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“En un momento en que el dinero escasea, mi consejo para
los paises es el siguiente: antes de buscar de donde recortar
el gasto de la asistencia sanitaria, hay que buscar opciones
que mejoren la eficiencia. Todos los sistemas sanitarios, en
todas partes, podrian hacer un mejor uso de los recursos,
ya sea a través de practicas de contratacién mejores, de un
mayor uso de los productos genéricos, de mejores incentivos
para los proveedores o de una financiacion y procedimientos
administrativos simplificados.”

Dra. Margaret Chan
Directora General
Organizaciéon Mundial de la Salud

Informe sobre la salud en el mundo 2010
La financiacién de los sistemas de salud: el camino hacia la cobertura universal
(Mensaje de la Directora General)
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Este documento es una publicacion del Proyecto de Medicamentos Esenciales y Tecno-
logias (HSS/MT), Area de Sistemas de Salud basados en Atencion Primaria de Salud,
de la Organizacion Panamericana de la Salud / Organizacion Mundial de la Salud (OPS/
OMS).

El documento se elaboré a partir de las recomendaciones de un grupo de trabajo creado
por la OPS/OMS, conformado por los siguientes expertos externos: Francisco Rossi,
Albin Chavez, Claudia Vacca, Federico Tobar, Benito Marchand, Luisa Fernanda Ponce
De Ledn, Jorge Bermudez' y Maria Cristina Latorre.! Los expertos internos que también
participaron en la elaboracion de este documento son: Nelly Marin, Juanita Mejia de
Rodriguez, Dalia Castillo y Adriana Mendoza. Jaime Espin, de la Escuela Andaluza de
Salud Publica (EASP), revisé y edité el documento y Fabiana Jorge, de MFJ Internacio-
nal, y Jaume Vidal, del Proyecto de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias de la OPS,
hicieron aportaciones al tema de los medicamentos genéricos y los derechos de propie-
dad intelectual.

Las versiones finales fueron revisadas por Adriana Ivama, Asesora Sub-regional de Me-
dicamentos y Biologicos para el Caribe (inglés y espanol) y Tassia Williams, Interna,
OPS/OMS, (inglés) Oficina de Coordinacién de Programa para el Caribe.

El documento se preparo bajo la coordinacion de Nelly Marin, Asesora Regional de Po-
liticas Farmacéuticas de la OPS/OMS. Por su parte James Fitzgerald, Coordinador del
Proyecto de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias de la OPS/OMS, tuvo a su cargo la
revision final del documento.

1. Antiguos funcionarios de la OPS.






Los términos descritos en este apartado se tomaron, principalmente, de los glosarios de
la OMS y de la OPS. El numero entre paréntesis situado a un lado del enunciado indica
la fuente, y el listado de fuentes se encuentra al final de este apartado.

Los productos son alternativas farmacéuticas si contienen la misma cantidad, expresada
en moles, de las mismas fracciones activas desde el punto de vista farmacéutico, pero
difieren en cuanto a su forma farmacéutica (por ejemplo, tabletas versus capsulas) y/o
su composicién quimica (por ejemplo, distintas sales o ésteres). Las alternativas farma-
céuticas liberan la misma fraccion activa, por la misma via de administracion, pero en los
demas aspectos no son equivalentes farmacéuticos; pueden o no ser bioequivalentes o
equivalentes terapéuticos al producto de comparacién.

Término utilizado para indicar la existencia de diferentes grados de informacién entre
actores (principalmente industria farmacéutica, médicos y pacientes) involucrados en un
determinado ambito de accién. La oferta (laboratorios productores) cuenta con la infor-
macién 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 informacion mas acotada y es, a su vez, blanco de campafas publicitarias
por parte de la oferta.

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

Dos productos son bioequivalentes si son equivalentes farmacéuticos o alternativas far-
macéuticas y su biodisponibilidad —en términos de la curva concentracidn maxima y
tl_empo- ngaX y qux) y la exposicion to.tal (areg bajo la curva AUC), despugs de su admi-
nistracion en la misma dosis molar bajo las mismas condiciones—, es similar, a tal grado
que puede esperarse que sus efectos sean esencialmente los mismos.

Este término se aplica al proceso regulatorio de aprobacién de un producto, donde la
aplicacion (dossier) se aprueba a partir de la evidencia de equivalencia que no surge de
estudios de equivalencia in vivo.

Constituyen la parte del aseguramiento de la calidad que garantiza que los productos
sean producidos y controlados, de manera consistente, observando los estandares de



calidad apropiados para el uso previsto, de acuerdo con lo establecido en la autorizacion
de comercializacion.

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

Es el nombre que identifica a la sustancia o ingrediente activo farmacéutico. Cada DCI
corresponde a un nombre unico, reconocido en todo el mundo y con propiedad publica.
La DCI se conoce también como nombre genérico.

Acto profesional farmacéutico de proporcionar uno o0 mas medicamentos a un paciente,
generalmente como respuesta a la presentacién de una receta elaborada por un profe-
sional autorizado. En este acto, el farmacéutico informa y orienta al paciente sobre el uso
adecuado de dicho medicamento. Entre otros elementos importantes de esta orientacion,
estan el énfasis que se hace en la necesidad de cumplir con el régimen de dosificacion;
la influencia de los alimentos, la interaccion con otros medicamentos, el reconocimiento
de las reacciones adversas potenciales y las condiciones de conservacion del producto.

Se considera que dos productos farmacéuticos son terapéuticamente equivalentes si
son equivalentes farmacéuticos o alternativas farmacéuticas vy, 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 esen-
cialmente los mismos, tanto con respecto a su eficacia como a su seguridad. Esto puede
demostrarse mediante estudios apropiados de bioequivalencia, tales como los farmaco-
cinéticos, farmacodinamicos, clinicos o in vitro.

Aptitud de un principio activo o producto medicamentoso para mantener sus propieda-
des originales dentro de las especificaciones establecidas, en relacion con su identidad,
concentracion o potencia, calidad, pureza y apariencia fisica.

La ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacién, comprension y preven-
cion de los efectos adversos de los medicamentos o de cualquier otro problema relacio-
nado con ellos.

Concepto amplio que cubre todos los aspectos que, individual o colectivamente, influyen
en la calidad del producto. Forman parte de la garantia de calidad todas las medidas



aplicables, destinadas a asegurar que los productos farmacéuticos cumplan con la cali-
dad requerida para el uso previsto. La garantia de calidad incorpora, por tanto, las BPM
y otros factores, incluyendo el disefio y desarrollo del producto.

Son aquellos medicamentos que satisfacen las necesidades prioritarias de salud de la
poblacion. Se seleccionan teniendo en cuenta su pertinencia para las necesidades de
salud publica, las pruebas de su eficacia y seguridad, y su eficacia comparativa con
respecto al costo. Los medicamentos esenciales deben estar disponibles en los siste-
mas de salud en todo momento, en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas
apropiadas, con garantia de la calidad e informacion adecuada, a un precio que tanto los
pacientes como la comunidad puedan pagar. La aplicacion del concepto de medicamen-
tos esenciales ha de ser flexible y adaptable a muchas situaciones distintas; cada pais
es responsable de la determinacion de los medicamentos que se consideran esenciales,
y esta debe revisarse periddicamente

La OMS utiliza el término “producto farmacéutico multifuente” y lo define como un equi-
valente farmacéutico o alternativa farmacéutica que puede o no ser equivalente tera-
péutico. Los productos farmacéuticos multifuente que son equivalentes terapéuticos son
considerados como intercambiables.

Este producto es terapéuticamente equivalente al producto comparador y, en la practica
clinica, puede ser intercambiado con el comparador.

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 mis-
mos principios activos.

Este concepto alude al nivel de claridad tanto en las formas en que son asignados los
recursos, como en los criterios que orientan las decisiones.

Existe uso racional de medicamentos cuando los pacientes reciben medicamentos apro-
piados a sus necesidades clinicas, en dosis adecuadas e individualizadas, por tiempo
requerido y al costo mas bajo, tanto para ellos como para su comunidad.
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El presente documento tiene por objeto atender el mandato del Consejo Directivo de
la OPS que, mediante la resolucion CD45/R7 de 2004 “Acceso a los Medicamentos”,
solicito a la OPS brindar apoyo los distintos paises a fin de desarrollar acciones en cua-
tro lineas estratégicas que pueden contribuir a mejorar las condiciones de acceso a los
medicamentos: a) establecimiento de politicas coherentes de medicamentos genéricos;
b) creacion de estrategias de contencion de costos con énfasis en la regulacion de pre-
cios y gestion de derechos de propiedad intelectual; c) fortalecimiento de los sistemas
de suministro de los productos basicos para la salud publica, y d) reforzamiento de los
mecanismos regionales de compras conjuntas.

Para tal efecto, la OPS constituyé un grupo de trabajo conformado por consultores del
area de medicamentos de la Organizacién, asi como por especialistas en politicas farma-
céuticas de los distintos paises, pertenecientes a los ambitos tanto de la academia como
de los ministerios de Salud. El grupo elabor6 un borrador que posteriormente se sometiod
a discusién en eventos nacionales y subregionales; de igual forma, se distribuyd entre
varios actores clave, logrando importantes aportes que lo enriquecieron.

En lo tocante a la implantacion de estrategias de medicamentos genéricos se identifica-
ron diferentes retos, entre los que destacan los problemas originados en la falta de ar-
monizacion en cuanto a la definicion de lo que es un medicamento genérico; la ausencia
de reglamentacion; los escasos incentivos para la oferta de este tipo de medicamentos
por parte de los productores; la poca aceptacién de los genéricos por parte de los pres-
criptores y de la comunidad y, en general, un fendmeno de desinformacion acerca de los
beneficios de los genéricos, en todos los interesados.

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
son la regulacion apropiada; la promocion de la comercializacion de medicamentos ge-
néricos de listas de medicamentos esenciales; la promocién del uso extendido de la
denominacion comun internacional (DCI); la garantia de calidad de todos los medica-
mentos comercializados; el establecimiento de incentivos econdémicos a la oferta y de-
manda de medicamentos genéricos; el desarrollo de mecanismos de aceptacion de los
medicamentos genéricos entre los profesionales de la salud y la sociedad y, finalmente,
la promocidn de la prescripcién por nombre genérico y la sustitucién responsable en las
farmacias.

La propuesta parte del supuesto de que los medicamentos genéricos contribuyen a me-
jorar el acceso de la poblacion a los medicamentos esenciales; asimismo 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 accidon no es la unica y que seran necesarias otras
intervenciones para garantizar el acceso, entre las que destacan otras medidas de con-



tencidén de costos, una seleccién racional, un financiamiento sustentable y la existencia
de sistemas de de salud y suministros confiables.

En relacién con el concepto de medicamento genérico, se adopta la definicion propues-
ta por la OMS que prefiere usar el término “producto farmacéutico multifuente”, al 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.

La acciones propuestas como incentivos economicos se clasifican, de acuerdo con su
orientacion, a: 1) reducir las asimetrias de informacion entre productores, prescriptores y
consumidores; 2) evitar las barreras de ingreso al mercado; 3) incorporar incentivos a la
oferta, y 4) incorporar incentivos a la demanda: prescripcion, adquisicion y dispensacion.

En cuanto a la calidad, el documento reconoce que esta es esencial para todos los medi-
camentos y no solo los genéricos. Asimismo, destaca que debe existir un mayor control
de las materias primas empleadas y busca dar claridad a los conceptos asociados a la
calidad, intentando resolver las distorsiones y la desinformacion que suele generarse
alrededor de la calidad de los genéricos. Por otra parte, en este documento se plantea
que es indispensable el establecimiento de sistemas de aseguramiento de la calidad,
de tal manera que se generen confianza en cuanto al cumplimiento de todos los reque-
rimientos 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).

Una de las principales discusiones que se generan en las distintas naciones cuando se
busca implantar estrategias de genéricos, tiene que ver con el al tema de la bioequiva-
lencia (BE). En este documento se propone reglamentar, como parte de los requisitos
del registro sanitario, las pruebas que se requieren para autorizar la intercambiabilidad y,
por tanto, la substitucion, siendo la BE es una de ellas. De manera concreta se propone
la adopcidon del marco definido por la V Conferencia Panamericana de Armonizacion de
la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF), de tal manera que la decision para la rea-
lizacion de las pruebas de BE debe considerar, como criterio, el riesgo sanitario de los
productos y el sistema de clasificacion biofarmacéutica.

Las campanas de aceptacion de los medicamentos genéricos son un componente fun-
damental de la estrategia propuesta. Estas campanas deben estar dirigidas a los go-
biernos, a todos los profesionales de la salud y a la comunidad, y estar fundamentadas
en informacion veraz, destacando las ventajas del uso de genéricos y haciendo frente
a los mitos que se han generado alrededor de los genéricos. Para tal fin, la difusion de
informacién tanto farmacolégica —basada en la DCI—, como la relacionada con los pre-
cios de las diferentes alternativas genéricas, resulta ser una medida bastante simple y
sumamente util.

Para efectos de la implantacion de la estrategia y tomando en cuenta la autonomia de los
paises, se sugiere que cada nacidn considere la propuesta y decida como implantarla.



Por tanto, las intervenciones acordadas deberan ser flexibles, progresivas y factibles de
medir. Es fundamental conocer con claridad los requisitos necesarios 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).

En consideracidn a que los paises tienen distintos grados de desarrollo en lo que respec-
ta a la implantacion de estrategias de genéricos, en este documento se incluy6 un anexo
con el consolidado de las acciones que se han desarrollado y que pueden servir como
ejemplo a las distintas naciones.

Finalmente es importante aclarar que la propuesta no incluye los productos biolégicos
debido a que, por su propia naturaleza, esos productos poseen regulaciones particula-
res. En el caso de los productos biotecnoldgicos, tanto en la OMS como en la OPS las
fronteras de la biosimilaridad se encuentran en discusion.






En el marco del derecho a la salud para todos y teniendo como objetivo la consecucién
de los Objetivos del Desarrollo del Milenio (ODM), que destacan como una de sus metas
para 2015 “proporcionar acceso a los medicamentos esenciales asequibles en los pai-
ses en desarrollo”, la Organizacién Panamericana de la Salud/Organizaciéon Mundial de
la Salud (OPS/OMS) ha establecido, como una de sus prioridades, mejorar el acceso a
los medicamentos y a otras tecnologias sanitarias, en especial al grupo de productos que
respondan a las necesidades epidemiologicas y sanitarias de la poblacién.

Para cumplir con este objetivo, el Consejo Directivo de la OPS/OMS aprobé la resolucion
CD45/R7 de 2004 “Acceso a los Medicamentos”, que identifica cuatro lineas estratégicas
de accién para contribuir a mejorar las condiciones de acceso a los medicamentos: a)
politicas coherentes de medicamentos genéricos; b) estrategias de contencion de costos
con énfasis en la regulacién 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) reforzamiento de los mecanismos regionales de compras conjuntas (7).

Por otra parte, en 1999 la OPS/OMS, junto con las autoridades reguladoras de la Regidn,
crearon la Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica
(Red PARF), que a través de grupos técnicos (GT) elabora propuestas para la armoniza-
cion de la reglamentacion en los principales temas de la politica farmacéutica. Entre los
diversos GT destaca el dedicado a la discusién e intercambio sobre temas relacionados
con bioequivalencia, campo que constituye uno de los elementos basicos para el desa-
rrollo de estrategias de medicamentos genéricos.

En el marco de la Red PARF, se presentd y aprobé en el 50.° Consejo Directivo de la
OPS la resolucion CD50.R9 “Fortalecimiento de las autoridades reguladoras nacionales
de medicamentos y productos biologicos”. A través de la misma, los gobiernos se com-
prometen a fortalecer las funciones regulatorias para el aseguramiento de la calidad y
seguridad de los medicamentos y vacunas, promoviendo asimismo el intercambio y la
cooperacion técnica entre paises

En el plano mundial, la OMS ha actualizado las guias para la autorizacion de comerciali-
zacion de medicamentos de fuentes multiples o multifuente (genéricos) (2) que, junto con
el establecimiento del Programa de Precalificacion de Proveedores de Medicamentos
Estratégicos para las Organizaciones de Naciones Unidas (3) se ha convertido, en algu-
nos ambitos nacionales y regionales, en un sistema de referencia para la seleccion de
proveedores y, especificamente, la mejora de la coordinacion y combinacidn de recursos
financieros internacionales para la compra/adquisicion de medicamentos.

De acuerdo con los aspectos anteriormente descrito y dentro del marco de la implemen-
tacién de los mandatos expresados a través de los cuerpos directivos relacionados con
una politica de medicamentos genéricos, la OPS/OMS ha realizado diferentes activi-



dades para acompanar a los paises participantes en las discusiones que llevan a cabo
sobre las estrategias mas adecuadas para la promocién y/o consolidacion de la oferta de
medicamentos genéricos. Entre las actividades realizadas destacan cuatro reuniones de
expertos; la primera tuvo lugar en Nicaragua en abril de 2004, y versé sobre derechos
de propiedad intelectual y acceso a medicamentos (4); en junio de 2004, se celebrd en
Washington la reunion sobre acceso a medicamentos (5) el 4 y 5 de abril de 2005 se lle-
vé a cabo en Republica Dominicana la reunidn sobre derechos de propiedad intelectual
y acceso a medicamentos (6); finalmente, el 7 y 8 de abril de 2005, también en Repu-
blica Dominicana, se celebro la reunidon sobre regulacion de medicamentos genéricos
y acceso a medicamentos (7). En todas estas reuniones se recomendo a la OPS/OMS
analizar la situacion de las politicas de medicamentos genéricos en la Region y elaborar
propuestas que, respetando las peculiaridades nacionales, facilitaran la comparacion y
consolidacion de la informacion y el intercambio de experiencias.

El Grupo de Trabajo sobre Acceso a Suministros Esenciales de Salud Publica y Me-
canismos de Compra, reunido en Washington en el afno 2004, discutio el tema de los
medicamentos genéricos y acceso como un medio para aumentar la disponibilidad y el
uso de medicamentos esenciales de calidad, e identifico algunos elementos clave que es
necesario tomar en cuenta:

Multiplicidad de definiciones de medicamentos genéricos en la Region.

Diferencias entre aspectos regulatorios, particularmente aquellos relacionados con
la calidad y la promocion del uso de la DCI entre los 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.

La evaluacién y el desarrollo de capacidades nacionales de produccion de medica-
mentos genéricos.

La reunidn sobre regulacion de medicamentos genéricos y acceso a medicamentos, ce-
lebrada en Republica Dominicana en 2005, incorporé a la agenda aspectos generales
relacionados con las politicas de medicamentos genéricos y las barreras para su de-
sarrollo, las experiencias regulatorias regionales y los resultados del estudio Analisis
comparativo de la regulacion de genéricos en Ameérica Latina y el Caribe (8), realizado
con el apoyo de la OPS/OMS. Como consecuencia, se establecieron una serie de re-
comendaciones generales dirigidas a los distintos paises para la cooperacion en torno
a los problemas identificados y que se agruparon en temas concernientes a politicas y
regulacion, definiciones y conceptos asociados a medicamentos genéricos, cuestiones
de mercado, produccion y oferta de medicamentos genéricos y recursos y otros aspectos
generales. Entre las recomendaciones destacan las siguientes:

Articular las politicas de medicamentos genéricos con las estrategias a fin de mejo-
rar 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 ofrecer directrices claras para su definicion a los distintos paises.

