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RESUMEN

Palabras clave

Objetivos. Caracterizar la situacion y las tendencias regulatorias relacionadas con los me-
dicamentos competidores en 14 paises de América Latina y el Caribe.

Meétodos. Entre julio de 2004 y abril de 2005 se colecté la informacion sobre las regulacio-
nes y politicas nacionales que establecian o contenian la definicion de medicamento genérico
y de los términos asociados en 14 paises de América Latina y el Caribe (Argentina, Barbados,
Bolivia, Brasil, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Guatemala, México, Nicaragua, Panamd, Pa-
raguay, Perii y Venezuela). Ademds, se recabd informacién sobre los incentivos para registrar
y producir medicamentos competidores, la promocion del uso de la denominacién comiin in-
ternacional (DCI), la regulacion de los estudios de bioequivalencia y la sustitucion de los me-
dicamentos prescritos por alternativas de menor precio al piiblico.

Resultados. Se observaron tres tendencias regulatorias: los paises que favorecen la finan-
ciacién de medicamentos competidores, la promocion extendida del uso de la DCI y no ponen
restricciones a la sustitucion de medicamentos innovadores por competidores (Argentina, Co-
lombia, Costa Rica, Ecuador y Paraguay); los que cuentan con un esquema orientado a la de-
mostracion de la equivalencia terapéutica, es decir, los paises restringen la sustitucion de los
medicamentos originales mediante una lista de medicamentos competidores autorizados que
deben prescribirse bajo su DCI y llevar rétulos distintivos (Brasil, México, Panamd y Vene-
zuela); y los que se encuentran en una etapa incipiente de su proceso de regulacién (Barbados,
Bolivia, Guatemala, Nicaragua y Perii). Esta variedad ocasiona dificultades en la caracteriza-
cién de los mercados farmacéuticos y puede generar segmentaciones ficticias.

Conclusiones. Los esfuerzos de armonizacion deberdn tomar en cuenta la posible relacién
entre las definiciones adoptadas por los paises, el desarrollo de los mercados farmacéuticos na-
cionales y sus politicas de estimulo a la competencia.

Denominaciones comunes internacionales para las sustancias farmacéuticas, me-
dicamentos genéricos, control de medicamentos y narcéticos, Américas.
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mejorar el acceso a los mismos. Esto
tiene un efecto benéfico sobre los pre-
cios y sobre el desarrollo de capacida-
des nacionales de produccién, en espe-
cial de medicamentos esenciales (1-3).

La consolidacién de la competencia
en el mercado farmacéutico se hace
posible al caducar los derechos exclu-
sivos asociados con los mecanismos
del sistema de propiedad intelectual.
Aunque las normas de propiedad inte-
lectual en el campo farmacéutico se
aplican en los Estados Unidos y algu-
nos paises europeos desde hace mas
de 50 afios (4), su aplicacion en Amé-
rica Latina, el Caribe y la mayoria de
los paises en desarrollo comenzé en
1995, después de la creacién de la Or-
ganizacion Mundial del Comercio
(OMC) y la adopcién del Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual Relacionado con
el Comercio (ADPIC) (5).

En América Latina, los mercados de
medicamentos competidores se conso-
lidaron antes de la adopcién de los
acuerdos y normas de propiedad inte-
lectual vigentes (4, 5). Por lo tanto, re-
sult6 dificil adoptar la definicién cla-
sica de que medicamento genérico es
el que se comercializa después de
haber caducado las patentes que lo
amparaban (6). En el presente trabajo
se utilizara el término medicamento
competidor para referirse a los llama-
dos medicamentos genéricos.

Las politicas de promocién de la
competencia en el sector farmacéutico
suelen ofrecer ventajas tributarias e in-
centivos para el registro, la producciéon
y la promocién del uso de la denomi-
nacién comun internacional (DCI), es-
pecialmente para la prescripcién, la in-
formacién comparativa de los precios
y las campafias balanceadas de in-
formacién dirigidas a los médicos, far-
macéuticos o consumidores. De esta
forma se persigue mejorar no solo la
aceptacion, sino también la regulacion
estricta de los requisitos de calidad
cuando se promueve la sustitucion del
medicamento prescrito por una alter-
nativa de menor precio al ptblico.

