Organizacién Mundial del Comercio. Por otra parte se vera reducida la
capacidad del Estado para utilizar medidas que permiten limitar estos derechos, asi como los
conferidos por las marcas, perdiendo también la posibilidad de_.ejercer un sistema de control de
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precios efectivo™ .

En Costa Rica, el Congreso aprobé en marzo de 2008 la Ley 8632 de Marcas y Patentes, que se
convirtié asi en el cuarto proyecto de un total de 12 que deben ser ratificados para que entre en
vigencia el Tratado de Libre Comercio con EE.UU. Ecuador, a través del Decreto 118 de 23 de octubre
de 2009, ha declarado su interés de otorgar licencias obligatorias.

c) Produccion publica de medicamentos genéricos.

La produccién publica jugd un papel central’'enlas politicas para garantizar el acceso a medicamentos
esenciales en el pasado. Aun hoy en varios paises existen laboratorios hospitalarios, aunque solo en
pocos casos la produccién es significativa y.en ninglin caso resulta suficiente para lograr el
autoabastecimiento de los servicios publicos®.

Se ha argumentado que el hecho de tener laboratorios publicos con capacidad de producir
antiretrovirales, en caso de obtener una licencia obligatoria, jugd un papel importante en la
negociacion de precio con las multinacionales que mantuvo Brasil. Ese pais dispone de una red
compuesta por 18 laboratorios publicos, que actian bajo una coordinacién Unica, y que asumio un plan
maestro buscando aprovechar su capacidad instalada para atender las necesidades de medicamentos
esenciales y constituirse en referencia en calidad y competitividad. La capacidad productiva de los
laboratorios oficiales es de 10,9 mil millones de unidades. La produccion del afio 2002 fue de 5,3 mil
millones lo que representa un aprovechamiento del 48,3% de su capacidad instalada. Segun una
evaluacion de la produccién publica de medicamentos en Brasil realizada en 2006, éstas involucran
unas 195 presentaciones con 107 principios activos. Su produccidn representa cerca del 3% del total
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Restrepo Vélez, L. Reforma de la Salud, TLC y Medicamentos. Boletin Farmacos. Volumen 11, numero 2, abril de 2008. Hallado en:
http://www.boletinfarmacos.org/042008/economia América Latina.asp. Acceso el 20 de julio de 2008.

¢ Tobar, F. “Politicas de provisién publica de medicamentos en América Latina y el Caribe. Med Soc (27): 2. 2007. Disponible en:
http://74.125.93.132/search?q=cache:GgkiXdtgoPg):www.medicinaysociedad.org.ar/publicaciones/25_junio2007/art1Tobar_completo.htm+%22producci
%C3%B3n+P%C3%BAblica+de+Medicamentos%22%2BTobar&cd=9&hl=es&ct=cInk (acceso el 19/06/2009).




nacional y en volumen cubren el 10% de la utilizacién dentro del Sistema Unico de Salud®. Este listado
abarca todas las categorias de medicamentos de los programas creados y financiados por el Ministerio
de Salud, tales como VIH/SIDA, Programa de Salud Familiar, dolencias endémicas, etc. Entre estos
medicamentos, se destacan los antirretrovirales como didanosina, estavudina, lamivudina, zidovudina,
nevirapina, indinavir y medicamentos especificos como citrato de dietilcarbamazina, pirimetamina,
praziquantel, rifampicinay cloroquina, entre otros.

En Argentina hay unos 39 laboratorios de capital publico. En abril del afio 2008, el Ministerio de Salud
cred el Programa Nacional para la Produccidn Publica de Medicamentos, Vacunas y Productos Médicos
con el objeto de incentivar la produccién publica. A partir de entonces, el Programa REMEDIAR, que
provee alrededor de 50 medicamentos genéricos en todos los Centros de APS del pais, establecio
convenios especificos que permitieron la adquisicion de tres productos. Aun no se dispone de
evidencias para afirmar que esto involucra ahorros relevantes.

4. Garantia de calidad de los productos

Se mencionan las experiencias en la reglamentacion de las Buenas Practicas de Manufactura y la equivalencia
por ser dos de los principales requisitos en la:garantia de la calidad de los medicamentos genéricos.

a) Buenas Practicas de Manufactura

En Latinoamérica, la mayoria.de los paises adoptaron las normas de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) tomando como referencia el'informe 32 de la OMS de 1996. No se trata de una medida adicional
para los productos genéricos sino de.un requisito comun a todos los medicamentos que circulan en el
mercado..