Aclarar / especificar el concepto de calidad de medicamentos y difundir informacion
sobre los criterios basicos que la garanticen para todos los medicamentos, inclu-
yendo los innovadores y los competidores.

Elaborar estrategias activas, dirigidas a formadores de opinion, a profesionales de
la salud y a consumidores, para contrarrestar la confusion y las campanas de des-
prestigio de las politicas de uso de genéricos.

Avanzar de manera mas acelerada en la difusion e incorporacion del criterio de
riesgo sanitario para establecer los productos que requieren prueba de bioequiva-
lencia.

Continuar con las discusiones y buscar una mayor participacion por parte de las
distintas naciones en el analisis del documento presentado por el GT/BE de la Red
PARF.

Promover el cumplimiento de las BPM para garantizar la calidad.

Mantener los esfuerzos en la realizacidén de estudios comparativos de caracteriza-
cion del mercado de genéricos frente las tendencias regulatorias de los mismos,
evaluando de estas ultimas sobre el acceso a medicamentos.

En reuniones posteriores celebradas en la ciudad de San Salvador, El Salvador (4-6 de
abril de 2006), y en Montevideo, Uruguay (21-23 de mayo de 2006), se elaboré un pro-
yecto de documento que ha sido presentado y discutido en reuniones subregionales y
nacionales en Panama (29-31 de octubre de 2008), Brasilia (3-5 de noviembre de 2008),
y en Lima (9-13 de febrero y 27-29 de mayo de 2009).

A partir de estos antecedentes, a continuacion se presenta la “Guia para la Implemen-
tacion de Estrategias de Medicamentos Genéricos en los paises de América Latina y El
Caribe como Mecanismo para Mejorar el Acceso a Medicamentos”, estructurada en seis
capitulos como sigue: 1) Los medicamentos genéricos: una estrategia para enfrentar
los desafios en el acceso a los medicamentos esenciales; 2) Racionalidad econdémica y
aspectos regulatorios de la estrategia de los medicamentos genéricos; 3) Los derechos
de propiedad intelectual y las estrategias de los medicamentos genéricos; 4) Factores
determinantes de la calidad de medicamentos y aspectos regulatorios asociados; 5) Ad-
quisicion, prescripcion y dispensacion de medicamentos genéricos; 6) Aceptabilidad de
medicamentos genéricos, y 7) Recomendaciones para la implementacion de estrategias
de medicamentos genéricos. Por otra parte, también se elabord un anexo que ofrece una
revision de las alternativas y evidencias empiricas.



. POR QUE Y PARA QUIEN ES ESTA GUIA?

El propdsito de esta Guia es orientar a los paises de la Region en la implanta-
cion 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 relacion con la estra-
tegia de medicamentos genéricos como un mecanismo importante para me-
jorar el acceso de la poblacion 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 medica-
mentos genéricos.

c) Relevary sistematizar informaciones disponibles sobre el disefo de estrate-
gias de medicamentos genéricos y sus consecuencias.

d) Facilitar a los distintos paises la elaboracion de documentos técnicos y regu-
latorios relacionados con la implementacion de estrategias de genéricos.

Esta Guia esta dirigida a todos los actores del sector farmacéutico de los paises
de América Latina y el Caribe, entre los que destacan:

a) El sector publico: ministerios de Salud, de Hacienda, Industria, Comercio,
Educacion, Poder Judicial, Poder Legislativo, instituciones de seguridad so-
cial y autoridades reguladoras

b) Las universidades.
c) Las asociaciones profesionales.

d) El sector privado: la industria farmacéutica nacional y transnacional; los dis-
tribuidores farmacéuticos; los aseguradores y prestadores privados de ser-
vicios de salud.

e) Las organizaciones no gubernamentales (ONG), la sociedad civil y los orga-
nismos internacionales.



CONTENIDO DE ESTE CAPITULO

Los desafios a los que se enfrentan los paises para ampliar el acceso a los me-
dicamentos esenciales y otros productos basicos de salud publica, como parte
integral de la atencion a la salud, son multiples y radican principalmente en los
procesos de seleccion de productos de calidad, el financiamiento, la contencién
de costos, la reglamentacion de la propiedad intelectual, la gestion de los sumi-
nistros y el uso racional, entre otros.

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

Los desafios en salud publica

En el contexto global, la salud publica se enfrenta a desafios comunes que han sido ca-
racterizados, de acuerdo con el Informe del Grupo de Trabajo sobre la OPS en el Siglo
XXI, como: “a) las profundas transformaciones que operaron durante los ultimos veinti-
cinco anos 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 mas amplias para encararlos; c) la conviccion de que
grandes avances pueden lograrse con un fuerte liderazgo politico nacional e internacio-
nal, una apropiada gestion y distribucion 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 poblacién, que requiere tanto la accién
intersectorial como la participacion de una amplia gama de actores sociales” (9).

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



EQUIDAD Y EXCLUSION EN AMERICA LATINA

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

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

= 125 millones (27%) carecen de acceso permanente a los servicios basi-
cos de salud.

= 82 millones de nifios no completan esquema de vacunacion.
= 152 millones carecen de acceso a agua potable o saneamiento basico.
= 107 millones viven sin acceso a servicios por razones geograficas.

» Ademas, 17% de los nacimientos no son atendidos por personal capaci-
tado.

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

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

El primero se refiere a . Aun dentro de los logros
regionales existentes hay disparidades sorprendentes. Es necesario enfocar los
esfuerzos hacia las enfermedades y problemas de salud para los que existen so-
luciones poco costosas y que se pueden aplicar de forma universal. Asimismo, es
necesario garantizar protecciéon en aquellas areas que representan los derechos
fundamentales de salud de nuestra poblacion y destacar los problemas prioritarios
que generalmente estan ocultos.

El segundo abordaje se orienta a . En salud, la inver-
sion debe ser sostenida. Un enfoque centrado en proyectos que un dia acabany re-
tiran sus prestaciones a la poblacion no genera protecciones ni consolida derechos.
Es necesario construir politicas publicas sostenibles e incluir estrategias frente a la
finalizacion del apoyo externo, ademas de asegurar que los logros existentes se
mantengan y se extiendan a la totalidad de la Region, y que resulten en el fortale-
cimiento de largo plazo de las instituciones nacionales.

El tercero consiste en . Es necesario anticipar y pro-
porcionar liderazgo frente a las proximas generaciones de retos en salud publica.
Se requiere comprender y estar preparado para las nuevas situaciones sanitarias,
desarrollando la capacidad para anticipar y planificar su manejo. Aqui puede en-
contrarse el problema de la proteccidn e inclusidon social, las metas y Objetivos de
Desarrollo del Milenio (ODM), y las enfermedades emergentes y reemergentes.

La salud es uno de los pilares principales de los ODM y una condicion previa para lograr
el desarrollo social y econdmico. En este sentido, el sector salud tiene una responsabili-



dad inmensa en, por lo menos, cuatro de los ocho ODM: a) 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 obje-
tivo es la garantia del acceso universal a los medicamentos esenciales a través de la
construccidn de alianzas estratégicas con los sectores productivos. Las politicas farma-
céuticas, 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 implementacién de politicas farmacéuticas es una tarea compleja y
suele ocasionar tensiones y disyuntivas, principalmente porque involucra no solo aspec-
tos sanitarios sino también cuestiones 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 (70), como puede observarse en la
figura 1.

Figura 1. Aspectos relacionados con la formulacion de politicas de medicamentos

* Eficacia
* Seguridad
* Calidad
« Acceso

* Investigacion INNOVACION » Competitividad
y Desarrollo » Cambio / Precios
* Patentes * Aranceles / Impuestos

Fuente: Con base en Tobar, 2002.
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Desde la perspectiva industrial se busca, principalmente, la competitividad y la creacién
de empleo. Entre los instrumentos utilizados se encuentran las modificaciones de los
aranceles, la creacion de politicas fiscales favorecedoras e, incluso, la regulacién de los
precios de los medicamentos.

Desde la perspectiva de la politica de ciencia y tecnologia la preocupacion se centra,
sobre todo, en la creacion de incentivos para el fomento de la investigacion y el desarro-
llo. Diversos son los instrumentos utilizados para el fomento a la innovacion, como las
subvenciones directas e indirectas, y el fomento de las alianzas universidad/industria,
entre otras.

Desde la perspectiva de la politica sanitaria, se busca no solo velar por el acceso de la
poblacion a los medicamentos, sino también garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los productos, con una adecuada regulacion y vigilancia, su buen desempefio tera-
péutico y la sostenibilidad del sistema publico.

Las preocupaciones sanitarias comparten con la politica industrial la necesidad de la pro-
mocidn de la competencia a través de los precios, y con la politica de ciencia y tecnologia
la preocupacién por promover avances terapéuticos. A su vez, esta ultima comparte con
la politica industrial el estimulo a la innovacion y a la calidad. De este modo, una politi-
ca farmacéutica debe considerar estos distintos aspectos atendiendo a las prioridades
nacionales. Las politicas sanitarias y sobretodo la politica farmacéutica, aliadas a una
buena articulacién institucional, pueden actuar como inductoras de las demas politicas
sectoriales y evitar que se establezcan barreras no tarifarias (77).

Durante los afos setenta y ochenta del siglo XX, América Latina no siguio un ritmo uni-
forme 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
produccion publica o los subsidios a ciertos productos para hacer que los medicamen-
tos fueran mas accesibles. En los noventa, y como parte del denominado Consenso de
Washington, las reglas del juego cambiaron radicalmente debido a los procesos de glo-
balizacién y la mayoria de los paises de América Latina siguieron politicas de desregula-
cion a través de las cuales se debilito la consideracion del medicamento como bien social
y adquiri6 mayor preponderancia su condicion de bien de consumo. Al mismo tiempo,
las autoridades de salud, en muchos paises, dejaron de tener incidencia en este tipo de
regulacion, mientras que las autoridades economicas ganaron liderazgo.

Sin embargo, en la actualidad algunos paises de la Region, que ya cuentan con agencias
reguladoras, estan recuperando el liderazgo y sus politicas farmacéuticas pueden orien-
tarse a la busqueda de equilibrios, mas que en los vértices, hacia el interior del triangulo
(figura 1). Por ejemplo, politicas industriales que promuevan de manera creativa la com-
petencia y la oferta de productos prioritarios, modelos de innovacion 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 como la calidad y el uso de medica-
mentos en la sociedad.



El mercado de medicamentos genéricos en la Region

Desde la década de los afios noventa, los precios de los medicamentos en los paises de
la Regién han sufrido un aumento tanto en términos absolutos como en lo que respecta
a su participacion relativa dentro de los gastos sanitarios nacionales. En la figura 2 se
aprecia esta inflacion farmacéutica desagregada (Mercosur, Comunidad Andina, Latino-
américa y Centroamérica). En el caso de Mercosur se observa un incremento hasta el
afno 2000; posteriormente los precios bajan y, a partir de 2002, se incrementan un poco
sin que llegar a los niveles del inicio de la década.

Figura 2: Evolucion del precio medio de los medicamentos en América Latina,
serie 1994 — 2004 (US$)
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Fuente: Elaboracion propia con base en 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 mejora-
ran la incorporacion al mercado y uso de los medicamentos genéricos. Una investigacion
reciente de la Comision Europea sefialé que en 2009 los genéricos conquistaron una
cuota media que se ubica entre el 30% y el 35% del mercado europeo de medicamen-
tos. Se consider6 que se incorporaron versiones genéricas unicamente en el caso de la
mitad de los medicamentos cuya patente expira. Durante el primer ano, el ahorro que
permite la utilizacion de genéricos ronda el 25% del gasto, pero una vez transcurrido dos
anos y habiendo ingresado al mercado nuevos oferentes del mismo producto, el ahorro
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se estabiliza en el orden de 45% sobre los costos del producto que hasta entonces era
monopdlico.2

En contraste con los paises europeos, en Latinoamérica los medicamentos genéricos
han logrado una baja incorporacion dentro del mercado. Los datos suministrados por
IMS Health sobre 95% de las corporaciones productoras en los paises de la Regién
permiten identificar ciertas tendencias. En este analisis se consideraron como medica-
mentos genéricos aquellos productos que son vendidos exclusivamente por su DCI y
similares a los competidores que se comercializan con nombre de marca.® Entre 2004 y
2008 los primeros crecieron 4,4% en unidades utilizadas y 3,1% en facturacion (véase
la figura 3 con evolucion de unidades y facturacion). En la actualidad soélo representan
15,5% del total de las unidades comercializadas y apenas 7,8% del total de ventas. Lo
anterior constituye un cuarto de lo que representan en la media europea donde, sin em-
bargo, también existen paises con una baja incorporacion de medicamentos genéricos
(como por ejemplo Francia, ltalia, Espanfa, etc.).

Figura 3. América Latina. Evolucién de la participacion de los genéricos dentro
del mercado total de medicamentos. En unidades y facturacién, 2004-2008 (%)

100%
47 53
1.1 122 13.4 - 14.4 ¢ 155 *
90% -
80%
70%
60%

50%

40%

68.5 66.8 65.4 635

30% 59.1 61.2
56.9 55 53.1 508

20%
10%

0%
Unidades Facturacion Unidades Facturacion Unidades Facturacion Unidades Facturacion Unidades Facturacion
2004 2005 2006 2007 2008

Marcas m Similares ® Genéricos

Fuente: IMS Health.

2. Toda la informacion acerca de la investigacion realizada en la Unién Europea por parte de Direccion General de
la Competencia de la Comision Europea en el sector farmacéutico puede consultarse en: hitp://ec.europa.eu/
competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html. Acceso el 7 de enero del 2009.

3. 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 que fueron comercializados
después del innovador, se consideran genéricos o productos multifuente. En algunos paises, a los que tienen un
nombre comercial se les denomina genéricos de marca, aunque también se conocen como similares.

GUIA PARA LA IMPLEMENTACION DE ESTRATEGIAS DE MEDICAMENTOS GENERICOS EN LOS PAISES
DE AMERICA LATINA Y EL CARIBE COMO MECANISMO PARA MEJORAR EL ACCESO A MEDICAMENTOS



No obstante, atendiendo a la definicion de medicamento genérico adoptada en esta guia
(véase siguiente apartado), si en el analisis también se incluyen los productos que com-
piten con los innovadores pero que se comercializan con nombres comerciales (en al-
gunos paises denominados similares), se verifica que el mercado regional representa
49,1% de las unidades consumidas y 38,8% de la facturacion. Argentina, Uruguay y
Republica Dominicana se encuentran entre los seis mayores mercados de genéricos
en el mundo: segun una evaluacion de IMS Health para el ano 2000, los porcentajes de
participacion de genéricos en el total de las ventas de medicamentos, se situaron entre
58,6% y 63% (12). Ademas, segun otro estudio realizado por IMS Health (73), América
Latina, junto con los paises del Este de Europa, son las regiones que actualmente pre-
sentan 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

En la actualidad, el acceso de la poblacién a los medicamentos esenciales para el cui-
dado de su salud constituye uno de los desafios sociales mas importantes para los Esta-
dos. Entendido en términos estrictos, el hecho de 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 me-
dicamentos constituye un elemento importante en la realizacién del derecho a la salud
para todos* y esta reconocido entre los indicadores de las metas para el cumplimiento de
los ODM,* entendido en el contexto del acceso a los servicios de salud, en especial en
los sistemas de proteccion social.

Los problemas de acceso tienen multiples causas que van desde los procesos deficien-
tes de seleccidn de productos de calidad; la falta de un financiamiento adecuado y soste-
nible; la reglamentacion 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.

Tanto la OMS como la OPS han desarrollado propuestas orientadas a superar los desa-
fios mencionados, entre las que destacan: a) la creacion y el funcionamiento del Fondo
de Insumos Estratégicos en Salud publica (74); b) la estrategias para el acceso a me-
dicamentos de alto costo (75); c) la estrategia mundial de salud publica, innovacién y
propiedad intelectual y la estrategia regional sobre el mismo tema (76, 17), y d) el uso de
los medicamentos esenciales.

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

5. EI Objetivo 17 de los ODM destaca explicitamente la necesidad de “proporcionar acceso a los medicamentos
esenciales en los paises en desarrollo”.



Si bien se reconoce que para resolver el problema del acceso a medicamentos se requie-
re de una estrategia integral que aborde todos los elementos que inciden en el mismo,
el presente documento se centra en la promocion de una estrategia de medicamentos
genéricos, porque se reconoce la necesidad de brindar orientacion actualizada a todos
los actores del sector farmacéutico en esta importante actividad.

AVANCES Y DESAFIOS EN EL ACCESO A LOS MEDICAMENTOS

La expansion en el uso de medicamentos tiene dos vertientes claramente di-
ferenciadas. Por un lado, los medicamentos constituyen las tecnologias sa-
nitarias mas utilizadas para mejorar la salud de la poblacion y su utilizacion
masiva ha incrementado de forma impresionante la cantidad y calidad de vida
de la poblacion. Ayudan a paliar, tratar e, incluso, prevenir la mayoria de las
enfermedades. No obstante, por otro lado este creciente uso de medicamentos
genera problemas de sostenibilidad en los sistemas sanitarios (aumento de los
gastos sanitarios) e inequidad (incrementando las brechas en salud entre ricos
y pobres) en el sector y en la sociedad.

En América Latina y el Caribe esta situacion incorpora caracteristicas particu-
lares por las especiales dificultades que tiene la poblacion de la Regién para
obtener medicamentos esenciales. En los ultimos afios, estas complicaciones
han constituido la principal barrera de acceso a la salud y los cuidados médicos.
La perspectiva de no tener acceso a los medicamentos cuando se les necesita
es el aspecto donde se registran mayores diferencias e inequidades entre los
diferentes sectores poblacionales, poniendo de relieve la situacion de vulnera-
bilidad que estructuralmente padecen determinados grupos.

En algunos casos la brecha en el acceso tiene fuertes repercusiones sanitarias.
Por ejemplo, en 2004 solo 27% de los enfermos con tuberculosis tenian acceso
al tratamiento acortado directamente observado (DOTS), a pesar de que la far-
macoterapia durante seis meses cuesta alrededor 10 dolares estadounidenses.
Asimismo, unicamente alrededor de 50% de las personas que viven con VIH/
SIDA tienen acceso al tratamiento con medicamentos antirretrovirales, a pesar
de las considerables reducciones de los precios de estos farmacos a lo largo
de los ultimos afnos (7).

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. En el cuadro
1 se enumeran los principales retos, clasificados por actores relacionados:



Cuadro 1. Principales desafios para la implantacién de una estrategia de medicamentos
genéricos segun actores

ACTORES

Gobiernos
(ministerios de salud,
educacién, ciencia y
tecnologia, industria,
economia)

Autoridad reguladora

Industria
farmacéutica

Comunicadores,
lideres de opinién y
usuarios

Legisladores

DESAFIOS

= Voluntad politica para colocar el tema de acceso a medicamentos y de las

estrategias de genéricos en las agendas politicas y en los principales foros
de salud en la Region.