Aunque la calidad es un componente
general de las politicas farmacéuticas,
es frecuente que se asocie mas con las
que incentivan el uso de los medica-

mentos competidores, ya que en mu-
chos paises esta generalizado el criterio
de que los medicamentos competidores
son de peor calidad que los llamados
originales, es decir, los producidos por
el laboratorio que realizé la investiga-
cién y desarrollé el principio activo.
Conviene aclarar que la calidad farma-
céutica se garantiza mediante los siste-
mas de aseguramiento de la calidad,
cuya columna vertebral son las buenas
practicas de fabricacién. Estos dos ele-
mentos son requisitos obligatorios para
la produccién de medicamentos, tanto
de los competidores como de los origi-
nales (7).

Lamentablemente, se tiende a pen-
sar de forma errénea que las pruebas
de bioequivalencia (BE) son el tnico
estandar de calidad de los medicamen-
tos competidores y aunque la exigen-
cia de realizar pruebas de BE forma
parte de las politicas de competencia
en el sector farmacéutico su reglamen-
tacion difiere de un pais a otro (8). En
la Regién de las Américas se observa
una tendencia a exigir la realizacién de
las pruebas de BE en dependencia del
riesgo sanitario especifico de cada pro-
ducto (9).

Si bien cada pais ha establecido in-
centivos para la produccién, la comer-
cializacién y el uso de los medicamen-
tos competidores, se observan grandes
variaciones entre ellos, particular-
mente en lo relacionado con la defini-
cién de medicamento genérico (10, 11)
y en cuanto a la exigencia de realizar
pruebas de BE (10, 12).

El objetivo del presente trabajo es
caracterizar la situacién y las tenden-
cias regulatorias relacionadas con los
medicamentos competidores en 14
paises de América Latina y el Caribe.

MATERIALES Y METODOS

Se seleccion6 una muestra de conve-
niencia de 14 paises de América Latina
y el Caribe (Argentina, Barbados, Boli-
via, Brasil, Colombia, Costa Rica,
Ecuador, Guatemala, México, Nicara-
gua, Panamad, Paraguay, Pert y Vene-
zuela) considerando la dindmica de
esos paises en el desarrollo regulatorio
de medicamentos, la presencia de con-
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sultores de la Organizacion Panameri-
cana de la Salud (OPS) y el grado de
desarrollo de proyectos, programas y
politicas relacionados con los medica-
mentos. La imposibilidad de acceder a
la informacién regulatoria de Haiti,
previsto inicialmente en la muestra,
obligé a excluirlo del estudio.

Entre julio de 2004 y abril de 2005 se
colect6 la informacién sobre las regula-
ciones y politicas nacionales que esta-
blecian o contenian la definicién de
medicamento genérico y de los térmi-
nos asociados. Ademas, se recabd in-
formacion sobre los incentivos estable-
cidos en cada pais para registrar y
producir medicamentos competidores,
promover el uso de la DCI en las dife-
rentes etapas de su comercializacién,
regular los estudios de BE y sustituir
los medicamentos prescritos por alter-
nativas de menor precio al publico. En
todos los casos se intent6 identificar las
diferencias, incentivos y restricciones
asociadas con el uso de la DCI en los
documentos regulatorios y oficiales.

La informacién fue recolectada por
los profesionales técnicos de la OPS
en los paises estudiados, con el apoyo de
las autoridades nacionales y de exper-
tos en el tema, mediante un modelo de
recoleccién de informaciéon disefiada
en MS Excel (Microsoft Corporation,
Redmond, Estados Unidos de Amé-
rica). Se registr6 cada aspecto anali-
zado segtn el tipo de documento re-
gulatorio (decreto, ley, resolucioén,
politica o documentos oficiales y refe-
rencias detalladas).

Con la excepcién de Ecuador, la in-
formacién obtenida sobre la regulacién
de los medicamentos competidores fue
fragmentada y de dificil consulta. Las
variables evaluadas se presentan en el
cuadro 1.