No obstante,~en muchos paises de Latinoamérica las capacidades para hacer cumplir las BPM es
limitada. Esto llevo a que el GT/BPM (REDPARF) desarrollara la Guia de Verificacion de Buenas
Practicas de Manufactura para la industria farmacéutica con el fin de apoyar tanto a las autoridades
reguladoras enas inspecciones como a la misma industria en la verificacién y aplicacién de las normas
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de BPM reconocidas internacionalmente™.

En Centro América la armonizacidn de la BPM se hizo con base en la guia de la OMS del afio 1975. En el
marco de la Unidn Aduanera se dio un plazo de (6 o 10 afios verificar) para armonizar las BPM con base
en las normas de la OMS de 1996.

“ Andrade de Oliveira E.; Labra, M. ; Bermudez, J. A produgdo publica de Medicamentos no Brasil: uma visdo geral.Cadernos de Satde Publica, Rio de
Janeiro, 22(11): 2381. Noviembre de 2006.

OPS/OMS. Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica. Guia de Verificacion de Buenas Précticas de Manufactura.
Disponible en http://www.paho.org/spanish/ad/ths/ev/Guia-Verif-BPM-doct-esp.pdf (acceso el 16/07/2009).
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Algunos paises, como Argentina, Brasil y Colombia poseen reglamentos como las Buenas Practicas de
Fabricacion basadas en OMS 92, la aprobacion de guias de inspeccidon y el establecimiento de un
proceso de formacion de inspectores™. Incluso, hay paises que han desarrollado inspecciones
conjuntas (Argentina-Brasil y Argentina-Paraguay) a laboratorios farmacéuticos®™. Otros se han sumado
a los paises que realizan inspecciones como requisitos de importacién o compras por parte del Estado
(Chile, Brasil, Colombia).

En Brasil, al igual que en México, para el registro de medicamentos se exige la certificacion de BPM
ademas de los requisitos particulares que corresponden a cada tipo de medicamento (medicamento
nuevo, similar o genérico). El proceso de renovacién de registro en este. pais permite al organismo
regulador solicitar la presentacion de pruebas de calidad y eficacia a los medicamentos que renuevan
su inscripcion, permitiendo al mismo tiempo el retiro de productos'de baja valor terapéutico.

El Registro Sanitario de medicamentos genéricos en-Brasil se basa en una evaluacidon farmacéutica
(calidad del producto de un fabricante concreto, que incluye las BPM) e informacién legal. Se considera
que el hecho de que los medicamentos que ne._cuentan con BPM no entren al mercado ha servido
como filtro y ha tenido un impacto considerable en la-mejora de la calidad de los medicamentos.

b) Equivalencia de los medicamentos genéricos.

La situacion de los paises.de la region en relacion con la exigencia de estudiosa de BE es muy variada.
Se espera que la aprobacién por parte de las autoridades reguladoras del “Marco para la realizacién de
estudios de equivalencia”  contribuya a armonizar la legislacidn sobre BE en la Regidn.

En el caso de la Argentina, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) sostiene que no todos los medicamentos requieren pruebas de bioequivalencia para
poner en practica la sustitucion genérica. Para esto cuentan con un Programa de Bioequivalencia que
clasifica'a los medicamentos que requieren esta prueba sobre la base de la importancia de los efectos
que pueden ocasionar en concentraciones fuera de la llamada «ventana terapéutica» y a esto
denominan «riesgo sanitario». Los medicamentos se clasifican en tres categorias: a) riesgo sanitario
alto: complicaciones graves o RAM graves; b) riesgo sanitario intermedio: complicaciones y RAM
graves; y c) riesgo sanitario bajo: complicaciones y RAM menores. Desde 1995, Argentina viene
desarrollando una normatividad que le permitié establecer este Programa de Bioequivalencia y en el
2006, mediante la Disposicion 5040/06 del ANMAT, se aprobd el Régimen de Buenas Practicas para la
realizacion de Estudios de Biodisponibilidad/Bioequivalencia determinando, entre otras cuestiones,
cuando los estudios de equivalencia son necesarios para la comercializacion del producto.
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Brasil ha modificado su legislacidn sobre BE en varias oportunidades. La primera norma fue expedida
en 1999 con modificaciones en 2001, 2002 y 2004. Segun esta legislacion, el medicamento genérico
debe ser el equivalente farmacéutico y equivalente terapéutico a su respectivo medicamento de
referencia. La prueba de equivalencia farmacéutica es realizada in vitro por laboratorios de control de
calidad habilitados por la ANVISA, organismo que ejerce la funcidon reguladora en ese pais. La
equivalencia terapéutica se hace con pruebas in vivo y recientemente se han autorizado unas pocas
pruebas in vitro.