Inversion de recursos en infraestructura y en formacion y educacion de
recursos humanos en desarrollo tecnolégico, garantia de la calidad de los
productos e incremento de las capacidades de vigilancia y control.
Articulacion entre las politicas de salud, ciencia, tecnologia e innovacioén

y de desarrollo industrial para fortalecer la produccion de medicamentos
genéricos seguros y de calidad para los problemas de salud prioritarios en
los paises.

Realizacion de estudios sobre opciones de investigacion e innovacion en
areas prioritarias desde la perspectiva de la salud publica, que permitan, a
su vez, evaluar el modelo vigente de incentivos a la innovacion.

Contar con estudios que identifiquen las capacidades nacionales de pro-
duccion de medicamentos genéricos en la Region.

Mantenimiento de las normas éticas, regulacion de incentivos comerciales
y manejo de informacién independiente.

Suministro oportuno y adecuado de medicamentos esenciales.

Existencia de una definicion armonizada de medicamento genérico que
favorezca la comparacion de datos y la evaluacién del impacto de las dife-
rentes estrategias de promocion de medicamentos genéricos.

Armonizacion de mecanismos regulatorios para el registro o autorizacion
de comercializacion.

Reglamentacion e implementacion de buenas practicas de prescripcion y
de dispensacion.

Fiscalizacion de la comercializacién de medicamentos y establecimiento de
mecanismos mas rigurosos de regulacion de la promocion de medicamen-
tos.

Desarrollo de mecanismos de interaccién con otros sectores para promover
politicas e incentivos de exportacion.

Garantizar la calidad de todos los medicamentos que produce.

Disponibilidad de informacion objetiva, confiable e independiente con res-
pecto a la calidad de los medicamentos genéricos.

Aceptacién de los medicamentos genéricos por su importancia en el mejo-
ramiento del acceso a los medicamentos.

Disponibilidad de informacion sobre ventajas e impacto de la estrategia de
genéricos en la sostenibilidad de los sistemas de salud.

Apoyo a las estrategias de genéricos desde los espacios legislativos.

(Continua)...



ACTORES DESAFIOS

(continuacion)...
Profesionales de la = Aceptacion, utilizacion y defensa de la estrategia.
salud = Formacion de pregrado y posgrado sobre los aspectos politicos y técnicos

de las estrategias de medicamentos genéricos.

Asimismo, existen otros dos grandes retos, a saber: alcanzar consensos en conceptos
relacionados con el tema de los medicamentos genéricos por una parte, y propiciar la
interaccion permanente entre los espacios técnicos de armonizacion y los espacios de
gestion y discusidn de politicas publicas, con el fin de establecer agendas de trabajo su-
bregionales y regionales que permitan alcanzar las metas establecidas en los ODM y en
las agendas internas de los Estados Miembros, por la otra.

La falta de armonizacién en
la definicion del medicamento genérico

Uno de los principales desafios en la implementacion de estrategias de genéricos es la
falta de una definicion armonizada de medicamento genérico en la Regién, que favorez-
ca la comparacion de datos y la evaluacion del impacto de las diferentes estrategias de
promocién de medicamentos genéricos.® En América Latina resulta dificil delimitar lo que
se entiende por medicamento genérico dada la diversidad de definiciones adoptadas por
los diversos paises (18). Desde el punto de vista histoérico, este término ha involucrado,
al menos, una dimension legal, una técnica y otra econémica (19).

La dimension legal se refiere a la produccion y comercializacion del medicamento com-
petidor una vez vencido el derecho de exclusividad por proteccion de propiedad inte-
lectual cuando operan las normas relacionadas. No obstante, para América Latina, la
dimension legal no siempre es aplicable a los mercados farmacéuticos, debido a que los
mercados de “genéricos” se consolidaron previamente a la adopcion de los acuerdos y
normas de propiedad intelectual (8). En el capitulo tres de este documento se trata en
detalle el tema de los derechos de propiedad intelectual y las estrategias de los medica-
mentos genéricos.

La dimension técnica 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 satisfaga 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 deben
existir diferencias de calidad entre los mismos.

6. Para los objetivos de esta Guia, se hara uso indistintamente de los términos medicamento genérico, medicamen-
to competidor, o producto de fuentes o proveedores multiples. Todos abarcan tanto a aquellos que son comer-
cializados exclusivamente por su denominacién comun internacional como a los que también incluyen nombre
de marca.



Por ultimo a la definicion se incorpora la dimensién econdmica, que significa que el me-
dicamento genérico es el mas asequible dado que a través del ingreso de nuevos ofe-
rentes al mercado, la competencia por precios se fortalece de tal manera que la marca o
nombre de fantasia no resultaria importante.

A continuacién se presenta un cuadro comparativo (cuadro 2) de los términos y defini-
ciones usados por los paises de la Region con respecto a la definicidn de medicamento
genérico.

Cuadro 2. Definicién de medicamento genérico en diferentes paises

Paises con Brasil®
definicién de

medicamento

genérico donde

se incorporan las
dimensiones legal

y técnica

Medicamento genérico: es un medicamento similar a un producto
de referencia o innovador, que pretende ser intercambiable con
este, generalmente producido luego de la expiracion o renuncia
de la proteccién patentaria o de otros derechos de exclusividad,
comprobada su eficacia, seguridad y calidad y designado por la
denominacién comun brasilena o, en su ausencia, por la DCI.
MéxicoP Medicamento genérico: especialidad farmacéutica con el mis-

mo farmaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con igual
concentracién o potencia, que utiliza la misma via de administra-
cién y que mediante las pruebas reglamentarias requeridas, ha
comprobado que sus especificaciones farmacopeicas, perfiles de
disolucion o su biodisponibilidad u otros parametros, segun sea el
caso, son equivalentes a las del medicamento de referencia

Sin definicién de
medicamento
genérico, pero

con definicién de
términos asociados

Uruguay®

Argentina®

Medicamento Intercambiable: Medicamento similar o alternativa
farmacéutica que ha demostrado la equivalencia biofarmacéutica
con el medicamento de referencia, por alguno de los procedi-
mientos establecidos.

Medicamento Similar o Equivalente Farmacéutico: Aquel que
contiene el mismo principio activo en la misma concentracion,
forma farmacéutica, via de administracion, posologia e indica-
cion terapéutica pudiendo diferir solamente en las caracteristicas
relativas al tamafio 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 dosificacion o potencia.

Medicamento Similar: Producto que contiene sustancias terapéu-
ticamente activas como base de su formulacioén, asi como formas
farmacéuticas, vias de administracion, posologia, indicaciones,
contraindicaciones, precauciones, advertencias, reacciones ad-
versas, pruebas de disolucion y otros datos correlativos seme-
jantes al producto registrado en el pais o paises de los Anexos,
pudiendo diferir en caracteristicas tales como tamario y forma,
excipientes, periodo de vida Uutil, envase primario.

(Continda)...



(continuacion)... Costa Rica®

Colombia’
Definicién simple Perad
de medicamento
genérico
Bolivia"
Panam&'
Ecuadori

Otras definiciones Costa Rica®

Sin definiciones Barbados
Paraguay

Guatemala

Medicamento o producto farmacéutico multiorigen: es aquel equi-
valente farmacéutico que puede ser o no un equivalente terapéu-
tico.

Medicamento Competidor: Es el producto farmacéutico que con-
tiene 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 utilizacion clinica.

Medicamento genérico: Es el producto farmacéutico cuyo nombre
corresponde a la DCI del principio activo, recomendada por la Or-
ganizacion 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 expen-
de rotulado con el nombre genérico del principio activo.

Medicamento genérico: debe entenderse medicamentos genéri-
cos aquellos que se registran y emplean con la DCI del principio
activo, propuesta por la OMS o en su anuencia con una deno-
minacion genérica convencional reconocida internacionalmente,
cuya patente de invencion haya expirado. Estos medicamentos
tendran los mismos niveles de calidad, seguridad y eficacia re-
queridos para los de marca.

Medicamento de nombre genérico: Medicamento que se distribu-
ye o expende rotulado con el nombre comun del principio activo,
0 sea, sin ser identificado con una marca de fabrica o0 nombre
comercial.

Fuente: Adaptado y actualizado de Vacca et al., 2006.
Notas:
Ley 9787 de 10 de febrero de 1999. Disponible en:

a

Q "0 QOO

- 5

Acceso el 27 diciembre 2009.

México: Reglamento de Insumos para la Salud, ultima reforma publicada en el DOF de 13-01-2011.

Decreto del 12 de enero de 2007.
Disp. ANMAT N¢ 3185/99.

Decreto 32470-S de agosto de 2005.

Ministerio de Salud. Resolucion 1400 de 2001.
Decreto Supremo: D.S. 010-97-SA: Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos

Farmacéuticos y Afines.

Ley N2 1737 de 17 de diciembre de 1996.

Ley N2 1 de 10 de enero de 2001.

Ley 2000-12. Registro oficial 59, 17-1V-2000.



Estrategias de medicamentos genéricos:
la posicion de la OPS

Una estrategia de medicamentos genéricos se entiende como el conjunto de acciones
que generan un marco adecuado de calidad y competencia en el mercado de medica-
mentos genéricos.

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

a)

b)

C)

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 medi-
camentos. De acuerdo con la OMS, también se requiere de otras estrategias de
contencion de costos, de una seleccion racional, un financiamiento sustentable y
de sistemas de salud y suministros confiables.

Es una herramienta importante de la promocién del uso racional de medicamen-
tos a partir de diferentes mecanismos, tales como la promocién de la comerciali-
zacion 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 dispensacion, asi como en los procesos de informacién y forma-
cion al personal de salud y la comunidad; y la regulacién, evaluacion y autoriza-
cion de la publicidad y propaganda de los medicamentos.

Es una oportunidad para reglamentar los requisitos de registro de todos los me-
dicamentos que se comercializan, permitiendo una depuracion del mercado.

Por tanto, las estrategias de genéricos deben formar 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 de-
sarrollo de estrategias de genéricos.

Estos elementos son, entre otros:

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

La promocion de la comercializacion de medicamentos genéricos de listas de me-
dicamentos esenciales.

La promocion del uso extendido de la DCI en la produccion, comercializacion y
publicidad de los medicamentos, asi como en los procesos de informacion y forma-
cion al personal de salud y la comunidad.

La garantia de calidad de todos los medicamentos comercializados.

El establecimiento de incentivos econdmicos a la oferta y demanda de medicamen-
tos genéricos.



El desarrollo de estrategias de aceptacion de los medicamentos genéricos entre los
profesionales de la salud y la sociedad.

La promocién de la prescripcion por nombre genérico y la sustitucion responsable.

La regulacion, evaluacién y autorizacion de la publicidad y propaganda de los me-
dicamentos.

Por mandato de los Estados Miembros, la OPS/OMS recomienda la implementacion de
estrategias de medicamentos genéricos porque reconoce su contribucion a la competen-
cia 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 definicion pro-
puesta por la OMS que prefiere usar el término “producto farmacéutico multifuente” (ya
enunciado en el glosario), el cual se define como un equivalente farmacéutico o alter-
nativa farmacéutica que puede o no ser equivalente terapéutico. Los productos farma-
céuticos multifuente que son equivalentes terapéuticos, son considerados como inter-
cambiables. En el capitulo IV sobre la calidad de los medicamentos, se mencionan las
recomendaciones de la Organizacién en relacion con la equivalencia terapéutica de los
productos multifuente. En esta definicion caben, por tanto, los medicamentos comercia-
lizados con nombre genérico y los que tienen una marca comercial pero que no son el
innovador, conocidos también como genéricos de marca o similares.

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

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

Asimismo es necesario dar visibilidad politica a las estrategias de medicamentos genéri-
cos, destacando las siguientes acciones que deberan llevarse a cabo:

Insertar dichas estrategias 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.

Establecer alianzas con organismos internacionales, organismos financieros y or-
ganizaciones de la sociedad civil.

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

Desarrollar, tanto en el pregrado como en el posgrado, programas de educacion
permanente para formar recursos humanos en salud —médicos, farmacéuticos,



enfermeras— con conocimientos sobre las politicas farmacéuticas y la importancia
de las estrategias de medicamentos genéricos, asi como sobre los aspectos cen-
trales de la calidad, que promuevan la prescripcion y dispensacion de los medica-
mentos por su nombre genérico.

Disenar 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.

Capitulo | m






CONTENIDO DE ESTE CAPITULO

Se propone una lectura de la perspectiva econémica de los medicamentos ge-
néricos, considerando la estrategia en el marco de esquemas regulatorios. Se
examinan las diferentes alternativas de implementacion, entendiéndolas como
herramientas dirigidas a combatir las fallas especificas de dicho mercado.

La acciones propuestas se pueden clasificar, segun su orientacion, a: 1) reducir
las asimetrias de informacion entre productores, prescriptores y consumidores;
2) evitar las barreras de ingreso al mercado; 3) incorporar incentivos a la oferta,
y 4) incorporar incentivos a la demanda: prescripcion, adquisiciéon y dispensa-
cion.

En términos econdmicos, la puesta en marcha de estrategias de medicamentos gené-
ricos consiste en fomentar y consolidar mercados de medicamentos que instauren una
competencia, principalmente a través del precio, cuyo resultado favorezca el acceso de
la poblacién a los medicamentos esenciales.

El medicamento como bien econdmico

Uno de los mercados de bienes mas complejos es el farmacéutico, debido a la cantidad
de actores involucrados y a la diversidad de roles que éstos asumen, desde la produc-
cion hasta el consumo.

El mercado de medicamentos exhibe estructuras de competencia imperfecta cuyas ca-
racteristicas principales son: la capacidad de los productores y distribuidores (la oferta)
de crear o inducir la demanda; el papel de la promocion en la eleccion de las alternativas
terapéuticas que lleva hacia los medicamentos de marca, sobre todo los mas recientes
y mas caros; la relacion de agencia imperfecta, donde el médico actua como agente del
paciente y al mismo tiempo del asegurador/financiador; el riesgo moral, donde el pacien-
te paga una parte o nada de los medicamentos y desconoce, por tanto, su precio real,
con el consiguiente riesgo de uso inadecuado de los recursos; la proteccion a través de
las patentes; la lealtad a la marca o accion comercial que intenta influir para que se en-



tienda que un precio mas alto corresponde a un producto de mayor calidad, cuando no
siempre es asi;’ la concentracion oligopolica por segmentos de productos, etc.

Esta fuerte diferenciacion por marcas en la produccion, circulacion y consumo de medi-
camentos tiene, en particular, tres consecuencias:

Alta dispersion de precios: tanto en los paises en desarrollo como en los desarro-
llados, la dispersidn en los precios de los medicamentos es muy alta. Se trata de la
consecuencia de toda una compleja logica de produccion, comercializacion (inclu-
yendo aqui prescripcion y dispensacion), asi como de utilizacion de los productos
que propician su diferenciacion.

Inelasticidad de precio: como bien, el medicamento registra una demanda inelas-
tica al precio, lo que significa 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 altamente concentrada, coloca al consumidor en una situa-
cion de gran vulnerabilidad. La existencia de pocas empresas por el lado de la ofer-
ta (oligopolios), hace que las mismas tengan cierto control sobre el precio, gracias a
lo cual estas podrian elevar sus precios sin que ello genere grandes disminuciones
en la demanda, especialmente en productos necesarios para la conservacion de la
salud; por ejemplo el consumo de insulina por parte de la poblacion diabética, don-
de a pesar de que el precio de la medicacion aumente, el paciente que la necesita
no puede dejar de demandarla. En el caso de cualquier otro bien que no sea de pri-
mera necesidad, como son los medicamentos, la cantidad demandada disminuira
mas que proporcionalmente ante los incrementos en el precio.

Regresividad de su financiamiento: la poblacion con rentas mas bajas gasta en
medicamentos proporcionalmente mucho mas dinero que aquella con rentas altas,
porque registra mayores necesidades relativas y dispone de menores condiciones
para adquirirlos. Esta situacién es mucho mas grave en los paises en desarrollo
donde una porcion mayor del financiamiento de los medicamentos depende de
los ingresos de los hogares. Por ejemplo, en América Latina el gasto farmacéutico
privado represent6 en 2008, en media, 78% del gasto total en medicamentos (27).

En respuesta a lo anteriormente descrito, los distintos paises han comenzado a
incorporar nuevos esquemas regulatorios para promover el acceso de la poblacién
a los medicamentos.

7. Enun estudio publicado en 2008, a dos grupos de pacientes se les inform6 que se les iba a suministrar un nuevo
analgésico, aunque en realidad era placebo. A un grupo se le 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 mas alto manifestaba una mayor reduc-
cién del dolor que el grupo de menor precio, 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 2008;299(9):
2016-17.



Estrategias de medicamentos genéricos
en el ambito de la regulacion

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

Cabe observar que, tradicionalmente, ha existido una tensién entre regular y promover
la competencia como instrumentos para mejorar el acceso. Se ha argumentado que
aquellos paises que mantienen una mayor regulacion obtienen un menor impacto en los
precios (22) y que, incluso, en los medicamentos genéricos, la regulacidén de los precios
frena la competencia en el momento que el precio regulado se convierte en precio de
referencia del mercado, y todos los precios de los demas medicamentos genéricos se
sitian en torno a él (23). Algunos estudios indican que una de las variables mas signifi-
cativas para que se produzca competencia en el mercado de medicamentos genéricos
y, por tanto, para que ocurra una disminucion en los precios de éstos, es la cantidad de
oferentes para un determinado producto.

El camino hacia la consolidacién de un mercado competitivo que consiga promover el ac-
ceso y maximizar los beneficios sociales es largo e involucra un conjunto de pasos. Des-
de una visién econémica, es posible alcanzarlo mediante acciones orientadas a: 1) re-
ducir las asimetrias de informacion entre productores, prescriptores y usuarios; 2) evitar
las barreras de ingreso al mercado; 3) incorporar incentivos a la oferta, y 4) incorporar
incentivos a la demanda: prescripcion, adquisicion y dispensacion.

A continuacién se examinan las alternativas y desafios para cada una de estas herra-
mientas, si bien el tema de los incentivos a la demanda se ha desarrollado en el capitu-
lo IV.

1. Reduccidon de asimetrias de informacion

En el caso de los medicamentos se trata de un problema complejo, pues quienes eligen
el producto que sera consumido (los prescriptores y los dispensadores) no lo financian,
y quienes lo utilizan (pacientes) y financian (pacientes y aseguradores) no deciden. Los
oferentes (laboratorios productores) suelen poseer la informacion mas completa en tiem-
po y forma, en tanto que el enfermo, como consumidor, se ubica en el extremo opuesto.
A su vez, el prescriptor posee una informacion acotada que rara vez involucra nocion de
los precios (24) y es blanco de las campanas publicitarias por parte de la oferta.

Para reducir las asimetrias de informacion, el primer paso consistiria en exigir el uso de
la DCI o el nombre genérico en todas las etiquetas, prospectos y publicidad, asi como en
todas las transacciones con medicamentos. Lo anterior no significa eliminar el nombre



comercial sino incluir el nombre del principio activo, ademas del nombre comercial del
producto.