RESULTADOS

Se colecté la informacién completa
de 11 paises (Argentina, Barbados, Bra-
sil, Colombia, Costa Rica, Ecuador,
Guatemala, México, Panamad, Paraguay
y Perti) e informacién parcial de otros
tres (Bolivia, Nicaragua y Venezuela)
(cuadro 1). Se logré recolectar 77% del
total de los pardmetros previstos. La in-
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CUADRO 1. Comparacion de los criterios regulados en los paises estudiados. Abril, 2005

Registro de Prevé Establece el Dispen- . o
medicamento Establ_ece_ !a financiacion _US0 de la Establece estudios de sacion Incentivos econémicos
Definicién M Establece prescripeion 2 medica- DCI? para la equivalencia terapéutica  con DCI Promueve
de medica- Tarifa | LDCI mentos compra Bioequi-  Exen- Sin Exen-  la produc- Total  Total
mento  diferen- Trdmite rotulado  Insti- compe-  Insti- valencia ciones Pruebas restric-  cion de cion de “Si”  de “No”
Pais genérico  ciada  rdpido conDCl tucional Privada tidores tucional Privada (BE)  deBE invitro ciones impuestos nacional Otros por pais por pais
Argentina No S ND si si Si Si si ND Si si ND si ND ND ND 9 6
Barbados No No NA No No No No No No No No No Si No Si No 2 0
Bolivia No ND ND si Si ND ND si ND ND ND ND Si ND Si  ND 5 10
Brasil Si si Si Si Si No Si Si No Si Si Si No ND Si  ND 11 2
Colombia No No Si si si No Si si No Si Si No si No ND ND 8 2
Costa Rica No No No Si Si No Si Si No Si Si No Si No Si No 8 0
Ecuador Si ND Si si si Si No si No No No No si No si si 9 1
Guatemala No No Si Si Si No No Si No No No No Si Si Si No 7 0
México Si No No Si Si ND ND ND ND Si Si Si No ND ND No 6 6
Nicaragua ND Si ND si si ND ND ND ND ND ND ND No ND Si ND 4 11
Panamé Si No No si si Si No si No S Si si No ND ND ND 8 3
Paraguay No No No Si Si Si No Si ND  No No No Si ND NA ND 5 3
Peri si No No si si Si No si No No No No si No No Si 7 0
Venezuela ND Si ND si No ND No si ND Si No No No ND ND ND 4 7
Total de “Si” por Promedio de ND
parametro 5 4 4 13 12 5 4 11 0 7 6 3 9 1 7 2 por pais: 23%
Total de “No” por
parametro 7 8 5 1 2 5 7 1 8 5 6 8 5 5 1 4 Promedio de ND
No disponible por por parametro:
parametro (%) 14 14 29 0 0 29 21 14 43 14 14 21 0 57 36 57 23%

2 DCI: denominacién comun internacional; Si: existe regulacién; No: no existe regulacién; NA: no es aplicable; ND: no disponible.

formacién que con mayor frecuencia no
estuvo disponible fue la relacionada
con los incentivos econémicos.

Exigencia y promocién del uso
de la DCI

Los aspectos que con mayor fre-
cuencia estuvieron recogidos en las
regulaciones fueron la obligatoriedad
de utilizar la DCI en el rotulado de los
medicamentos, lo cual se constaté en
13 de los 14 paises analizados (13/14),
seguido de la obligatoriedad de hacer
la prescripcion empleando la DCI en
el &mbito institucional ptblico (12/14)
y en los procesos de adquisicion insti-
tucional de medicamentos (11/14)
(cuadro 1).

Incentivos al registro

No hubo informacién disponible
sobre los incentivos econémicos que
se ofrecen por registrar medicamen-
tos competidores en cinco paises (Ar-
gentina, Bolivia, Ecuador, Nicaragua
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y Venezuela). En general, los datos
disponibles indican que este aspecto
no estd reflejado suficientemente en
los documentos regulatorios naciona-
les (cuadro 1).

Financiacién que privilegia
los medicamentos competidores

En Argentina (13-15), Colombia (16)
y Brasil (17), la financiacién de medica-
mentos otorga ventajas a los competi-
dores. En el sistema de salud de Costa
Rica, que tiene una cobertura universal,
se garantiza la disponibilidad de los
medicamentos competidores (18). Aun-
que en Ecuador el sistema de salud no
es de cobertura universal, llama la aten-
cién que en su sistema puiblico de salud
sea obligatoria la provisién de medica-
mentos competidores (19).