En Costa Rica, desde el afio 2000, las autoridades sanitarias’ exigen estudios de equivalencia
terapéutica para la inscripcion — registro- de productos farmacéuticos genéricos o multiorigen de
riesgo sanitario. En el 2007 establecieron un listado de principios activos de medicamentos que deben
cumplir con las pruebas de bioequivalencia/biodisponibilidad.

En la misma linea, Colombia, mediante la Resolucién 1400 del afio 2000, establece la Guia
Biodisponibilidad y de Bioequivalencia de Medicamentos, iniciando asi el proceso de reglamentacién
de la exigencia de las pruebas de biodisponibilidad y bioequivalencia desde una perspectiva de la
gestion de riesgos. En este mismo sentido, en el 2002, la:‘Comisién Revisora del Area de medicamentos
del Instituto Nacional para la Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) definié formas
farmacéuticas y grupos farmacolégicos a los cuales se les exige la presentacion de los estudios de
biodisponibilidad y/o bioequivalencia®.

En Chile no todos los medicamentos.requieren pruebas de bioequivalencia para ser intercambiables.
En el afio 2005, mediante la. Resolucion Ex. 727, se aprobd la Norma que define los criterios destinados
a establecer equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos. Seguidamente se aprobé la primera
lista de principios activos contenidos en productos farmacéuticos que deben establecer equivalencia
terapéutica mediante estudios in vivo o in vitro™, y que actualmente comprende 36. Recientemente, el
Instituto.de Salud Publica ha definido los productos de referencia para 18 de los 36 principios activos y
ha establecido un cronograma de exigencia para la presentacién de los protocolos de estudio de
aquellos productos que contengan alguno de los principios activos del listado.

En México, los medicamentos genéricos emplean el término «genérico intercambiable», el cual se
encuentra sefialado en el envase del medicamento por la sigla «GlI». El registro de estos medicamentos
figura en el Catdlogo de Medicamentos Genéricos y, para que un medicamento genérico ingrese a la
categoria de GI, puede pasar por alguna o por las tres pruebas posibles: Pruebas «A», cumplimiento de
BPM; Pruebas «B», cumplimiento de BPM mads perfil de disolucion; y Prueba «C», cumplimiento de

“ Republica de Colombia. INVIMA. Resolucién 1400. Afio 2000. Disponible en www.invima.gov.co.
' Republica de Chile. Ministerio de Salud de Chile, Subsecretaria de Salud. Publica. Resolucién Exenta N2 726, Afio 2005.
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BPM mas perfil de disolucion mas pruebas de bioequivalencia. En el pais hay, aproximadamente, 17
laboratorios autorizados por el Ministerio de Salud para realizar los diferentes estudios exigidos por el
organismo regulador de medicamentos, COFEPRIS (Comisién Federal para la Proteccidon Contra Riesgos
Sanitarios), incluyendo las pruebas de bioequivalencia®". En el 2008, en este pais entré en vigencia un
nuevo Reglamento de Insumos para la Salud otorgando un plazo de dos afios para que todos los
medicamentos se sometan a una evaluacion ante la COFEPRIS para demostrar que el producto en el
mercado cumple requisitos de eficacia terapéutica, seguridad y calidad, y si no lo hacen, perderan su
registro sanitario. Con esta reforma las autoridades aspiran a que en el 2010-en el. mercado solo haya
medicamentos genéricos intercambiables y de patente.