Sin embargo, en el marco de la adopcion de acuerdos comerciales en la Region, el arti-
culo 208 del Acuerdo de los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacio-
nados al Comercio (ADPIC) firmado por la mayoria de Estados de la Regidn, establece
que se puede obstaculizar esta medida, especificamente por su mencion 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 complica-
ciones injustificadas en el adecuado uso de una marca, y preservar la diferenciacion de
un producto (25). Esta tendencia podria resultar opuesta a las recomendaciones sanita-
rias internacionales (26-28).

Un segundo paso podria consistir en la implementacion de mecanismos de regulaciéon
de la publicidad mas rigurosos. La intensificacion del control publicitario incluye medidas
que van desde la prohibicion de propaganda directa al publico general para productos de
venta bajo receta (como ocurre practicamente en todo el mundo, con excepcion de algu-
nos paises como los EUA), hasta la limitacién de las muestras gratis. Se trata de herra-
mientas que no solo reducen la asimetria de informacidn, sino que fundamentalmente li-
mitan una demanda inducida que, en general, no es adecuada ni racional y que expande
innecesariamente los gastos. Un informe de la Comision Parlamentaria de Investigacion
sobre Medicamentos en Brasil estim6 que 20% de la facturacion de los laboratorios se
destina a la publicidad (29). Muchos paises han avanzado en dicha regulacion, limitando
la publicidad o incluso gravandola con impuestos adicionales.®

Existe otro riesgo en la publicidad médica para la consolidacién de mercados competiti-
vos: se trata de las grandes campafas masivas, que a veces anteceden el lanzamiento
de los productos y que, por su formato, consiguen eludir las restricciones para hacer
publicidad de medicamentos de venta bajo receta. Se ha argumentado que tales inver-
siones inducen, en la poblacién en general, la adhesién a la marca desde el inicio del ci-
clo de vida del producto, generando asi barreras que dificultan el ingreso de potenciales
competidores futuros, sean estos productos me too, similares, o genéricos (30).

8. Elart. 20 del Acuerdo ADPIC senala “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 capa-
cidad de la marca para distinguir los bienes o servicios de una empresa de los de otras empresas. Esa disposi-
cion 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”.

9. En Francia, por ejemplo, existe un impuesto de 9% sobre gastos en promocién, definidos en sentido amplio,
ademas de restricciones sobre determinadas practicas. En el Reino Unido existe un sistema complejo mediante
el cual gastos por encima de cierto nivel, que varia entre 7% para empresas grandes y 15% para pequefas, 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 solo para el material impreso en
que figure el nombre de la empresa y/o producto. Cf.: Mossialos, EEI impacto sobre los medicamentos de la con-
tencion del gasto y las reformas en la asistencia sanitaria. En: Lobo, F, Velazquez G, comps. Los medicamentos
ante las nuevas realidades econdémicas. Coleccion Economia y Empresas. Madrid: Editorial Civitas; 1997. P.123.



El tema de la adhesion a la marca tiene su maximo exponente en la “paradoja de los ge-
néricos”, enunciada por Scherer en 1993 (37), y que viene a justificar porqué, en algunos
casos, el precio de los productos de marca tiende a aumentar cuando entran los medi-
camentos genéricos en el mercado: cuando esto ultimo sucede, los usuarios mas sensi-
bles al precio desplazan su demanda hacia el nuevo producto mas barato; los usuarios
menos sensibles al precio (por su nivel de renta o por algunos de las fallas de mercado
enunciadas previamente) siguen comprando el producto de marca, de tal manera que,
ante esa demanda inelastica, la empresa puede aumentar el precio.

El tercer paso para reducir asimetrias de informacion es la fiscalizacion, ya que de nada
sirve contar con una normativa pertinente si no existe un control riguroso de su cumpli-
miento.

El suministro de informacién actualizada sobre los medicamentos genéricos registrados,
asi como de informacion sobre los precios de las diferentes alternativas existentes para
un mismo ingrediente farmacéutico activo (IFA), dirigida a los profesionales de la salud
y a la poblacion en general, puede ayudar a disminuir estas asimetrias de informacion

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

Otra estrategia importante consiste en socializar la informacién sobre el estado y la con-
dicion de las patentes en la Region (plazos de vencimiento, ambito de cobertura y clau-
sulas de inhabilitacion). Esta es una poderosa herramienta que los funcionarios publicos
pueden utilizar para informar sus decisiones y guiar sus acciones en la promocion del
acceso y uso de medicamentos genéricos.

ECONMED, una lista de distribucion electronica en inglés y en espanol, impulsada y ges-
tionada por el Proyecto de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias (MT) de la OPS, es
un ejemplo de colaboracion coste efectiva entre actores relevantes de la Region. Orien-
tada a diseminar y difundir materiales, documentos e informacion sobre regulacion legal
y economica de medicamentos, cuenta en la actualidad con cerca de 200 participantes
distribuidos por toda la Region que alimentan la lista con ejemplos de mejores practicas,
respondiendo a las dudas expresadas por otros participantes en la lista. Al tratarse de
una lista cerrada (por invitacion), ofrece un marco de confidencialidad que ayuda a gene-
rar 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 informacion y publicidad a médicos y
poblacion sobre diferencias ficticias de calidad o confusion de aspectos técnicos, es una



actividad determinante para la consolidacion de las estrategias de los medicamentos
genéricos.

2. Reduccion de barreras de ingreso al mercado

La probabilidad de obtener mejores precios en la demanda de productos sera propor-
cional a la cantidad de oferentes de los mismos. De acuerdo con el estudio de Frank y
Salkever (32) de 1997 para el mercado de los EUA, se mostrd que cada entrada adicio-
nal de un competidor produce una caida de precios de los medicamentos genéricos de
5,6% a 7,2%; si se produce un aumento de tres a seis competidores la reduccion de pre-
cios sera de 17% a 22%. Por lo tanto, para consolidar un mercado competitivo en el caso
del mercado farmacéutico, es requisito imprescindible facilitar la entrada de oferentes de
medicamentos genéricos al mercado. Esto incluye un conjunto de medidas propias de la
desregulacion econdmica que operan facilitando la importacion y otorgando incentivos
para el registro de genéricos. Estas medidas se difundieron desde inicios de la década
de los noventa en varios paises de América Latina; sin embargo, han tenido un impacto
acotado para conseguir mayor competencia (33).°

El primer paso en este sentido lo constituye la adaptacion del sistema de registro sani-
tario. El registro sanitario es el proceso mediante el cual se autoriza la comercializacion
de un medicamento, después de una evaluacién que tiene como objetivo principal com-
probar la calidad, seguridad y eficacia de este producto. No obstante, algunos paises
comienzan a incorporar criterios econémicos como aspectos que deben ser considera-
dos para habilitar un nuevo producto.!" En este sentido, se ha postulado la utilidad de
ofrecer incentivos, como por ejemplo reducir las tarifas o tasas de registro y acortar los
plazos de aprobacion. No obstante, la reduccion de tarifas puede llegar a no constituir
un verdadero incentivo en una Regién, como es la de las Américas, donde los aranceles
que los oferentes deben pagar por un certificado son bastante inferiores a los de los pai-
ses con mayor produccion 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. Cuando
se habla de registros abreviados, se hace referencia a la no repeticion de los estudios
preclinicos y clinicos para demostrar la eficacia y seguridad que ya fueron realizados por

10. En Argentina esto se opero6 a través del Decreto 2284/91 de Desregulacion Econémica y 150/92 del mismo ano.
Estudios posteriores verificaron que las medidas no tuvieron un impacto favorable sobre los precios de los me-
dicamentos (Isalud, El mercado de medicamentos en Argentina. Estudios de la Economia Real N° 13. Ministerio
de Economia y Produccion. 1999). En Guatemala, se ha documentado que las medidas desreguladoras, que
aun estan vigentes, no han generado efectos suficientes como para promover el acceso (Lezama Minera, M. Me-
moria de la transformacion del proceso de atencion, disponibilidad y acceso a medicamentos y otros insumos”.
Guatemala: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social; 1999).

11. 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, a menudo quien la registrd se incorpora al grupo de 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.



el innovador, pero se mantienen los demas requisitos para demostrar la calidad que se
mencionan mas adelante en el capitulo IV.

Un segundo grupo de medidas orientadas a reducir las barreras de ingreso involucran
una mayor apertura de las importaciones en los casos donde la produccidn 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 fabri-
cantes 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 los productos genéricos, o reducir aranceles
para la importacién de principios activos y otros insumos. Empero, no se trata de accio-
nes que hayan sido utilizadas con frecuencia por los paises en la Region con el objetivo
de promover el acceso a los medicamentos, aunque si se cuenta con alguna experiencia
como la exencidn de impuestos a medicamentos genéricos en Guatemala, o el financia-
miento privilegiado de los medicamentos genéricos en Ecuador y Bolivia (34).

Una alternativa para garantizar la disponibilidad de genéricos, consiste en recurrir a su
provisidn mediante la produccién publica, misma que puede resultar una herramienta
muy Util para promover el acceso. Las politicas de produccién publica de medicamentos
genéricos de Chile y Brasil, por ejemplo, fueron particularmente importantes en este
sentido. Es por ello que, aun hoy, a veces se asocia medicamentos genéricos con pro-
duccion publica. En Brasil, la produccién publica de genéricos se destina tanto a su dis-
tribucion gratuita en el sector publico, como a venta por precios subsidiados a través de
las denominadas farmacias populares.'? Al respecto, en las Américas, es posible identi-
ficar cuatro combinaciones de produccion y circulacién de genéricos (35): a) produccion
publica para circulacion exclusiva en los servicios publicos; b) produccién publica con
comercializacion; c¢) produccion privada para circulacién exclusiva en los servicios publi-
cos, y d) constituciéon de un mercado de genéricos (con produccion y comercializacion
privadas).

Por ultimo, la utilizacion de los instrumentos y oportunidades que las flexibilidades y sal-
vaguardas retomadas en los acuerdos ADPIC, confirmadas por la Declaracién de Dohay
que seran enunciadas en el capitulo Il (clausula Bolar, licencias obligatorias, importacio-
nes paralelas, etc.), asi como controlar cualquier instrumento de abuso (por ejemplo, evi-

12. En el sentido estricto de la regulacién del Brasil, la definicion de genérico implica el cumplimiento de la demos-
tracion de equivalencia terapéutica, la comercializacién en DCI y ser comercializado una vez vencida la patente
(Ley N°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 N2 134, de 29 de
mayo de 200 sobre la adecuacion de los medicamentos ya registrados).



tar que los paises permitan las patentes de segundo uso o se admitan patentes sin base
innovadora o0 mejora terapéutica), son clave en el acceso mejorado a los medicamentos.

Estas iniciativas deben sustentarse en estudios que identifiquen las capacidades na-
cionales de produccion de medicamentos genéricos en la Regidén y deberan ponerse a
disposicion de los paises para propiciar sinergias en mejoramiento del acceso a medica-
mentos. Los estudios deberan evaluar si en la Region son viables las iniciativas segun
las cuales la provision de medicamentos esta determinada por el grado de desarrollo de
los paises (36).

Cuadro 3. Herramientas para promover los medicamentos genéricos

PROPOSITO HERRAMIENTAS

1) Reduccién de asimetrias 1. Reglamentar y evaluar que en el registro sanitario, en todas las
de informacién entre etiquetas, prospectos y publicidad de medicamentos, se incluya
productores, prescriptores y la Denominacion Comun Internacional (DCI).

consumidores. : L -

2. Implementar normas rigurosas de regulacién de la publicidad.
Poner a la disposicion publica, asi como de los profesionales de
salud y de la poblacion, informacién actualizada sobre los medi-
camentos genéricos registrados.

4. Facilitar, por parte de las farmacias comunitarias, informacion
sobre los precios de las diferentes alternativas existentes para un
mismo ingrediente farmacéutico activo.

2) Reducir las barreras de 5. Establecer un registro abreviado de medicamentos genéricos.

ingreso al mercado. : . .
9 6. Establecer menos tasas de registro para los medicamentos gené-

ricos.

7. Abrir las importaciones para medicamentos genéricos e insumos.

3) Incorporar incentivos ala 8. Eliminar la carga impositiva a la industria de medicamentos gené-
oferta. ricos.

9. Reducir aranceles para la importacion de ingredientes farmacéuti-
cos activos y otros insumos.

10. Flexibilizar y utilizar salvaguardas en los acuerdos ADPIC (utilizar
al maximo los periodos de transicion hasta la vigencia de paten-
tes, clausula Bolar, licencias obligatorias, importaciones parale-
las, etc.).

11. Evitar que los paises permitan las patentes de segundo uso.

12. Fomentar la produccion publica de productos genéricos con pre-
vio requisito de estudio de factibilidad técnica y econémica.

Fuente: Elaboracion propia con base en Tobar, 2008.



CONTENIDO DE ESTE CAPITULO

La produccién, distribucion, venta y finalmente acceso a medicamentos gené-
ricos depende en gran medida de las normas de proteccion de la propiedad
intelectual. Una correcta interpretacion del conjunto de leyes que conforman el
ordenamiento juridico de la proteccion de la propiedad intelectual a nivel global,
regional y nacional es clave para proteger y promover la salud publica en ge-
neral y garantizar mejores condiciones de acceso a medicamentos esenciales
en particular.

En el presente capitulo se describen por un lado las flexibilidades previstas en
el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual rela-
cionados con el Comercio (ADPIC), como son: a) las licencias obligatorias, b)
las importaciones paralelas y, c) los limites a la materia patentable. Asi mismo
se destacan un conjunto de disposiciones que pueden resultar muy utiles una
vez insertadas en la legislacion nacional para favorecer el uso y acceso a medi-
camentos genéricos, éstas son: a) la clausula Bolar, b) la transferencia efectiva
de tecnologia, c) la racionalizacion de la concesion de patentes, y) la definicion
clara de las razones para revocar una patente.

Finalmente se llama la atencion sobre los acuerdos de libre comercio (ALC)
suscritos en varios paises de la region de las Américas que conllevan la obliga-
cion de introducir clausulas de proteccion para los derechos de propiedad inte-
lectual (DPI), las cuales trascienden el Acuerdo de los ADPIC. Tales clausulas
pueden ser perjudiciales para la promocion del acceso a medicamentos a pre-
cios asequibles al retrasar y obstaculizar la entrada en los mercados de medi-
camentos genéricos. Son ellas: a) extensiones de patentes, b) exclusividad de
los datos de prueba, c) linkage y d) eliminacion de requisito sobre la divulgacion
de la mejor manera de reproducir una invencion (best mode).



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

Este instrumento, concluido en diciembre de 1994 en el marco de la Ronda Uruguay del
GATT (1986-1994), introdujo por primera vez elementos de proteccion de la propiedad
intelectual dentro del sistema multilateral de comercio. Entre otros aspectos, el ADPIC
amplié la proteccion de patentes para abarcar 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 afos a partir de
la fecha de presentacion de la solicitud de una patente. En aquel entonces abundaban
los paises que no protegian los productos farmacéuticos, mientras que en otros dicha
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 logro establecer un estandar minimo de proteccion de los DPIl en 128
paises. Actualmente la OMC cuenta con 153 Estados Miembros.3

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
de los nuevos estandares en el acceso a los medicamentos. Tal inquietud generé un
movimiento mixto formado por la sociedad civil organizada y representantes de paises
en vias de desarrollo que concluyé con la adopcion de la Declaracion 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, ca-
rece de valor legal (vinculante), aunque si supone una referencia para la interpretacién
de los ADPIC que favorezca los intereses de salud publica y promueva el acceso a me-
dicamentos, y reafirma la potestad de los Estados para utilizar las flexibilidades previstas
para acelerar la entrada de los medicamentos genéricos.'®

13. Al 23 de julio 2008. Disponible en: . Acceso el 23
de mayo del 2011.

14. Declaracion relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica Adoptada el 14 de noviembre de 2001. Dispo-
nible en: . Acceso el 23 mayo 2011.

15. Una explicacién pormenorizada de los efectos y eventuales oportunidades para los paises de la Declaracion de
Doha puede encontrarse en CORREA, CM Repercusiones de la Declaracién de Doha relativa al acuerdo sobre
los ADPIC y la Salud Publica Departamento de Economia de la Salud y Medicamentos. Serie EDM N° 12. De-
partamento de Medicamentos Esenciales y Politica Farmacéutica, OMS, Junio 2002. Disponible en:

. Acceso el 23 de mayo del 2011.



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

1. Flexibilidades del Acuerdo ADPIC

El ADPIC incluye algunas flexibilidades en su implementacion, cuyo principal objetivo
es evitar que una observacion excesivamente estricta del acuerdo afecte los objetivos
y necesidades sanitarias de la poblacion. Algunas de estas medidas son cruciales para
facilitar y mejorar las condiciones del acceso a medicamentos a precios asequibles, para
el mayor numero posible de personas y su utilizaciéon requiere una coordinacion efectiva
entre diversos actores estatales, sin olvidar que la inclusion de las autoridades sanitarias
en el proceso es imprescindible. Entre ellas se destacan:

se trata esencialmente de la extincion 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 terceros
que lo hagan, sin el consentimiento del titular de la patente —solo para propési-
tos publicos no comerciales, situaciones de emergencia nacional declarada, otras
situaciones de extrema urgencia, o ante practicas declaradas anticompetitivas, o
con propésitos de uso gubernamental— (37). Su importancia en términos de herra-
mienta de intervencion en el ambito de la salud publica y las politicas para favore-
cer el acceso a medicamentos no puede ser subestimada, ya que es un instrumen-
to, 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.

consisten, esencialmente, en la importacién de un produc-
to patentado desde otro pais, una vez que el mismo ya ha sido introducido en el
mercado por el titular o por una parte autorizada. Las autoridades chilenas rechaza-
ron 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 regién, tomando
como base y referencia la ratificacion en la Declaracion 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 utilizacion de esta flexibi-
lidad 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

16. Para entender la posicion chilena y muy especialmente la combinacién de sus diversos objetivos en la agenda
de negociacion del ALC, véase la presentacion de la Direccion 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. Dis-
ponible en: . Acceso el
23 de mayo del 2011.



derechos,'” principio segun el cual los derechos del titular de la patente con respec-
to 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.

el Articulo 27.3'8 del Acuerdo sobre los ADPIC esta-
blece, especificamente, las posibles exclusiones de patentabilidad de que pueden
hacer uso los paises, con gran importancia en relacion a los productos de biotecno-
logia. Mantener la flexibilidad del Articulo 27.3 es esencial debido al elevado costo
de los productos de biotecnologia y eliminar esta restriccion (lo cual significaria
permitir el patentamiento de plantas y animales) puede resultar un obstaculo insal-
vable para el acceso a los medicamentos de biotecnologia a precios asequibles.

2. Disposiciones que protegen el acceso a los consumidores

Mas alla del conjunto de flexibilidades presentes en el Acuerdo sobre los ADPIC, existe
un conjunto de disposiciones que pueden resultar extremadamente utiles una vez inser-
tadas en la legislacion nacional para favorecer el uso y acceso a medicamentos genéri-
cos. Entre ellas se destacan las siguientes:

la disposicidn (o excepcidn regulatoria) del tipo Bolar, permite que
se haga un registro, previo a la comercializacion, de un medicamento genérico, de
manera que durante la vigencia de una patente el solicitante de una aprobacion de
comercializacién puede realizar los estudios y hacer las presentaciones necesarias
ante la autoridad regulatoria nacional para obtener una pre-aprobacion del medi-
camento. Esta disposicién permite a una compania genérica el ingreso al mercado
inmediatamente después del vencimiento de la patente. La ausencia de la disposi-

17. Para mayor informacion sobre las opciones para el agotamiento de derechos consultese “El agotamiento de los

18.