Exigencia de pruebas
de bioequivalencia

Siete de los 15 paises analizados, han
regulado la exigencia de realizar estu-

dios de BE. De ellos, en las regulaciones
de Brasil (20), México (21) y Panama
(22) se establece la posibilidad de pre-
sentar pruebas in vitro como alternativa
a la realizacion de estudios in vivo.

Promocion de la sustitucion

En la mayoria de los paises (9/14) no
existen restricciones a la sustitucién del
medicamento prescrito por un medica-
mento competidor de menor precio. En
cinco de los paises analizados (Brasil,
Meéxico, Nicaragua, Panamd y Vene-
zuela), las restricciones a la sustitucién
se presentan mediante listas oficiales.

Definicion de medicamento
genérico y de términos asociados

Se observ6 una gran variedad en las
definiciones. En los documentos regu-
latorios de algunos paises no se define
qué es un medicamento genérico y se
adoptan otros términos (Argentina,
Colombia y Paraguay), mientras en
otros simplemente se consideran com-
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petidores los medicamentos que se co-
mercializan con la DCI (Bolivia, Costa
Rica, Panama y Perd). En el resto de
los paises, los documentos regulato-
rios no contienen definicién alguna
(cuadro 2).

En Colombia se utiliza el término
“medicamento competidor”, mientras
en Argentina se adopté el término
“medicamento similar”. Llama la aten-
cién que aunque en Costa Rica se
adopté el término “medicamento o
producto farmacéutico multiorigen”,
utilizado por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) (11, 23), la defini-
cién que ofrece no coincide exacta-
mente con la sugerida por la OMS
(cuadro 2).

Las definiciones de medicamento
genérico empleadas en Brasil y México
presentan leves diferencias e incorpo-
ran la obligatoriedad de demostrar la
equivalencia terapéutica, los derechos
de patente vencidos y el uso de la DCI
en su comercializaciéon (cuadro 2).

Podria decirse que las definiciones
de medicamento genérico estudiadas
varian segun su forma de comerciali-
zacién (si se comercializa con una
marca, la DCI u otra denominacién
comtn aprobada), la exigencia o no de
realizar pruebas de equivalencia tera-
péutica (ya sean de BE u otras) y el
momento de comercializacién (si se
realiza después de vencidos los dere-
chos de patente u otras formas de
exclusividad). En el cuadro 3 se resu-
men los criterios utilizados por los di-
ferentes paises en sus definiciones de
medicamento genérico. Algunos pai-
ses, como Pert, solo incorporan la ca-
tegoria de comercializacién con DCI
en su definicién de medicamento ge-
nérico (cuadro 2).

DISCUSION
Promocion del uso de 1a DCI

El uso de la DCI en el proceso de co-
mercializacién de medicamentos es el
mecanismo mds ampliamente reco-
mendado para promover la competen-
cia, corregir las imperfecciones del
mercado farmacéutico, propiciar el
uso adecuado de los medicamentos y

reducir la confusién derivada de la
proliferaciéon de marcas registradas de
medicamentos (3).

Resulta interesante el desarrollo de
este mecanismo en los documentos re-
gulatorios de los paises estudiados.
Sélo Barbados no exige la DCI en el ro-
tulado de los medicamentos como es-
trategia para incentivar la competencia
en el mercado farmacéutico. La pres-
cripcién obligatoria con DCI en el 4am-
bito institucional estd contenida en las
regulaciones de la mayoria de los pai-
ses estudiados, excepto en Venezuela y
Barbados. Ademas, excepto en Barba-
dos, todas las regulaciones analizadas
contemplan la obligatoriedad de usar
la DCI en la compra de medicamentos
por parte de los hospitales del sector
publico. Este pardmetro no estuvo dis-
ponible en México y Nicaragua. Mien-
tras, solo en cinco de los paises estu-
diados (Argentina, Ecuador, Panam4,
Paraguay y Perti) es obligatorio utilizar
la DCI para prescribir medicamentos
en las instituciones privadas.