Panama ha regulado que “Los laboratorios fabricantes o sus representantes legales tendran que
presentar evidencias de equivalencia terapéutica para que se consideren intercambiables los
medicamentos que fabriquen, importan, distribuyan o Comercialicen, a efectos de ser incluidos en la
lista de medicamentos intercambiables y que se adicione esta informacion al Registro Sanitario” y que
“La equivalencia terapéutica se determinara a. través d e estudios apropiados, como
Farmacodinamicos, de bioequivalencia, clinicos o comparativos de perfiles de disolucidn, dependiendo
del medicamento en cuestién” (Ley 1 de 10 enero de 2001 y Decreto #6 del 21 de febrero de 2005).

En Uruguay el Decreto 12 de 2007 incorpora recomendaciones técnicas para la realizacién de estudios
de BE contenidas en el documento “Intercambiabilidad de Medicamentos”.

En Venezuela, la norma de bioequivalencia y biodisponibilidad, aprobada en Gaceta Oficial del lunes 14
de agosto de 2006, reglamenta los requisitos de BD y BE, los criterios que permiten obviar la
presentacion de evidencias de BD y BE in vivo, los indicadores de problemas existentes o potenciales
de bioinequivalencia, las bases para-la_demostracién de BD/BE in vivo, los tipos de evidencias
aceptables para demostrar BD/BE y el cronograma con la lista de 43 PA que deben cumplir la norma.

Brasil y México hacen un acercamiento generalizado a la exigencia de BE, siguiendo un enfoque similar
al de paises como Estados Unidos y Canada. Tal es asi, que las definiciones de medicamento genérico
empleadas en Brasil y México presentan leves diferencias e incorporan la obligatoriedad de demostrar
la equivalencia terapéutica, los derechos de patente vencidos y el uso de la DCl en su comercializacion.

En el contexto actual, con excepcidn de Brasil que tiene cerca de 500 medicamentos genéricos, el resto
de los paises de Latinoamérica tienen muy pocos medicamentos con bioequivalencia demostrada.
Parte del problema radica en que las politicas de medicamentos genéricos incluyen también los
similares o copias, usando indistintamente el término como genérico™".

CW»AIS. 2004. Op. Cit. P6.
“" Homedes N. Et al. 2005. Op Cit. P6



QD

5. Incentivos a la adquisicion

En Colombia, el Sistema General de Seguridad Social de Salud establece que el Plan Obligatorio de
Salud incluye la provisién de medicamentos esenciales en su presentaciéon genérica®™. De la misma
manera, Brasil establece que el Sistema Unico de Salud (SUS) financia medicamentos, con preferencia
por los genéricos (Ley 9787/1999)%. En Ecuador, en el sistema publico, es obligatoria la provisién de
medicamentos genéricos segln lo establecido en la ley 2000-12. Argentina adoptd la resolucidn
163/2002 de la Superintendencia de Servicios de Salud, en la que se establecio que los descuentos a
favor de los beneficiarios en medicamentos prescritos en los servicios ambulatorios serian reconocidos
y aplicados por los agentes del seguro de salud sélo en aquellas recetas que sean emitidas por nombre
genérico.

El impacto de estas medidas en el gasto es muy importante, ya que, por ejemplo, en Argentina un
individuo adulto con hipertensién arterial e hipercolesterolemia para el cual se prescribié tratamiento
de Enalapril mas Simvastatina, la combinacidon de opciones de mayor costo involucra un gasto en
tratamiento mensual del $290 pesos argentinos (en cifras del afio 2004), la combinacién de los dos
productos mas vendidos en cada categoriainvolucra un gasto mensual para el paciente de $40,03 y la
combinacién de productos mas econémicos no involucra ningun gasto para el beneficiario porque su
precio es inferior al monto cubierto por las entidades aseguradoras. Esto puede significar un ahorro
anual para el paciente del orden de los 3,500 pesos argentinos (alrededor de US$ 1.150, de acuerdo a
cambio oficial de 2004)%.

6. Incentivos a la prescripcion

El 76,7 % de'los paises evaluados en un estudio reciente establecen como obligatoria la prescripcion en
DCl en el ambito publico institucional®™. Sin embargo, esta exigencia es incipiente en el ambito privado
y sélo alcanza el'37%. Por otro lado, la falta de control y sanciones hacen que, en algunos casos, la
prescripcion genérica que establece la norma no sea cumplida por los profesionales. Una investigacion
reciente®™ ha identificado cuatro paises en América Latina (Argentina, Colombia, El Salvador y
Nicaragua) en los que estan incorporados incentivos a los profesionales para la prescripcion de
medicamentos genéricos.