19.

derechos a escala internacional®. Disponible en:

Art. 27 3 (...):"Los Miembros podran excluir asimismo de la patentabilidad: a) los métodos de diagnostico, te-
rapéuticos y quirurgicos para el tratamiento de personas o animales; b) las plantas y los animales excepto los mi-
croorganismos, y los procedimientos esencialmente biologicos para la produccion de plantas o animales, que no
sean procedimientos no bioldgicos o microbiolégicos. Sin embargo, los Miembros otorgaran proteccion a todas

las obtenciones vegetales mediante patentes, mediante un sistema eficaz sui generis o mediante una combina-

cion de aquéllas y este, (...)”.Disponible en: . Acceso el 23
mayo 2011.

Sobre los eventuales peligros para el desarrollo de versiones genéricas de productos biologicos y biotecnold-
gicos consultese Boulet P, Velasquez G. Globalizacion y acceso a los medicamentos. Perspectivas sobre el
acuerdo ADPIC/OMC. Serie. Economia de la Salud y Medicamentos N 7. Departamento de Medicamentos
Esenciales y Politicas Farmacéuticas WHO/DAP/98.9, pp. 21-2. Disponible en:

. Acceso el 23 de mayo del 2011.



cion Bolar ocasiona una extension “de facto” de la patente mas alla de los 20 afnos
establecidos.?°

el Articulo 8.2 del Acuerdo sobre los ADPIC?!
establece, especificamente como una de las finalidades del Acuerdo, la necesidad
de facilitar el acceso a la tecnologia protegida una vez vencido el periodo de vigen-
cia de la patente. Tal disposicion es significativa, no solo por los eventuales abu-
sos que los titulares de las patentes puedan cometer con base en los monopolios
concedidos incurriendo en violaciones, manipulacién de la competencia y abuso
de posicion dominante en mercados, sino también y sobre todo por el compromiso
explicito de transferencia tecnolégica como base para la concesion de privilegios
al innovador.?

existe una creciente preocupacion
con relacion a la calidad de las patentes que son otorgadas y a su justificacion en
términos de genuina novedad e inventiva. De igual manera, cada vez son mas nu-
merosas las voces que piden una mayor transparencia en el proceso de concesion
de patentes que pueda tener implicaciones en términos de salud publica. Resulta
importante articular mecanismos que aseguren que solo sean otorgadas las paten-
tes legitimas. En las Américas, los mecanismos de oposicion han sido incluidos en
la Decision 486 de la Comunidad Andina, en la Republica Bolivariana de Venezue-
la, Chile, en México?® y en Argentina, entre otras naciones.?*

la mayoria de las legislaciones establecen que una
patente puede ser revocada exclusivamente a partir de razones que hubieran jus-
tificado denegar su otorgamiento en una primera instancia, asi como en los casos
de fraude, falsificacion o conducta impropia. Es esencial que el ordenamiento juri-
dico reconozca, en el mismo nivel que las condiciones de concesion, los factores
y circunstancias que pueden conducir a revocar una patente, asegurando tanto la

20.

21.

22.

23.
24.

Destacar la valoracion positiva que el informe final de la CIPIH hace de la clausula bolar, refiriéndose a la misma
como “excepcion basada en examen reglamentario” y manifestando “Esta politica se ha aplicado con mucho éxi-
to en los Estados Unidos y en otras jurisdicciones para acelerar la introduccion de productos genéricos; también
se ha aplicado recientemente en la Unién Europea. La cuota de mercado de los genéricos en los Estados Unidos
(por volumen de prescripciones) ha aumentado del 19% a mas del 50% desde que se introdujo esta legislacion
en 1984 dentro de la Ley Hatch-Waxman.” Véase Comision de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacién y
Salud Publica . Disponible en: . Acceso el 23 de mayo del 2011.
Articulo 8.2 (...)"podra ser necesario aplicar medidas apropiadas, siempre que sean compatibles con lo dispues-
to en el presente Acuerdo, para prevenir el abuso de los DPI por sus titulares o el recurso a practicas que limiten
de manera injustificable el comercio o redunden en detrimento de la transferencia internacional de tecnologia
(...)” Disponible en: . Acceso el 23 de mayo del 2011.
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.

Decreto publicado en el DOF de 18 de junio de 2010.

Véase la Decisiéon 486 de la Comunidad Andina Régimen Comun sobre Propiedad Industria. Hallado en:
. Acceso el 31 de mayo del 2011.



transparencia del proceso como la posibilidad del titular de la patente a una defen-
sa justa de sus intereses.

No son pocos los paises en la Region de las Américas que han firmado acuerdos de
libre comercio (ALC) que conllevan la obligacién de introducir clausulas de proteccién
para los DPI. Dichas clausulas trascienden el Acuerdo de los ADPIC en sus legislaciones
nacionales, y son conocidas como “ADPIC plus.” Tales clausulas pueden ser perjudi-
ciales para la promocidn del acceso a medicamentos a precios asequibles al retrasar y
obstaculizar la entrada en los mercados de medicamentos genéricos. Empero, recientes
modificaciones unilaterales llevadas a cabo en estos acuerdos, ademas del creciente
interés de diversos actores nacionales por incidir en la interaccion entre imperativos de
proteccion de DPI y necesidades de salud publica, permiten esperar que la actual coyun-
tura mejore.

Desde finales de la década de los noventa, se ha consolidado un modelo de negociacion
de acuerdos comerciales basado en criterios de proteccién 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 com-
petencia de genéricos e impidiendo el acceso expedito a medicamentos mas baratos. De
manera especifica, la mayoria de estos ALC de ultima generacion incluyen:

el Acuerdo sobre los ADPIC otorga un periodo de patente
de 20 anos, pero no hace referencia a extensiones de las patentes mas alla este
periodo. Este punto debe ser examinado tomando en consideracion las siguientes
variables: 1) cuales son las patentes susceptibles de obtener 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 extensio-
nes en un pais que fue tomado como referencia para el otorgamiento de una paten-
te en otro pais, implica que el segundo debe también otorgar tales extensiones.?®

este es uno de los temas mas complejos in-
cluidos en los ALC, ya que las disposiciones son extremadamente detalladas y ge-
neralmente cada nuevo tratado establece niveles de proteccion adicionales. La pro-
teccidn otorgada a los datos de prueba de los productos farmacéuticos fue materia
de mucho debate durante las negociaciones del Acuerdo sobre los ADPIC inclusién
de cualquier referencia a periodos de exclusividad fue rechazada prevaleciendo en

25. Destacar la revocacion que la Oficina de Patentes Estadounidense (USPO) efectu6 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 proteccion 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. Para mayor
informacion a este respecto, consultese Patent revoked on Tenofovir. Disponible en:
. Acceso el 31 de mayo del 2011.

26. Para observar las consecuencias de periodos suplementarios de proteccion de los DPI consultese Hernandez-
Gonzélez G, Valverde M. Evaluacion del impacto de las disposiciones de ADPIC plus en el mercado institucional
de medicamentos de Costa Rica ICSTD- OPS Documento de Fondo N® 26 Diciembre 2009, Pp. 11-19. Disponi-
ble en: . Acceso el 31
de mayo del 2011.



la redaccidn final del Articulo 39.3.2” 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 afnos”, estableciendo asi que
los periodos de proteccidon para nuevas entidades quimicas puedan ser de mas
de cinco anos, abriendo asi las puertas a futuras ampliaciones suplementarias de
dicha exclusividad. Es esencial identificar la materia susceptible de ser protegida
por periodos de exclusividad. El TLCAN y el ALC EUA — 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. Desafortunada-
mente otros tratados negociados posteriormente, 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 obje-
tivos de salud publica de las clausulas de proteccion adicional de datos de prueba
o informacion confidencial, es la clausula conocida como “igual o similar’, que ba-
sicamente establece que si se otorga un periodo de exclusividad no podra propor-
cionarse una autorizacion a una version genérica a un medicamento de la misma
clase terapéutica de aquel al que se le otorgo la exclusividad. Tal disposicion puede
tener serias consecuencias para el acceso a los medicamentos. Inclusive, al pro-
hibir la aprobacion de un medicamento igual o similar, se estaria prohibiendo la
aprobacion de las versiones genéricas o biotecnolégicas de medicamentos, lo cual
seria especialmente grave dado que éstos se encuentran entre los medicamentos
mas onerosos para los pacientes y/o Estados.

se trata de un mecanismo o disposicion que vincula el status de una pa-
tente (vigencia de una patente) con el otorgamiento del registro sanitario para una
version genérica de la misma. Es este un tema complejo, ya que se relaciona con
muchos otros aspectos, incluido el “evergreening” de las patentes (renovacion con-
secutiva de patentes en ocasiones no justificada bajo criterios de invencion o nove-
dad), la concesion 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 reflexién
que las autoridades reguladoras deban examinar cuestiones no relacionadas en
modo alguno con la promocion o proteccién de la salud publica.®

27.

28.

29.

Art. 39.3: “Los Miembros, cuando exijan, como condicién para aprobar la comercializacion de productos farma-
céuticos o de productos quimicos agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas, la presentacion de datos de
pruebas u otros no divulgados cuya elaboracion suponga un esfuerzo considerable, protegeran esos datos con-
tra todo uso comercial desleal. Ademas, 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.” Disponible en:

. Acceso el 31 de mayo del 2011.

Para mayor informacion sobre el efecto del acuerdo CAFTA-DOR, consultese Rathe M et al. Medicamentos y
propiedad intelectual. Evaluacion del Impacto de los nuevos estandares de derechos de propiedad intelectual
sobre el precio de los medicamentos. El caso de la Republica Dominicana. SESPAS-Fundacion Plenitud-OPS
Enero 2010, pp. 32-4.

En este sentido cabe destacar el instrumento de anuencia previa que algunos Estados de la Regiéon como Brasil,
Uruguay, y Paraguay han introducido para asegurar la mejora terapéutica que implica toda renovacién de pa-
tente concedida. Consultense El acceso a los medicamentos de alto costo en las Américas: contexto, desafios y
perspectivas. OPS. Noviembre 2009, pp. 31-32. Hallad en:

. Acceso el 31 de mayo del 2011.



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 legisla-
ciones de varios paises de América, como la argentina, incluyen ese requisito (38).
Esta disposicidn es critica para la reproduccion de medicamentos biotecnolégicos
ya que, si el solicitante de una patente no revela el mejor modo de reproducir tal
invencion, sera muy costosa la entrada al mercado para las companias genéricas
una vez que las patentes relevantes se venzan.

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 utili-
zacion de salvaguardas de los Acuerdos ADPIC, viéndose los Estados obligados a lidiar
con la contradiccion entre promover aumento en el acceso a los medicamentos y el tra-
tamiento de la propiedad intelectual. De acuerdo con la Declaracion Ministerial de Doha
sobre “ADPIC y Salud Publica” se establecié que los paises menos desarrollados tienen
como plazo hasta el afio de 2016 para modificar su legislacion de propiedad intelectual
sensible a la salud publica.



CONTENIDO DE ESTE CAPITULO

Si bien el componente de calidad de los medicamentos es un asunto esencial
de las politicas farmacéuticas y un elemento clave de los debates recientes, la
razén de contar con un capitulo de calidad en esta guia esta determinada por
la necesidad de dar claridad a los conceptos asociados a la calidad en el sector
farmacéutico, e intentar resolver las distorsiones y la desinformacion que sue-
len generarse alrededor de los procesos de implementacion de las estrategias
de medicamentos genéricos.

Es indispensable establecer sistemas de aseguramiento de la calidad para ge-
nerar confianza en el sentido de 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 distribucion
(BPD) .

Si bien la reglamentacién sobre bioequivalencia (BE) difiere entre los distintos
paises, en la Region de las Américas las Agencias Reguladoras de Medica-
mentos (ARM) aprobaron el marco armonizado para los estudios de BE. En el
mismo se recomienda que las pruebas de BE se realicen teniendo como criterio
el riesgo sanitario de los productos y el sistema de clasificacion biofarmacéu-
tica. Corresponde, por tanto, a las agencias reguladoras de medicamentos la
vigilancia del cumplimiento de las buenas practicas y demas factores determi-
nantes de la calidad. De ahi la importancia de contar con un sistema regulatorio
nacional 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
los medicamentos desde los conceptos basicos, la bioequivalencia y los aspec-
tos regulatorios a ellos asociados.

Existe una percepcion general de que aquellos medicamentos mas caros son de me-
jor calidad y que, por tanto, los medicamentos genéricos, que habitualmente son mas
baratos, son de menor calidad (39, 40). Adicionalmente, en los paises de América La-
tina se han identificado, en los ultimos anos, diversas iniciativas de desprestigio de los



medicamentos genéricos orientadas a generar dudas sobre su calidad, tanto por parte
de los productores, como de los prescriptores y la poblacion. Por otra parte, existe una
tendencia errénea a considerar la BE como un estandar unico de calidad y a entender
que los productos que NO cuentan con pruebas de BE son, per se, de mala calidad. Sin
lugar a dudas, este tipo de creencias impactan de manera negativa en las estrategias de
medicamentos genéricos. Por esta razén, en diferentes escenarios se ha recomendado
a la OPS/OMS elaborar documentos para dar claridad al concepto de calidad de medi-
camentos y difundir informacion sobre los criterios basicos que la garanticen para todos
los medicamentos, innovadores y competidores (41, 42).

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

Conceptos basicos sobre calidad

En principio todos los medicamentos, sin distincion de su fuente de origen, deben cum-
plir con las normas, estandares de calidad, guias y procesos de inspeccion, vigilancia y
control establecidos por las agencias reguladoras nacionales (ARN). Existe, por tanto,
una tendencia creciente al establecimiento de sistemas de aseguramiento de la cali-
dad, orientada 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, produccion, control de calidad, dis-
tribucion, almacenamiento, transporte, inspeccién del medicamento y vigilancia post-co-
mercializacion (farmacovigilancia).

En la etapa del disefio y desarrollo del producto, se definen las especificaciones de ca-
lidad. Estas se realizan en los procesos conocidos como pre-formulacion y formulacion.
En la primera se definen los ingredientes farmacéuticos activos, los auxiliares de formu-
lacion y el proceso tecnoldgico. En la segunda se realizan la ampliacién a mayor escala,
los estudios de estabilidad, la estandarizacion y la validacion de procesos.

En esta etapa es fundamental tener en cuenta la calidad de las materias primas. No se
obtendra un genérico de calidad si no se parte de ingredientes farmacéuticos activos y
auxiliares de calidad comprobada, ya que son innumerables los riesgos asociados a los
mismos. La fuente de obtencion de estos productos debera ser garantizada desde su ori-
gen, mediante un buen sistema de seleccion y certificacion de proveedores y realizando
controles de calidad de manera sistematica en los productos.

Otros estandares reguladores relacionados con las condiciones de empaque y almace-
namiento, entre otros, estan asociados a los estandares de calidad y son incorporados
en las condiciones de registro segun la forma farmacéutica y el ingrediente farmacéutico
activo que se va a comercializar.



En el proceso de produccion, las BPM buscan asegurar que los productos sean consis-
tentemente producidos y sujetos a control para que se cifian a los estandares definidos
y cumplan con el uso para el cual se les destind. Este proceso constituye 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 la conta-
minacion cruzada y la identificacion errénea, de manera que no se ponga en riesgo a los
usuarios. En consecuencia, las BPM constituyen 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.

La gran mayoria de los paises latinoamericanos han adoptado programas de certificacion
de las BPM tomando como referencia los lineamientos del informe 32 de la OMS (43).
En los capitulos de ese informe se destaca el numeral 16, relacionado con la estabilidad
y con la obligatoriedad de mantener controlada dicha estabilidad, verificando cualquier
factor que pudiera modificarla.

El control de calidad hace referencia a los procedimientos para garantizar la identidad y
pureza del producto farmacéutico que pueden variar, desde los ensayos quimicos o fisi-
cos 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 exis-
tencia 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 produccidén hasta llegar al consumidor (paciente), incluyendo el riesgo de falsificacion.
Por otra parte, la inspeccion es un proceso dinamico que permite la autorizacion de la
produccion y comercializacion o para fortalecer las BPM de los laboratorios productores
ya autorizados. En la figura 4 se presenta el flujograma de los procesos de garantia de
calidad.



Figura 4: Flujograma de la calidad a partir de
un ingrediente farmacéutico activo ya aprobado
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Bioequivalencia

De acuerdo con la definicion de la OMS adoptada en este documento, los productos
farmacéuticos multifuentes que son equivalentes terapéuticos son intercambiables. La
equivalencia terapéutica se puede demostrar mediante la realizacion de los estudios
apropiados de BE tales como los farmacocinéticos, 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 conside-
rada como uno de los elementos clave de las estrategias de medicamentos genéricos.
Dicha reglamentacion ha sido establecida en algunos paises de la Region, pero con un
enfoque diverso; hay naciones donde se analiza caso por caso, mientras que en otras
se siguen criterios establecidos por una comision asesora nacional y/o se aplican guias



nacionales (44). En el Anexo a este documento se presenta un detalle de las diferentes
tendencias sobre la regulacién de BE en la Region.

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 34.2 Reunidn del Comité de Expertos en Especificaciones para las Prepa-
raciones Farmacéuticas de 1996 (45), relacionado con los ensayos de biodisponibilidad
y bioequivalencia para los medicamentos competidores que denomind “Productos Far-
macéuticos de Fuentes Multiples”. En este documento se recomendaba el desarrollo de
pruebas de BE in vivo para un considerable numero de productos y las pruebas in vitro
eran bastante limitadas.

Desde entonces el panorama ha cambiado gracias a las investigaciones sobre el co-
nocimiento de los aspectos fisicoquimicos involucrados en el proceso de absorcion del
principio activo. Estos hallazgos sentaron las bases para el establecimiento del Sistema
de Clasificacion Biofarmacéutica (SCB) y demostraron la posibilidad de desarrollar ensa-
yos in vitro que obviaran los estudios en voluntarios humanos sanos, dando origen a los
términos estudios de biodisponibilidad in vivo e in vitro (46).

Considerando estos avances, la OMS estructuré dos nuevos documentos: el anexo 7
del informe 40 del Comité de Expertos en Especificaciones para la Preparaciones Far-
macéuticas “Productos farmacéuticos de fuentes multiples (genéricos): Guia de los re-
querimientos de registro para establecer intercambiabilidad”, donde se 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
exencion de requerimientos de bioequivalencia in vivo para la lista modelo de la OMS
de medicamentos esenciales de liberacion inmediata, en formas sélidas de dosificacion
por via oral” (2), presenta la lista de medicamentos esenciales de la OMS clasificandolos
segun el SCB, con observaciones sobre posibilidad de una bioexencion para las pruebas
in vivo y la aceptacion de la realizacion de pruebas de BE in vitro.

En la Regidn de las Américas, la Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamen-
tacion Farmacéutica (Red PARF) constituy6 un grupo de trabajo que estructur6 una guia
orientada a definir los requerimientos de los estudios de BE, tomando 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 Pa-
namericana de Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica en 2008 (47).