No obstante, en el marco de la adop-
cioén de acuerdos comerciales en algu-
nos paises de la Regién se analiza ac-
tualmente la propuesta de establecer
restricciones en el uso de la DCI, in-
vocando el articulo 20 del ADPIC (4).
Ese articulo establece limites a las exi-
gencias que los gobiernos pueden im-
poner para el etiquetado de bienes
—incluidos los medicamentos— con
vistas a evitar complicaciones injustifi-
cadas en el adecuado uso de una
marca sin afectar a la diferenciacién
del producto. Esta tendencia podria
entorpecer la aplicacién de las reco-
mendaciones sanitarias internaciona-
les relacionadas con este tema (1-3).

Definicion de medicamento
genérico

La simple revisién de los documen-
tos regulatorios no permite establecer
de forma cabal la razén y el sentido de
la adopcién de una u otra definicién
de medicamento genérico. Sin em-
bargo, la diversidad de definiciones
adoptadas por los paises (cuadro 2)
podria estar relacionada con el desa-
rrollo de los mercados farmacéuticos
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nacionales y sus politicas de estimulo
a la competencia. En este sentido, la
definiciéon de medicamento genérico,
mas que un fin podria ser el medio uti-
lizado por los paises para consolidar la
oferta de competidores.

Los resultados de este estudio indi-
can que la promocién del uso de la
DCI, la diversidad en los enfoques
sobre la exigencia de estudios de BE y
las restricciones o los incentivos a la
sustitucién de los productos prescritos
por alternativas de menor costo son
elementos que determinan la adopcion
y la complejidad de una u otra defini-
cién de medicamento genérico y la
aparicién de otros términos, en algu-
nas ocasiones mediante sinénimos
como “medicamentos similares” o “co-
pias”, por una parte, y “productos ori-
ginales”, “innovadores” o “de marca”,
por otra.

Se debe reiterar que, aunque se reco-
noce que hay discrepancias en torno a
la definicién (10, 11), la concepcién cla-
sica establece que medicamento gené-
rico es el que se comercializa después
de la caducidad de la patente que lo
cubre (6). No obstante, esta definicién
no se ha aplicado consecuentemente
en América Latina y el Caribe debido a
la expedicién relativamente reciente
de las normas sobre el reconocimiento
de patentes en estos paises (24).

En cuatro paises (Bolivia, Costa
Rica, Ecuador y Perti) se adopté una
definicién simple de medicamento ge-
nérico, que establece que es el que se
comercializa con su DCI. En Panam4,
la Ley 1 de 2001 establecia que medi-
camento genérico es el que se distri-
buye o expende rotulado con el nom-
bre genérico del principio activo. Sin
embargo, una reglamentacién apro-
bada en 2005 acercé la definicién de
medicamento genérico a la establecida
en las regulaciones de Brasil y México
(cuadro 2).

Tal vez wuna definiciéon sencilla
puede reflejar mds fielmente la reali-
dad y la intencion de las politicas de
competencia en los paises estudia-
dos, ya que el surgimiento de los me-
dicamentos competidores no estuvo
asociado con el vencimiento de las pa-
tentes ni con el cumplimiento de las
pruebas especificas de BE terapéutica.
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CUADRO 2. Definiciéon de medicamento genérico y términos asociados en los documentos regulatorios de los paises estudiados. Abril,

2005

Grupo

Pais

Definicién

Paises con
definicién de
medicamento
genérico

Paises sin
definicién
pero con
términos
asociados

Paises con
definicién
simple de
genérico

Sin definiciones

Sin informacién
disponible

Definiciones
de la
Organizacién
Mundial de
la Salud

Brasil

México

Panama

Argentina

Costa Rica

Colombia

Peru

Bolivia

Ecuador

Barbados
Paraguay
Guatemala
Nicaragua
Venezuela

Medicamento genérico: segln la Ley 9787 del 10 de febrero de 1999, es un medicamento similar a un producto
de referencia o innovador, que pretende ser intercambiable con este, generalmente producido luego de la expiracién
o0 renuncia de la proteccién por patentes o de otros derechos de exclusividad, comprobada su eficacia, seguridad
y calidad y designado por la denominacién comun brasilefia o, en su ausencia, por la denominacién comuin internacional
(DCI).