“*Republica de Colombia. Ley 100 de 1993. Articulo 162.

"‘Brasil. Ley 9787/99: Art. 32. Disponible en http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=16622&word.

“ Tobar F. 2008. Op. Cit. P.65

i Organizacion Panamericana de la Salud. Op. Cit pag 71 .

Disponible en http://www.anvisa.gov.br/monitora/eventos/seminario_regulacao/programacao.htm (acceso el 20/01/2010)
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a) Establecer la prescripcion obligatoria por nombre genérico

La mayoria de los paises de la Region tienen establecida la obligatoriedad de prescribir con nombre
genérico en el dmbito institucional publico. Segun la informacién disponible a 2007 o 23 paises tienen
esta exigencia: Antigua, Argentina, Belize, Bolivia, Brasil, Colombia, Costa Rica, Cuba, Chile, Ecuador, El
Salvador, Grenada, Guatemala, Guyana, Honduras, Nicaragua, Panamad, Paraguay, Peru, St Lucia,
Trinidad y Tobago y Uruguay. No obstante, sélo en 10 paises es obligatorio utilizar la DCI para prescribir
medicamentos en instituciones privadas: Argentina, Belize, Bolivia, Colombia, Ecuador, El Salvador,
Grenada, Guatemala, Perd y Uruguay. Sin embargo, en la mayoria de estos paises no existe una
vigilancia respecto al cumplimiento de la ley a nivel de las farmaciasni se imponen sanciones'a quienes
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la incumplen®”.
7. Incentivos a la sustitucion en la dispensacién

a) Sustitucion farmacéutica

En la mayoria de los paises de la Regidon se permite la substitucion por genéricos en las farmacias sin
restricciones, tanto en el sector publico como en el sector privado. En el caso de Brasil, México,
Nicaragua, Panamad y Venezuela las restricciones a la sustitucion se establecen mediante listas oficiales.

En Brasil y México, siguiendo el modelo de los EE.UU., se aprobaron listas nacionales de medicamentos
autorizados para la sustitucidon. Lossmedicamentos autorizados se deben prescribir y comercializar con
la Denominacién Comun Internacional y no deben estar protegidos por patentes. Asi, la definicién de
medicamento genérico cobra sentidoen el momento de la dispensacion, debido a que la posibilidad de
sustitucion queda restringida a los medicamentos genéricos que cumplen con todos los criterios de la
definicion: el vencimiento de la patente, su comercializacion con la DCl y la demostracién de su
equivalencia terapéutica con el medicamento innovador.

En México, la lista de competidores —Libro Azul— permite al dispensador, al médico y al usuario
conocer cuales productos pueden sustituirse. En Brasil, la lista oficial de medicamentos genéricos,
disponible en todas las farmacias, garantiza la sustitucion Unicamente de dichos productos. Siguiendo
el mismo principio, en Panama y Venezuela se han establecido plazos para la elaboracién y adopcidn
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de la lista de productos que pueden sustituirse™ .

No obstante, la normativa no parece constituirse en un incentivo per se. Segun un estudio del 2007
realizado en Argentina, solamente en el 1,9% de los casos se produce una sustitucion, lo que
representa el 2,4% de los casos en que la marca comercial figura en la receta. Cuando sélo figura la

o Organizacidon Panamericana de la Salud. Op. Cit pag 71 .

' Tobar F. 2008. Op. Cit. P65.
““'Vacca Gonzélez CP. Et al. 2006. Op. Cit. P320.



marca comercial, la sustitucidn llega sélo al 1% de los casos. Este registro se triplica cuando ademas
figura el nombre genérico, pero igualmente se mantiene en un nivel muy reducido®™"".

8. Difusion y educacion publica

a) Estrategias de difusion de los medicamentos genéricos

Las estrategias relacionadas a la difusion y educacién publica no se encuentran ampliamente
desarrolladas en los paises de la Regidn, y por tanto, esto conlleva a que los canales de informacién de
los pacientes queden circunscritos al momento de la consulta. La actitud de los ‘compradores de
medicamentos estd condicionada en parte por la de los médicos que prescribieron la receta.

exvii
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