La guia, que ya ha comenzado a usarse en varios paises de la Regién, fundamenta
la recomendacion de la implementacion gradual de las exigencias de demostracion de
equivalencia (BE), priorizando los estudios in vivo segun el riesgo sanitario de los pro-
ductos. Estos criterios se complementan con las bioexenciones con base en el SCB que
presenta el documento de la OMS. Asimismo presenta un diagrama de flujo que integra
tanto los conceptos anteriores, como las exigencias de cumplimiento de BPM y de vali-
dez y confiabilidad de los productos de referencia.



Aspectos regulatorios asociados
a la calidad de los medicamentos

La adopcién o emision de reglamentos o normas técnicas asociados a la calidad de los
medicamentos, debe tomar en cuenta aspectos relacionados con el acceso a medica-
mentos a fin que este ultimo no se vea afectado por barreras técnicas. La responsabili-
dad de esta funcién recae en las autoridades reguladoras nacionales (ARN).

Si bien se reconoce la variabilidad de las ARN en cuanto a la capacidad para interpretar
y aplicar las normas y los estandares, estas deben asumir la responsabilidad con una mi-
sidn clara, bases legales solidas, financiamiento sostenido, y acceso a la informacion, de
tal manera que se pueda ejercer un control efectivo del mercado. Las ARN deben tener
la capacidad de cumplir con las funciones basicas regulatorias (48) y evaluar el cumpli-
miento de la mismas, aplicando la metodologia desarrollada por la OMS. En este sentido,
en septiembre de 2010 el Consejo Directivo de la OPS aprobd una resolucion mediante
la cual los Estados Miembros se comprometian a trabajar, contando con el apoyo de la
OPS, para fortalecer las autoridades reguladoras de la Regién. Como parte del fortale-
cimiento de la ARN, se creo el sistema de calificacion de las autoridades reguladoras
de medicamentos que permite reconocer las capacidades reguladoras instaladas en la
Region, promover el intercambio de informacion entre los distintos paises en materia de
regulacion sanitaria de medicamentos y productos bioldgicos, ademas de contribuir al
fortalecimiento de otras autoridades reguladoras nacionales.*°

La Red PARF ha hecho una importante contribucién a esta armonizacién y actualmente
trabaja con 12 Grupos Técnicos, constituidos con miembros de las ARN, en los diferen-
tes aspectos de la regulacion de medicamentos. Las funciones de regulacién mas impor-
tantes y sus referencias documentales se resumen en el cuadro 4.

Cuadro 4. Funciones bésicas de la autoridad reguladora

FUNCION REGULADORA RECOMENDACION (REFERENCIA)

Reglamentacién y normalizacién de los = Red PARF. Directrices para el Registro de Medicamentos.
requisitos para el registro de genéricos

Reglamentacién y normalizacién de = OMS. Informe 40. Anexos 7 y 8.
los requisitos para la bioequivalenciay =« QOMS. Evaluacion de los CRO.
registro de genéricos = OPS/OMS. Marco para la Ejecucion de los Requisitos de

Equivalencia para los Productos Farmacéuticos.
= OPS/OMS Buenas Practicas Clinicas.

Inspeccién de fabricantes y = Normas BPM, BPA y BPD de la OMS.
distribuidores = Guia para verificacién de BPM de RED PARF.

(Continda)...

30. Para mayor informacion conslultese:
. Acceso el 30 de mayo del 2011.



FUNCION REGULADORA RECOMENDACION (REFERENCIA)
(continuacion)...

Monitoreo de calidad de los = Guia de Evaluacion de la Autoridad Reguladora OMS.
medicamentos = Buenas Préacticas de Laboratorio (BPL).

= Guia de Auto-evaluacion de Laboratorios.

= Guia para el Combate a la Falsificacion de Medicamentos.

Normalizacién y vigilancia de los = OPS. Guias Operacionales del Fondo Estratégico.
servicios: Gestion, prescripcion y = OMS. Buenas Practicas de Prescripcion.
dispensacion = OMS. Buenas Practicas de Farmacia.

= OMS, UNICEF. Los principios practicos de las buenas
adquisiciones de productos farmacéuticos.

Control de la promocién y publicidad de = OMS. Principios Eticos de la Promocién de Medicamentos.
los medicamentos

Vigilancia post-comercializacién = OMS. Farmacovigilancia.
= Red PARF. Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Fuente: Elaboracion 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 donde proce-
dan. A partir de los estudios de disefno y desarrollo del medicamento, los estandares de
calidad se sustentan en la existencia de sistemas de garantia de la calidad que incluyen
el cumplimiento de las BPM. Estas ultimas garantizan la uniformidad del comportamiento
de las unidades del producto dentro de un lote de produccién y entre lotes diferentes, e
incluyen los aspectos de control de calidad relacionados con la pureza, identidad y po-
tencia.

Los estudios de estabilidad (parte fundamental de los sistemas de aseguramiento de
calidad) garantizan la conservacién de las propiedades a lo largo del tiempo y aseguran
la disponibilidad de productos seguros y confiables.

Los estudios de biodisponibilidad (BD) son criticos para los farmacos de accion sisté-
mica dado que aportan la evidencia directa del momento en que se inicia la respuesta,
su duracion e intensidad y el comportamiento de los niveles sanguineos en una terapia
cronica o aguda.

Los estudios de bioequivalencia, es decir, los estudios de BD comparativa entre el ge-
nérico y un medicamento de referencia, deben efectuarse en aquellos medicamentos
considerados de riesgo sanitario; la manera de llevar a cabo dichos estudios forma parte
de las directrices propuestas por la OMS y la OPS. Tanto en el caso de la BE como de
la BD, cada vez se reconoce mas que las pruebas in vitro constituyen una alternativa de
evaluacion frente a las pruebas in vivo.



La vigilancia pos-comercializacion puede ser util para aportar indicios sobre los casos
donde puede resultar pertinente exigir pruebas adicionales de desempefio de los medi-
camentos o, si fuera pertinente, suspender su comercializacion.

La calidad de los medicamentos genéricos debe ser esencialmente igual a la correspon-
diente a los medicamentos innovadores y, en todos los casos, las ARN deben verificarla
a través de sus funciones de registro, inspeccion, vigilancia y control.

GUIA PARA LA IMPLEMENTACION DE ESTRATEGIAS DE MEDICAMENTOS GENERICOS EN LOS PAISES
DE AMERICA LATINA Y EL CARIBE COMO MECANISMO PARA MEJORAR EL ACCESO A MEDICAMENTOS



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 elecciéon del medicamento,
de tal manera que la utilizacion de la DCI es sumamente recomendable para
brindar la oportunidad de eleccién de un medicamento genérico al paciente

El proceso de dispensacion representa el momento mas préximo de la atencién
a los ciudadanos y constituye un punto critico del éxito de las estrategias de
medicamentos genéricos. Por esta razén se debe evitar la existencia de barre-
ras técnicas que impidan la sustitucion. Adicionalmente, es deseable el disefio
y la disposicidén de la mejor y mayor informacién 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 sea que se trate de com-
pradores individuales o institucionales.

El elemento que genera mayor transparencia y alternativas de precio en la evaluacién
de ofertas de los procesos de adquisicion publica es la incorporacion de la DCI en la
convocatoria a oferentes y en todo el proceso de abastecimiento. Este mecanismo esta
ampliamente extendido en la regulacion de la Region de las Américas. Existe también
la posibilidad de promover la competencia en la seleccion de los productos a adquirir a
través de especificaciones técnicas generales. Por ejemplo, la compra de heparinas de
bajo peso molecular en convocatoria por DCI y el establecimiento del precio por unidad
internacional, para posteriormente establecer las equivalencias en precio por presenta-
cion comercial.

Otra medida interesante es la implementacion de precios de referencia, que consiste en
fijar montos maximos por producto para la cofinanciacion o el reembolso por parte del



gobierno o de 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 (49).

Es importante que en las instituciones se promueva la adquisicion de un numero redu-
cido de alternativas comerciales, dando preferencia a aquellas con precios mas bajos.
Asimismo, el costo econémico de todas las alternativas comerciales disponibles en el
mercado debe estar claramente documentado.

Finalmente, los sistemas de adquisicion pueden cumplir un papel importante en la pro-
mocion de las estrategias de medicamentos genéricos y de su uso adecuado si garan-
tizan la incorporacion y disponibilidad de estos medicamentos en el listado de medica-
mentos esenciales (50).

Incentivos a la prescripcion

El hecho de lograr consolidar una oferta de medicamentos genéricos adecuada a las
necesidades de salud de una determinada poblacion, no resulta suficiente si no existe
una demanda de esos productos. Por lo tanto, también resulta fundamental implementar
medidas para promover la demanda de medicamentos genéricos. Entre estas ultimas las
mas efectivas son las que actuan sobre los prescriptores, ya que se trata de los principa-
les decisores de la utilizacion de los medicamentos.

La incorporacién de incentivos a la prescripcion de genéricos es una forma de reducir las
asimetrias de informacién que afectan a los médicos, promoviendo de esta manera el
uso racional de los medicamentos. Debido a la influencia de la promocién desarrollada
por la industria farmacéutica, existen medios alternativos para promover la seleccién y
utilizacion de medicamentos seguros y costo-efectivos. Como ejemplos de lo anterior
se pueden mencionar la informacion y actualizacién de los profesionales de la salud
mediante la incorporacion de la medicina basada en la evidencia para facilitar y orientar
la gestion clinica, y la existencia de formularios de medicamentos y guias terapéuticas.

El formulario terapéutico (FT) es un documento que complementa la lista de medica-
mentos 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 pres-
criptores, puede resultar muy util al establecer una estrategia de genéricos porque en
dicho formularios siempre se usa la DCI, desmitificando a la marca como la responsable
del efecto terapéutico y simplificandole al prescriptor el manejo de los medicamentos, a
diferencia de lo que ocurre con los vademécum comerciales. Es importante que los pres-
criptores participen en la elaboracion de las LME y los FT para garantizar la adhesién en
la practica clinica.



Otro aspecto que indudablemente favorece la prescripcion por nombre genérico, es el
establecimiento de su obligatoriedad por medio de la ley, como ya ocurre en algunos
paises. Sin embargo, es necesario destacar que la existencia de la norma por si sola
no garantiza su cumplimiento, por o que es necesario el establecimiento de procesos
de informacion, vigilancia y fiscalizacion para lograr que las medidas tengan el impacto
esperado (57).

Asimismo, el uso de la DCI en la prescripcion y en los procesos de formacion e infor-
macion al personal médico es una recomendacion fundamental de la Guia de la Buena
Prescripcion de la OMS y, por lo tanto, constituye una sdlida herramienta para la promo-
cion del uso adecuado de medicamentos (52).

Incentivos a la sustitucién en la dispensacion

Ademas de la prescripcion, es necesario que se cierre el ciclo de la atencidén garantizan-
do 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
autorizacion de comercializacion del medicamento (registro sanitario) y durante la vigi-
lancia post-comercializacién realizada por la autoridad reguladora nacional, de manera
que exista confianza con respecto a su calidad por parte de los prescriptores, dispensa-
dores y usuarios.

La regulacion referente a la sustitucion de medicamentos genéricos es diversa en el
mundo y presenta distintos niveles de intensidad que van desde no permitir la sustitu-
cion, pasando por la sugerencia de la sustitucion al médico, hasta la obligacién incondi-
cional de hacerlo (53).

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

En este sentido es esencial que en el plano regulatorio se hayan aprobado las buenas
practicas de farmacia y que se vigile su cumplimiento, porque esto garantizara que el
personal calificado lleve a cabo la sustitucidn bajo principios éticos y con procedimientos
estandarizados.

Adicionalmente, es importante realizar campanas activas de informacion y educacion
sobre los componentes técnicos de calidad promovidos por la autoridad regulatoria y/u
otros actores involucrados, para suministrar informacion actualizada sobre lo medica-
mentos genéricos disponibles en el mercado.

Si en la prescripcioén el actor determinante es el médico y su compromiso con la estra-
tegia de genéricos es un aspecto esencial del éxito de la misma, en la dispensacion



lo constituye principalmente el farmacéutico. De manera que es necesario desarrollar
iniciativas de informacién y sensibilizacion activa frente a las estrategias de genéricos
dirigidas a estos profesionales.

La sustitucidén por la alternativa de menor precio puede no resultar suficiente en un sis-
tema donde los beneficios del duefio de la farmacia son proporcionales al precio del
medicamento, ya que se incentiva la sustitucion por equivalentes mas caros en lugar de
mas economicos. Por eso, un segundo paso debe incorporar incentivos especiales para
promover la dispensacion de medicamentos genéricos, ya sea mediante bonificaciones
cuando se dispensan genéricos o por margenes de comercializacion diferenciados.

En el cuadro 5 se presenta un resumen de los incentivos a la demanda descritos ante-
riormente.

Cuadro 5. Medidas orientadas a la demanda
1) Incentivos a la prescripcién 1. Desarrollo y difusion de formularios y guias terapéuticos.

2. Desarrollo de programas de informacioén y actualizacion de los
profesionales.

3. Establecimiento de la prescripcion obligatoria por DCI 0 nombre
genérico.

4. Otorgamiento de incentivos a los profesionales para la prescrip-
cion por DCI o nombre genéricos.
2) Incentivos a la adquisicion 5. Establecimiento de precios de referencia para cofinanciacion de
seguros sociales y privados.

6. Publicacion, en medios accesibles a los pacientes, de las listas
de precios de todas las marcas de los medicamentos esencia-
les..

7. Reglamentacion del financiamiento de forma preferente para los
medicamentos genéricos.

8. Optimizacion de la competencia en compras institucionales
utilizando la DCI, incluyendo especificaciones técnicas amplias
y exigiendo envases estandarizados sin el nombre de marca.

3) Incentivos a la sustitucién. 9.  Autorizacién al farmacéutico para que pueda sustituir el medica-
mento por la opcidn del genérico de menor precio.

10. Establecimiento de modelos alternativos al porcentaje fijo sobre
el precio del producto para el margen de comercializacion.

Fuente: Con base en Tobar F., 2008.

En resumen, los incentivos a la demanda de medicamentos genéricos se pueden orien-
tar a la prescripcion, la adquisicion y a la dispensacion. En todos los casos es determi-
nante establecer una regulacion 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 facturacion de medicamentos,
considerando la alternativa de menor costo en el mercado, es un importante elemento
para ampliar el acceso a los medicamentos.

La sustitucion del medicamento genérico es un factor determinante del éxito de las es-
trategias de genéricos, ya que permite ampliar el acceso mediante la dispensacion del
medicamento de menor precio.

La disponibilidad de informacién sobre precios por DCI orientada a médicos, farmacéu-
ticos, instituciones y consumidores, es una herramienta indispensable de las estrategias
de genéricos.






CONTENIDO DE ESTE CAPITULO

Al establecerse las estrategias para promover la competencia en el sector far-
macéutico, se presentan reacciones negativas por parte de algunos de los ac-
tores involucrados. Dichas reacciones van desde el desarrollo de campanas
orientadas a poner en duda la calidad y efectividad de los medicamentos com-
petidores, hasta ejercer poder de presion con los diferentes actores, sean éstos
los legisladores, prescriptores 0 compradores en ambitos nacionales o interna-
cionales.

Estas reacciones han inducido a una percepcion negativa de la calidad de los
medicamentos genéricos, convirtiéndose en uno de los factores criticos para la
implementacion de estrategias que promuevan la disponibilidad y uso de medi-
camentos genéricos en la Region.

En este capitulo se hace mencién a las campanas de desinformacién y des-
prestigio de las estrategias de genéricos y se proponen medidas para mejorar
la informacién y la aceptacion de los medicamentos genéricos.

Campanas de desinformacion y desprestigio

Estas campanas en contra de las estrategias para la insercion de los medicamentos
genéricos son variadas y provienen de diferentes actores involucrados en el uso de los
medicamentos. Aunque los médicos suelen ser el blanco de las campafas, se ha es-
tablecido que también pueden ser los agentes mas eficientes para la promocion de las
estrategias de medicamentos genéricos si se realizan esfuerzos de informacion y se
dedican recursos para el disefio efectivo de mensajes pertinentes, combinados con las
intervenciones regulatorias (54, 55).

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 comunica-
cion 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 genéri-
cos complicarian su situacion.



Distintas investigaciones hacen patente 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 Nacion Ar-
gentina en 2007 (56) muestran que 16% de los compradores de medicamentos no con-
fian en la calidad de los genéricos y que 29% confian “a veces”. Otro de los resultados
es que 51% de los encuestados no recibieron informacion acerca de los medicamentos
genéricos, y que solamente en 4% de los casos el comprador solicitdé en la farmacia in-
formacion acerca de alternativas mas econdémicas de un ingrediente farmacéutico activo.

Existen, igualmente, pocos incentivos en las farmacias comunitarias para dispensar me-
dicamentos genéricos y, en la practica, los margenes proporcionales al precio del medi-
camento pueden considerarse como un elemento disuasivo en relacion a la promocion
de los medicamentos genéricos.

Algunas propuestas

El éxito de las estrategias de medicamentos genéricos esta determinada, entre otros
aspectos, por la aceptacioén de éstos por parte de todos los actores, y de ahi la impor-
tancia del disefio y realizacion de campafnas de comunicacion sobre los medicamentos
genéricos, sus ventajas y beneficios. Por supuesto, la aceptacion puede ser mayor si
las estrategias cuentan con el respaldo y apoyo de las autoridades gubernamentales. El
diseno de las campanas lideradas por las autoridades regulatorias y/o por otros actores
sensibles a estas estrategias, como las ONG y las asociaciones de consumidores, prin-
cipalmente deben contrarrestar prejuicios promovidos, en algunos casos, por los propios
profesionales de salud.

En todo caso, las campafas de comunicacion siempre deben estar bien disefadas y di-
fundidas a través de los medios masivos de comunicacion, lo cual 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 campana sea usada
a escala regional con las adaptaciones nacionales y culturales pertinentes. Es necesario
que toda campana de comunicacion sea monitoreada y evaluada para medir su impacto
y realizar los ajustes necesarios que permitan el cumplimiento de sus objetivos.

Puede ser util también evidenciar, mediante procesos de evaluacion técnicos y bien do-
cumentados, las contradicciones de la propaganda farmacéutica, ligadas a la marca pero
sobre un mismo principio activo, asi como documentar las campafas de desprestigio
para disenar 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 disefiado y amplio, que abarque el registro, la
inspeccidén y la vigilancia post-comercializacion a cargo de las autoridades regulatorias
de cada Estado.



Otra buena estrategia consiste en incorporar agentes sensibles al tema del acceso con
capacidad técnica, como por ejemplo los colegios, gremios y asociaciones profesionales
de farmacéuticos y prescriptores; las asociaciones de consumidores, los centros univer-
sitarios y las ONG, que pueden ser relevantes y aliados estratégicos en las campanas
de informacion y en los procesos de educacidn sobre los elementos determinantes de la
calidad de los medicamentos y pueden contrarrestar las distorsiones difundidas en rela-
cion con la calidad de los medicamentos genéricos.

Adicionalmente, dado que en la Region de las Américas no abunda la disponibilidad
informacion 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 informacion de precios y consumos que sean
independientes y que viabilicen 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 economica.

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

Figura 5. Condiciones que determinan la aceptacién de las estrategias de genéricos
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COMUNICACION

En conclusion, para que las estrategias de medicamentos genéricos tengan éxito es
necesario establecer iniciativas bien disefiadas que garanticen que todos los actores
involucrados (prescriptores, dispensadores, consumidores, etc.) los acepten. Dichas ini-
ciativas deben orientarse a explicar de forma sencilla y clara el sentido y los beneficios
de las estrategias de los medicamentos genéricos, asi como a evidenciar los sesgos de
informacion introducidos por quienes ven la implementacion de estrategias de medica-
mentos genéricos como una amenaza. Por eso, no solo es requisito garantizar la dispo-
nibilidad de informacién comparativa de precios organizada por DCI, sino que también es



necesario incorporar en los procesos de educacion e informacién a los agentes y actores
sensibles al tema del acceso con capacidad técnica, como son las asociaciones profe-
sionales, de consumidores, centros universitarios y las ONG. Un estudio ha demostrado
que si se informa, de manera verbal y escrita, sobre las ventajas e inconvenientes de los
farmacos genéricos, los pacientes aceptan el cambio en 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 (54, 55, 57).
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CONTENIDO DE ESTE CAPITULO

Las estrategias de medicamentos genéricos se encuadran en el modelo de es-
trategias pro competitivas y constituyen una modalidad de regulacién del mer-
cado de medicamentos cuya consolidacion 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 si-
multaneo de iniciativas en varios niveles y sectores que coexisten entre si.

Las politicas de medicamentos genéricos se ubican en el marco de las estrategias de
regulacion que favorecen la competitividad. Constituyen una modalidad de regulacién
del mercado de medicamentos que involucra la promocién e incentivos a la produccién
y utilizacion de medicamentos genéricos, a través de diversos mecanismos que son in-
corporados en las diferentes etapas de la cadena de comercializacion de medicamentos:
produccion, registro, dispensacion, prescripcion y uso. Cabe distinguir los objetivos, los
instrumentos y el disefio de la estrategia, como puede observarse en la figura 6.

Figura 6. Esquema de la implementacion de las estrategias de medicamentos
genéricos

 Confluyen en la * Promueven * Factibilidad
mejora del acceso conductas de « Viabilidad
a través de la los actores
competencia involucrados * Sostenibilidad

) | )

Disefo de estrategias

No existe una forma unica para adoptar estrategias que fomenten el acceso a los me-
dicamentos esenciales a través de la promocion de medicamentos genéricos. La con-



solidacion de la estrategia de medicamentos genéricos puede recurrir a todas o solo a
algunas de las acciones e instrumentos presentados.

Disefar una estrategia requiere asumir componentes orientados a diferentes objetivos
sera los cuales habra que asignar prioridad en funcion de las particularidades o realida-
des 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 flexibles, progresivas y medibles (cuadro 6).

Cuadro 6. Condiciones de las estrategias de los medicamentos genéricos

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

Progresiva Se debera iniciar con los aspectos fundamentales, ajustando en el
camino las acciones para lograr el mejoramiento continuo. Sera nece-
sario evaluar los objetivos de la politica publica durante su implemen-
tacion, lo cual permitira, ademas, hacer los ajustes necesarios para
alcanzar la universalidad en el acceso a los medicamentos.

Medible A partir de lineas base definidas, indicadores, metas factibles de
alcanzar y de la evaluacién permanente del impacto a fin de 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 propues-
tas de abordaje para los paises. Ahora bien, en el caso de los aspectos de regulacion,
teniendo en cuenta que su establecimiento y cumplimiento implican un proceso suma-
mente complejo que involucra muchos actores y demanda recursos economicos, tecno-
l6gicos y humanos, se propone un abordaje en forma gradual:

En primer lugar, el establecimiento de la reglamentacion necesaria.
En segundo lugar, el desarrollo de un plan de implementacion.

Finalmente, la vigilancia del cumplimiento de esta regulacién contemplando sancio-
nes, en caso necesario, que permitan hacer los ajustes del caso.

Para la implementacion de la reglamentacion es recomendable empezar por aquellas
medidas que resulten mas factibles de poner en marcha. Por ejemplo, la exigencia y
vigilancia del cumplimiento del uso de la DCI en todos los procesos (registro, rétulos,
etiquetas, material de promocién y publicidad, gestion, prescripcion y dispensacion) es
una de las medidas de mas facil implementacidn porque no requiere inversion, desarrollo
tecnologico, ni una capacitacion demasiado sofisticada. Sin embargo, si es necesaria



la voluntad politica para minimizar los intereses que se manifiestan afectados con esta
medida y que podrian distorsionar la informacion que los pacientes reciban al respecto,
considerando que una de las fallas de este mercado es, precisamente, la asimetria de la
informacion.

Por ultimo, otro criterio fundamental para disenar estrategias adecuadas es considerar
los requisitos que el logro de cada objetivo tiene en términos técnicos (factibilidad), poli-
ticos (viabilidad), asi como de las posibilidades de hacer perdurar la politica en el tiempo
(sostenibilidad). En el cuadro 7 se detallan los principales desafios en estas tres dimen-
siones, dependiendo del objetivo que se busca.

Cuadro 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

informacién control de la publicidad requieren personal dedicado a la fiscalizacion y dispo-
sitivos para aplicar sanciones. El fortalecimiento de la autoridad regulatoria se
convierte en un prerrequisito para poder implementar y sostener la politica de
genéricos.

Reducir las barreras En este caso las restricciones estan mas vinculadas con la viabilidad politica y
de ingreso al mercado 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 produccion local es limitada, se vuelve
mas factible incentivar la importacion y hasta la homologacion de registros de
otros paises.

Por otro lado, la viabilidad de utilizar los margenes de operacion que permiten
los acuerdos de los ADPIC estara en funcion del riesgo sanitario que involucre
la no disponibilidad de los medicamentos.

Garantizar la calidad Aunqgue los requisitos de calidad no estan exentos de condicionantes técnicos,
de los productos los mayores desafios son de viabilidad politica. La estrategia solo se torna
efectiva en la medida en que los requisitos establecidos son consistentes e
iguales para todos los oferentes. Por lo tanto, garantizar la calidad para todos
los medicamentos requiere, mas que nada, de una férrea voluntad politica.
La factibilidad es un gran desafio pues es necesario contar con el suficiente
recurso humano capacitado, lo cual se logra unicamente en el mediano plazo.

Incentivar la A pesar de que para llevar adelante compras competitivas es necesario el res-

adquisicién paldo politico, en este objetivo los factores mas relevantes son la confeccion
de pliegos de bases y condiciones y un adecuado disefio y conduccién 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.

(Continda)...
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ANEXO.

ACCIONES Y EXPERIENCIAS QUE FAVORECEN
LA IMPLEMENTACION DE LAS ESTRATEGIAS DE
MEDICAMENTOS GENERICOS EN AMERICA LATINA

Con base en la informacién disponible sobre las experiencias en América Latina, asi
como en el desarrollo de los capitulos anteriores, se han identificado ocho areas a partir
de las cuales se han generado acciones tendentes a favorecer la implantacién de politi-
cas de medicamentos genéricos en la Region:

1) Reduccidn de asimetrias de informacion.

2) Reduccion de barreras de ingreso al mercado.
3) Incentivos a la oferta.

4) Garantia de calidad de los productos.

5) Incentivos a la adquisicion.

6) Incentivos a la prescripcion.

7) Incentivos a la sustitucidn en la dispensacion.

8) Difusion y educacion publica.

1. Reduccién de asimetrias de informacion

Las acciones identificadas para reducir estas asimetrias incluyen: a) el uso de DCI en
rotulado y prospectos; b) el empleo de DCI en propaganda y limites a la publicidad que
induzca a la cautividad a la marca, y c) el fortalecimiento de la fiscalizacion del cumpli-
miento de las normas éticas en la promocién y comercializacion.

a) Uso de DCI en rotulado y prospectos

Con algunas variaciones, la mayoria de los paises América Latina poseen normas con
respecto a la rotulacién de los medicamentos. En términos generales, exigen que esta
presente la declaracion del fabricante, el contenido, la fecha de vencimiento del produc-
to, los requisitos para su conservacion, dosis, numero de registro sanitario y prospecto
de uso. En Honduras,58 Argentina, Bolivia, Brasil, Colombia, Costa Rica, Chile, Ecuador,
Guatemala, México, Nicaragua, Panama, Paraguay, Peru, Uruguay y Venezuela, tam-
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bién se exige con obligatoriedad utilizar la DCI en el rotulado al momento del registro. En
Barbados este criterio no se encuentra regulado (8).

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

En los paises de la Region se han registrado iniciativas que buscan reducir asimetrias de
informacion respecto a los precios de los medicamentos lo que permite al usuario saber
cuales son las alternativas que se comercializan para cada producto (genérico o innova-
dor) y a qué precios. Brasil cuenta con el “Banco de Precios en Salud” (59) dependiente
del Ministerio de Salud y donde se pueden consultar los precios de los medicamentos y
reactivos. Dichas 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 Informacion de Compras Estatales —Chile Compra—, donde esta centrali-
zada la informacion de los procesos de adquisicidn que realizan las diferentes entidades
publicas. Sin embargo, debido a los mecanismos de reporte vigentes en ese medio de
informacion, a la fecha no es posible disponer de datos acerca de los precios de adqui-
sicion de medicamentos en el subsector publico (60).

Colombia posee el Sistema de Informaciéon Médica (SISMED) como parte de los com-
ponentes del Sistema Integral de Informacién de la Proteccion Social (SISPRO), inserto
a su vez en el proceso de regulaciéon de precios de medicamentos y encabezado por la
Comision Nacional de Precios de Medicamentos (CNPM). A través del SISMED se brin-
da 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 Direcciéon General de Medi-
camentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), implementé el OBSERMED (Observatorio de
Medicamentos) cuyo principal objetivo es transparentar los precios de los medicamentos
en el pais. El Observatorio desarrolla, principalmente, dos lineas de investigacion: una,
referida a los precios de los medicamentos adquiridos en el subsector publico; la otra
esta dedicada al seguimiento de los precios de los medicamentos en el subsector priva-
do (67).

2. Reduccion de barreras de ingreso al mercado

a) Aranceles diferenciados para el registro de medicamentos genéricos

Argentina, Brasil y Chile son los paises de la Region que han tomado esta iniciativa para
medicamentos genéricos, copias o similares, realizando un descuento sobre la tasa de
solicitud de registro de los medicamentos genéricos. Cabe sefalar, sin embargo, que en
la mayoria de las naciones de América Latina el costo del registro resulta muy inferior al
vigente en los paises desarrollados y dificilmente constituye una barrera de ingreso para
la industria farmacéutica. Por otro lado, también existe una gran variacién en los arance-



les de un pais a otro. Asi, segun una publicacion del afio 2005, mientras que en Bolivia el
costo para registrar un producto se encuentra cercano a los 50 dolares, este puede llegar
a los 27.000 ddlares en Brasil (18).

b) Regulacion de precios de los medicamentos al momento del registro

En los paises industrializados se aplican esquemas de regulacién econémica de los me-
dicamentos que establecen limites a los precios de venta de los productos, con algunas
excepciones destacadas como son los EUA, Alemania y el Reino Unido. Existen algunas
experiencias interesantes en la Region respecto a esta situacion: un articulo publicado
en 2003 por Danzon y Furukawa (62) comparo los precios de fabricante de nueve pai-
ses, entre ellos Chile, México y los EUA. El estudio concluyé que los precios en México y
Chile representan alrededor de 80% de los precios de los EUA. No obstante, los precios
de los medicamentos genéricos en México —donde los precios de estos productos no
estan regulados— eran superiores a los que se observan en los EUA, y los productos
bajo patente —que si estan regulados en México— tenian un precio 30% inferior a los
que se venden en los EUA. Sin embargo, los autores sefalan que una vez ajustados
por ingreso, los precios de los medicamentos patentados en México y Chile resultan
ser hasta cinco veces mas altos que los precios de EUA, en tanto que en el resto de los
paises los precios se igualan a los de EUA una vez realizado el ajuste por ingreso. Este
resultado fue confirmado por la Unidad de Analisis Econémico de la Secretaria de Salud
de México, que aplicd la metodologia Danzon-Furukawa a precios correspondientes a
2007 encontrando que, una vez ajustados por ingreso, los precios de México son entre
2.8 y 4.9 veces mas altos que los de EUA.

Durante la década de los noventa en América Latina se inicié un proceso de desregu-
lacion de los precios de los medicamentos, y actualmente se buscan marcos regula-
torios que favorezcan la racionalidad y el acceso de la poblacion a los medicamentos
esenciales. En 2007 se identificd que los siguientes paises de la Regidon contaban con
disposiciones para la regulacion de precios de medicamentos: Bahamas, Bolivia, Brasil,
Canada, Colombia, Ecuador, Granada, Honduras, Jamaica, Nicaragua, Paraguay Peru,
Saint Kitts y Nevis, Santa Lucia y Surinam (63). Adicionalmente a éstos, Cuba mantie-
ne también un esquema de regulacion econdémica de medicamentos y México regula
solo los precios de los medicamentos bajo patente utilizando los precios de referencia
internacional como limite maximo (64). Pero, de ellos, solo Brasil establece especifica-
mente 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 econémica de medicamentos implementado en
Brasil también incorpora a la evaluacién farmacoecondmica para habilitar el registro de
productos innovadores. Esta alternativa desestimularia la pseudo innovacion o innova-
ciones que encarezcan los tratamientos sin beneficios terapéuticos.

En Argentina se registran practicas de colusion por las cuales, a pesar de que existen
versiones genéricas de un producto medicinal estas pueden no venderse a precios signi-
ficativamente inferiores al producto de referencia, de modo que no existe la competencia



por precios. En principio, los precios resultan sensibles a la cantidad de oferentes a partir
de seis proveedores del mismo producto y presentacion. Este es uno de los motivos por
los cuales el esquema de regulacién implementado en Colombia fija tres regimenes di-
ferenciados: uno de precios libres o desregulados para productos competitivos (mas de
seis oferentes y precios inferiores a los valores de referencia); otro de precios regulados
(para productos monopdlicos y caros), y un tercero de libertad vigilada (para productos
oligopdlicos y/o caros) (65).

De acuerdo con una muestra tomada de precios promedio de medicamentos ofrecidos
en 2003 al publico en México, Argentina, Brasil, Chile y Venezuela, se encontr6 que los
precios en México son los mas elevados. Si bien México fue la primera nacién donde se
puso en marcha, en 1997, la legislacion en favor de la creacion de un mercado de pro-
ductos intercambiables, para el afno 2008 esa categoria representaba menos de 1% del
mercado (66).

c) Apertura de las importaciones para medicamentos genéricos e insumos

La importacién de medicamentos es un fendmeno que ocurre en todos los paises de
América Latina, aunque con diferencias: mientras que en Brasil el porcentaje de pro-
ductos importados asciende a 19%, en Ecuador es de aproximadamente 80% (72). En
Brasil, el Decreto 3675/00 aprobd el registro provisorio de genéricos importados que
contaran con la respectiva aprobacion en los EUA, Canada o algunos paises europeos.
México inicid en 2008 la eliminacion del “requisito de planta”, mediante el cual para
importar medicamentos al pais era necesario contar con una planta farmacéutica en el
territorio nacional.

En general, mas que incentivar la importaciéon buscando maximizar la oferta que abarate
sus suministros, lo que hacen los paises de la Region es incorporar medidas de protec-
cion a la industria nacional. Casi todas las naciones tienen leyes que incentivan la com-
pra nacional y exigen dar prioridad a los proveedores nacionales aun en caso de precios
mayores. Ademas, en gran parte de los casos las adquisiciones se llevan a cabo me-
diante procesos nacionales y no internacionales. Se ha documentado que estos ultimos
permiten ahorros significativos; asi por ejemplo, desde 2002 el sector publico de salud
en Ecuador utiliza una negociacién centralizada con compra descentralizada que se de-
nomind “acuerdo de precios”. Una comparacion de los precios de adquisicién obtenidos
a través del mecanismo del ultimo acuerdo de precios con los obtenidos a través de una
licitacidn internacional en Argentina para cubrir a poblaciones de dimensiones similares,
estim6 que seria posible obtener un ahorro de 56% sobre los precios obtenidos en el
acuerdo de precios, y en el caso de algunos medicamentos podria llegar hasta 94%.

3. Incentivos a la oferta

Entre los incentivos a la oferta de genéricos se han destacado: a) los instrumentos de
promocion industrial; b) la flexibilizacion de patentes y salvaguardas de los acuerdos
ADPIC, y c) la produccion publica de genéricos.



a) Los instrumentos de promocién 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 emplea-
dos han apuntado mas a favorecer el desarrollo de innovaciones que el de medica-
mentos genéricos. Los EUA disponen de dos herramientas fundamentales: la inversién
publica en investigacion, en particular en investigacion basica (que en valores supera a
lo asignado por la industria) y un solido sistema de patentes.

En Europa tampoco se ha privilegiado totalmente de la promocion industrial de los medi-
camentos genéricos. Un informe reciente de la Comisién 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, esto es, 20% de gasto extra, segun una muestra que incluye 17 paises.®’

India es otro pais que ha empleado a fondo las herramientas de fomento industrial para
promover la oferta de medicamentos a bajo costo. Una de ellas fue la reduccion del
impuesto al valor agregado para farmacos (que es solo de 4%) y una reduccion de los
aranceles a la importacidon y exportacidon de insumos necesarios para la produccion.
Aunque no se trata de instrumentos exclusivos para medicamentos genéricos, con ellos
se logra el doble objetivo de fomentar la produccion 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, y le siguen
Argentina y Cuba. Brasil desplegdé un conjunto articulado de acciones. En primer lu-
gar, promulgé la Ley de Innovacion tecnoldgica que exonera del pago de impuestos por
determinadas actividades consideradas estratégicas. Ademas, se reglamentd al Fondo
Nacional de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico (FNDCT) y se crearon los Programas
de Apoyo al Desarrollo del Complejo Industrial de Salud (PROFARMA). Estos ultimos
surgen en 2003 en el Banco Nacional de Desarrollo Econdmico 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 producti-
va, incluyendo farmaco-quimicos y medicamentos (entre ellos genéricos y biosimilares).

Argentina aprob6 en 2008 la Ley de Biotecnologia que incluye incentivos para el desa-
rrollo de biofarmacos. La Agencia Nacional de Promocion Cientifica y Tecnoldgica de
ese pais creo instrumentos como el Fondo para la Investigacion Cientifica y Tecnoldgi-
ca (FONCyT) y el Fondo Tecnoldgico Argentino (FONTAR), que disponen de recursos
para fomentar el desarrollo en ciencia, técnica e innovacién tecnoldgica e incluyen el
area farmaco-quimica. Ademas, a partir de 2009 el Ministerio de Economia inicié estu-

31. Toda la informacion de la investigacion de la Comision Europea sobre el mercado de genéricos esta disponible
en: . Acceso el 22 de enero del 2010.



dios para formular el Programa de Fortalecimiento de la Industria Farmacéutica —PRO-
FAR— que podria incluir otros instrumentos como la devolucion de las retenciones a las
exportaciones, la amortizacion acelerada en el impuesto a las ganancias y la devolucion
anticipada de impuesto al valor agregado para la adquisicion de bienes de capital, asi
como la conversion en bonos de crédito fiscal de 50% del monto de las contribuciones
patronales a la seguridad social. Los objetivos serian promover la sustitucion de importa-
ciones a través de un estimulo a la produccidn de genéricos y biosimilares, promover la
investigacion y desarrollo (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).

En Cuba la formacion de una red de instituciones cientificas y de investigacion vincu-
ladas entre si ha propiciado la consolidacion de las capacidades cientificas enddgenas
facilitando el desarrollo de las biociencias, asi como de una industria farmacéutica cuba-
na. Tal coordinacion institucional ha permitido que las innovaciones en salud lleguen de
forma mas rapida a los ciudadanos que pudieran necesitarla.

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 compafias farmacéuticas. Si bien las reacciones de los estados fueron distintas, la
mayoria amenaza con hacer valer el articulo 31 ADPIC —que permite conceder licen-
cias obligatorias definidas por cada legislacion nacional en funcidén de sus circunstancias
propias— para 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 Farmacéu-
tica de Medicamentos Estratégicos del Ministerio de Salud indicaron que en 2005 tuvo
un presupuesto de R $600.928 millones para la adquisicion de medicamentos antirretro-
virales. De esta cantidad, 32,67% se han dedicado a los medicamentos de produccién
nacional en contraste con 67,33% gastado sobre los medicamentos patentados, lo cual
ha puesto en riesgo la sostenibilidad de esta politica de salud en funcion de sus altos
costos (67).

El gobierno brasilefio amenaz6 dos veces con otorgar licencias de manera obligatoria a
la patente de medicamentos para el tratamiento del VIH/SIDA. Este fue el caso de Nel-
finavir (Viracept), en 2001 y recientemente de Lopinavir/ritonavir (Kaletra), entre 2005 y
2007, registrandose en ambos acuerdos la disminucion en los precios de los medicamen-
tos adquiridos en estos laboratorios hasta alcanzar niveles que el pais estaba dispuesto
a pagar. Finalmente, en 2007 Brasil otorgd la licencia obligatoria al medicamento para el
tratamiento del VIH/SIDA Efavirenz; con el otorgamiento de esta licencia, el Estado abre
la posibilidad de abastecerse del medicamento mediante la produccion nacional o bien
la importacién de genéricos.



En 2009 el gobierno colombiano negd una solicitud procedente de una organizacion 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 segu-
ro. Sin embargo, lo anterior significa un problema en la medida en que las limitaciones
presupuestarias puedan afectar el acceso al medicamento. El argumento se fundamenta
en el hecho de que los datos nacionales e internacionales han demostrado que, en el
caso particular de los ARV, se puede garantizar su acceso a través de la competencia
de los genéricos que disminuyen los costos de 54 a 98% (67). De otro lado, mediante el
decreto 1313 del 21 de abril de 2010, el gobierno colombiano autorizé las importaciones
paralelas de un 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 desempefan un papel importante en
lo relacionado con el tema de las patentes. En el caso de Colombia, la entrada en vigen-
cia del Tratado de Libre Comercio con los EUA llevara al pais a implementar una serie
de medidas que ampliaran el numero de productos que es posible proteger mediante
patentes, y posibilitaran su prolongacion mas alla de los 20 afos pactados en el seno de
la Organizacion Mundial del Comercio. Por otra parte, se vera reducida la capacidad del
Estado para utilizar medidas que permiten limitar estos derechos, asi como los conferi-
dos por las marcas, perdiendo también la posibilidad de ejercer un sistema de control de
precios efectivo (68).

En Costa Rica, el Congreso aprobd, en marzo de 2008, la Ley 8632 de Marcas y Paten-
tes, que se convirtio 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 EUA Ecuador, a través
del Decreto 118 del 23 de octubre de 2009, ha declarado su interés en otorgar licencias
obligatorias.

c) Produccion publica de medicamentos genéricos

La produccion publica desempeind un papel fundamental en las politicas para garantizar
el acceso a medicamentos esenciales en el pasado. Todavia hoy dia en varios paises
existen los laboratorios farmacéuticos publicos, algunos concentrados en el ambito hos-
pitalario, aunque solo en algunos casos la produccién de medicamentos es significativa
y en ninguno de ellos resulta suficiente para lograr el autoabastecimiento de los servicios
publicos (35).

Se ha argumentado que en Brasil, el hecho de contar con laboratorios publicos con ca-
pacidad para producir antirretrovirales (en caso de obtener una licencia obligatoria) fue
una cuestién fundamental en la negociacion de precios que hiciera ese pais con las mul-
tinacionales. Brasil dispone de una red compuesta por 18 laboratorios publicos, aunque
cada uno posee su direccion, estan constituidos en una red con una coordinacién unica,
y que asumid un plan maestro buscando aprovechar su capacidad instalada para aten-
der las necesidades de medicamentos esenciales y constituirse en una referencia en
materia de calidad y competitividad. La capacidad productiva de los laboratorios oficiales



es de 10,9 mil millones de unidades. La produccién durante 2002 fue de 5,3 mil millones,
lo que representa un aprovechamiento de 48,3% de su capacidad instalada. Segun una
evaluacion de la produccion publica de medicamentos en Brasil realizada en 2006, estas
involucran cerca de 195 presentaciones con 107 principios activos. Su produccion repre-
senta cerca de 3% del total nacional y en volumen cubren 10% de la utilizacion dentro del
Sistema Unico de Salud (69). Este listado abarca todas las categorias de medicamen-
tos 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
destacan los siguientes antirretrovirales: didanosina, estavudina, lamivudina, zidovudina,
nevirapina, indinavir y medicamentos especificos como citrato de dietilcarbamazina, piri-
metamina, praziquantel, rifampicina y cloroquina, entre otros.

En Argentina existen alrededor de 39 laboratorios de capital publico. En abril de 2008,
el Ministerio de Salud cre6 el Programa Nacional para la Produccion Publica de Medica-
mentos, Vacunas y Productos Médicos con el objeto de incentivar la produccion publica.
A partir de entonces, el Programa REMEDIAR, que provee alrededor de 50 medicamen-
tos genéricos en todos los Centros de APS del pais, establecid convenios especificos
que permitieron la adquisicion de tres productos. Aun no se dispone de evidencias para
afirmar que dicha medida haya dado lugar a importantes ahorros.

4. Garantia de calidad de los productos

A continuacién se mencionan las experiencias en la reglamentacién de las buenas prac-
ticas de manufactura y la equivalencia, por ser dos de los principales requisitos para
garantizar 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 1992. 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 América Latina son limitadas las posibilidades de
hacer cumplir las BPM. Dicha situacion llevo al desarrollo, por parte del | GT/BPM, de la
Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura para la industria farmacéutica
con el fin de apoyar tanto a las autoridades reguladoras en las inspecciones, como a la
misma industria en la verificacion y aplicacion de las normas de BPM reconocidas inter-
nacionalmente (70).

En Centroamérica la armonizacion de la BPM se hizo con base en la Guia de la OMS del
ano 1975. En el marco de la Unidén Aduanera, se tiene contemplado la implementacion
del informe 32 (1992) en un periodo de cuatro anos, pero cabe aclarar que el reglamento
de BPMy la Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura aun no han sido
aprobadas.



Algunos paises como Argentina, Brasil y Colombia, poseen reglamentos como las Bue-
nas Practicas de Fabricacidn, la aprobacion de guias de inspeccidn y el establecimiento
de un proceso de formacion de inspectores (71). Incluso, algunos paises han desarro-
llado inspecciones conjuntas (Argentina-Brasil y Argentina-Paraguay) a laboratorios far-
macéuticos (72). Otros se han sumado a los paises que realizan inspecciones como
requisitos de importacion o compras por parte del Estado (Chile, Brasil y Colombia).

En Brasil, al igual que en México, para el registro de medicamentos se exige la certifi-
cacion de BPM ademas de los requisitos particulares que corresponden a cada tipo de
medicamento (nuevo, similar o genérico).

El registro sanitario de medicamentos genéricos en Brasil se basa en una evaluacion
farmacéutica (calidad del producto de un fabricante concreto, que incluye las BPM) e
informacion legal. Se considera que la medida que impide entrar al mercado a los medi-
camentos que no cuenten con BPM, ha servido como filtro y ha tenido un impacto consi-
derable 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 estudios de BE
es muy variada. Se espera que la aprobacion por parte de las autoridades reguladoras
del “Marco para la realizacién de estudios de equivalencia” contribuya a armonizar la
legislacion sobre BE en la Region.

En el caso de Argentina, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec-
nologia Médica (ANMAT) sostiene que no todos los medicamentos requieren pruebas de
bioequivalencia para poner en practica la sustitucion genérica. Para esto cuentan con el
Programa de Bioequivalencia que clasifica a los medicamentos que requieren esta prue-
ba sobre la base de la importancia de los efectos que pueden ocasionar en concentracio-
nes 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 que ponen en peligro la vida o la integridad psicofisica 0 RAM graves; b) riesgo
sanitario intermedio: complicaciones no amenazantes para la vida y RAM no necesaria-
mente graves, y C) riesgo sanitario bajo: complicaciones menores y RAM leves. Desde
1995, Argentina ha desarrollado una normatividad que le permitio establecer, mediante
la disposicion 3185/99 (73), este Programa de Bioequivalencia y en 2006, mediante la
Disposicién 5040/06 del ANMAT, se aprob6 el Régimen de Buenas Practicas para la
realizacion de Estudios de Biodisponibilidad/Bioequivalencia determinando, entre otras
cuestiones, cuando son necesarios los estudios de equivalencia para la comercializacion
del producto.

Brasil ha modificado su legislacion sobre BE en varias oportunidades. La primera norma
se expidié en 1999 y se le hicieron modificaciones en 2001, 2002 y 2004. Segun esta
legislacion, el medicamento genérico debe ser el equivalente farmacéutico y equivalen-
te 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 funcion reguladora en ese pais. La equivalencia
terapéutica se hace con pruebas in vivo y recientemente se han autorizado unas pocas
pruebas in vitro.

Desde el afio 2000, las autoridades sanitarias costarricenses exigen la realizacion de
estudios de equivalencia terapéutica para el registro de los productos farmacéuticos ge-
néricos o multifuente de riesgo sanitario. En 2007 en ese mismo pais se establecié un
listado de principios activos de medicamentos que deben ser sometidos a las pruebas de
bioequivalencia/biodisponibilidad.

En la misma linea, mediante la Resolucion 1400 del ano 2000, Colombia establece la
Guia de Biodisponibilidad y de Bioequivalencia de Medicamentos, iniciando asi el pro-
ceso de reglamentacion de la exigencia de las pruebas de biodisponibilidad y bioequi-
valencia desde la perspectiva de la gestion de riesgos. En este mismo sentido, en 2002
la Comision Revisora del Area de Medicamentos del Instituto Nacional para la Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), definié formas farmacéuticas y grupos farma-
coldgicos a los que se les exige la presentacion de los estudios de biodisponibilidad y/o
bioequivalencia (74).

En Chile no todos los medicamentos requieren ser sometidos a pruebas de bioequiva-
lencia para ser intercambiables. En 2005, mediante la Resolucion Ex. 727, se aprobd la
norma que define los criterios destinados a establecer equivalencia terapéutica en pro-
ductos farmacéuticos. Tiempo después se aprobd la primera lista de principios activos
contenidos en productos farmacéuticos que deben establecer equivalencia terapéutica
mediante estudios in vivo o in vitro (75), y que actualmente asciende a 36 productos. Por
su parte, el Instituto de Salud Publica definié en fechas recientes los productos de refe-
rencia para 18 de los 36 principios activos y ha establecido un cronograma de exigencia
para la presentacion de los protocolos de estudio de aquellos productos que contengan
alguno de los principios activos del listado.

En México se establecieron cinco tipos de criterios para determinar el tipo de pruebas
de intercambiabilidad de los medicamentos genéricos: forma farmacéutica, margen tera-
péutico estrecho, grupo terapéutico que se usa para enfermedades graves o que deben
mantener concentraciones plasmaticas estables, la farmacocinética y medicamentos con
algunas caracteristicas fisicoquimicas como baja solubilidad, farmacos con polimorfismo
o sumamente inestables. Al final de 2010 habia en México 38 laboratorios autorizados
por la Secretaria de Salud para realizar los diferentes estudios exigidos por el organismo
regulador de medicamentos.® Con la entrada en vigencia, en 2008, del nuevo Regla-
mento de Insumos para la Salud, se establecié que para la renovacion de los registros
sanitarios de los medicamentos genéricos era necesario presentar las pruebas de inter-
cambiabilidad. El plazo para presentar esta renovacion vencié en febrero de 2010 segun
el periodo otorgado por el decreto que reformé el articulo 376 de la Ley General de Sa-
lud. Asi, las autoridades aspiran a que en 2010 en el mercado solo circulen medicamen-
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tos genéricos con pruebas de intercambiabilidad y medicamentos de patente, eliminando
los medicamentos genéricos no intercambiables.

Panama ha establecido la norma en el sentido de que “los laboratorios fabricantes o
sus representantes legales tendran que presentar evidencias de equivalencia terapéu-
tica para que se consideren intercambiables los medicamentos que fabriquen, impor-
tan, distribuyan o comercialicen, a efectos de ser incluidos en la lista de medicamentos
intercambiables y que se adicione esta informacion al Registro Sanitario”. Por otra parte,
“la equivalencia terapéutica se determinara a través de estudios apropiados, como far-
macodinamicos, de bioequivalencia, clinicos o comparativos de perfiles de disolucion,
dependiendo del medicamento en cuestion” (Ley 1 del 10 enero de 2001 y Decreto N° 6
del 21 de febrero de 2005).

En Uruguay el Decreto 12 del 2007 incorpora recomendaciones técnicas para la realiza-
cion de estudios de BE contenidas en el documento “Intercambiabilidad de Medicamen-

tos’.

En Venezuela, la norma de bioequivalencia y biodisponibilidad, aprobada en la 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 evidencia aceptables para demostrar la BD/BE y el crono-
grama 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 los EUA y Canada. Tan 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 DCI en su comercializacion.

En el contexto actual, con excepcion de Brasil que tiene cerca de 500 medicamentos
genéricos, el resto de los paises latinoamericanos tienen muy pocos medicamentos con
bioequivalencia demostrada. Parte del problema radica en que las politicas de medica-
mentos genéricos incluyen a los similares o copias, usando indistintamente el término
como genérico (18).

5. Incentivos a la adquisicién

En Colombia, el Sistema General de Seguridad Social de Salud establece que el Plan
Obligatorio de Salud incluye la provision de medicamentos esenciales en su presenta-
cién genérica (76). De la misma manera, Brasil establece que el Sistema Unico de Salud
(SUS) financia medicamentos, preferentemente los genéricos (Ley 9787/1999) (77). En
Ecuador, en el sistema publico es obligatoria la provisién de medicamentos genéricos
segun lo establecido en la ley 2000-12. Argentina adoptd la resolucién 163/2002 de la
Superintendencia de Servicios de Salud, donde se establecié que los descuentos a favor



de los beneficiarios en medicamentos prescritos en los servicios ambulatorios serian re-
conocidos y aplicados por los agentes del seguro de salud solo 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 hipertension arterial e hipercolesterolemia a quien se
prescribié tratamiento de Enalapril mas Simvastatina, la combinacién de opciones de
mayor costo involucra un gasto en tratamiento mensual del $290 pesos argentinos (en
cifras del ano 2004), la combinacion de los dos productos mas vendidos en cada catego-
ria involucra un gasto mensual para el paciente de $40,03 y la combinacién de productos
mas econdmicos no involucra ningun gasto para el beneficiario porque su precio es in-
ferior 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 al cambio oficial de 2004) (19).

6. Incentivos a la prescripcion

De los paises evaluados en un estudio reciente, 76,7% establecen como obligatoria la
prescripcion en DCI en el ambito publico institucional (78). Sin embargo, esta exigencia
es incipiente en el ambito privado y solo alcanza 37%. Por otro lado, la falta de control y
las sanciones hacen que, en algunos casos, los profesionales no cumplan la prescripcién
genérica que establece la norma.

a) Establecer la prescripcion obligatoria por nombre genérico

La mayoria de los paises de la Regidn tienen establecida la obligatoriedad de prescribir
con nombre genérico en el ambito institucional publico. Segun la informacion disponi-
ble hasta 2007 (78), 23 paises la han establecido: Antigua, Argentina, Belice, Bolivia,
Brasil, Colombia, Costa Rica, Cuba, Chile, Ecuador, El Salvador, Granada, Guatemala,
Guyana, Honduras, México, Nicaragua, Panama, Paraguay, Peru, Santa Lucia, Trinidad
y Tobago y Uruguay. No obstante, solo en 10 de estos paises es obligatorio utilizar la
DCI para prescribir medicamentos en instituciones privadas: Argentina, Belice, Bolivia,
Colombia, Ecuador, El Salvador, Granada, Guatemala, Peru y Uruguay. Sin embargo, en
la mayoria de estos paises no existe una vigilancia respecto al cumplimiento de la ley por
parte de las farmacias ni se imponen sanciones a quienes la incumplen (79).

7. Incentivos a la sustitucion en la dispensacién

a) Sustitucion farmacéutica

En la mayoria de los paises de la Region se permite que las farmacias lleven a cabo la
substitucion por genéricos sin restricciones, tanto en el sector publico como en el priva-
do. En el caso de Brasil, México, Nicaragua, Panama y Venezuela las restricciones a la
sustitucion se establecen mediante listas oficiales.



En Brasil, siguiendo el modelo de los EUA, se aprobaron listas nacionales de medicamen-
tos autorizados para la sustitucion. Los medicamentos autorizados se deben prescribir y
comercializar con la Denominacion Comun Internacional y no deben estar protegidos por
patentes. Asi, la definicion de medicamento genérico cobra sentido en el momento de la
dispensacion, debido a que la posibilidad de sustitucion queda restringida a los medica-
mentos genéricos que cumplen con todos los criterios de la definicion: el vencimiento de
la patente, su comercializacion con la DCl y la demostracion de su equivalencia terapéu-
tica con el medicamento innovador. La lista oficial de medicamentos genéricos, que debe
estar 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 elaboracion y adopcion de la lista de productos que pueden sustituirse (8).

No obstante, la normativa no parece constituir un incentivo per se. Segun un estudio de
2007 realizado en Argentina, solamente en 1,9% de los casos se produce una sustitu-
cion, lo que representa 2,4% de los casos en que la marca comercial figura en la receta.
Cuando solo figura la marca comercial, la sustitucion llega solo a 1% de los casos. Este
registro se triplica cuando, ademas, figura el nombre genérico, pero igualmente se man-
tiene en un nivel muy reducido (56).

8. Difusion y educacién publica

Estrategias de comunicacién de los medicamentos genéricos

Las estrategias relacionadas con la difusion y educacion publica no se encuentran am-
pliamente desarrolladas en los paises de la Region, lo que conlleva a que los canales de
informacion de los pacientes queden circunscritos al momento de la consulta. La actitud
de los compradores de medicamentos esta condicionada, en parte, por la de los médicos
que prescribieron la receta.
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