Medicamento genérico intercambiable: segtn la Norma Oficial Mexicana-177-SSA1-1998, es la especialidad farma-
céutica con el mismo farmaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracién o potencia, que utiliza
la misma via de administracién y con especificaciones farmacopeas iguales o comparables, que después de cumplir con
las pruebas reglamentarias requeridas, se ha comprobado que sus perfiles de disolucién o su biodisponibilidad u otros
parametros, segun sea el caso, son equivalentes a las del medicamento innovador o producto de referencia, y que se
encuentra registrado en el Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables, y se identifica con su denominacion
genérica.

Producto farmacéutico genérico o producto genérico: segin el Decreto Ejecutivo No. 421, es un medicamento de
fuente mdltiple que puede ser intercambiable con el producto de referencia. Usualmente es fabricado sin la licencia de
la empresa innovadora y se comercializa después de la expiracién de la patente o los derechos de exclusividad.

Medicamento similar: segun la Disposicion ANMAT No. 3185/99, es un producto que contiene sustancias terapéuti-
camente activas como base de su formulacién, asi como formas farmacéuticas, vias de administracién, posologia,
indicaciones, contraindicaciones, precauciones, advertencias, reacciones adveras, pruebas de disolucion y otros datos
correlativos semejantes al producto registrado en el pais o paises de los Anexos, pudiendo diferir en caracteristicas tales
como tamafo y forma, excipientes, periodo de vida util, envase primario.

Medicamento o producto farmacéutico multiorigen: segun Art. 3 del Decreto No. 28466-S, son medicamentos farma-
céuticamente equivalentes que pueden o no ser equivalentes terapéuticamente. Cuando son equivalentes terapéuticos
son intercambiables.

Medicamento de nombre genérico: medicamento que se distribuye o expende rotulado con el nombre comin del
principio activo, o sea, sin identificarse con una marca de fabrica 0 nombre comercial.

Medicamento competidor: segun la Resolucién 1400 de 2001, es el producto farmacéutico que contiene un principio
activo que ya ha sido aceptado en las Normas Farmacologicas Colombianas y no es aquel producto con el cual se ha
desarrollado la investigacién completa de su desarrollo, desde su sintesis quimica hasta su utilizacién clinica.

Medicamento genérico: segin el Decreto Supremo D.S. 010-97-SA, es el producto farmacéutico cuyo nombre
corresponde a la DCI del principio activo, recomendada por la Organizacién Mundial de la Salud, y no es identificado
con un nombre de marca.

A los fines reglamentarios, los medicamentos reconocidos por la Ley No. 1737 de 17 de diciembre de 1996 son:
a) medicamentos genéricos (con DCI) y b) medicamentos de marca comercial, entre otros.

Medicamento genérico: segun la Ley 2000-12, debe entenderse como medicamentos genéricos los que se registran
y emplean con la DCI del principio activo, propuesta por la Organizacién Mundial de la Salud, o en su ausencia con una
denominacién genérica convencional reconocida internacionalmente, cuya patente de invencion haya expirado. Estos
medicamentos tendran los mismos niveles de calidad, seguridad y eficacia requeridos para los de marca.

Productos genéricos: el término producto genérico tiene diferentes significados en distintas jurisdicciones. El uso de este término
se debe evitar tanto como sea posible, en su lugar se debe utilizar el término producto de fuentes multiples. Los productos genéricos
pueden comercializarse bajo la DCI o bajo un nombre de marca, en formas de dosificacion o potencia diferente a la del innovador. Cuando
el término producto genérico se usa, este significa un producto farmacéutico que usualmente se intenta intercambiar con el producto
innovador, el cual se produce sin licencia de la compania innovadora y se comercializa después de expirada la patente u otros derechos

de exclusividad.

Productos de fuentes multiples: son productos equivalentes farmacéuticos o alternativas farmacéuticas que pueden o no ser equiva-
lentes terapéuticos. Los productos farmacéuticos de fuentes multiples que son equivalentes terapéuticos son intercambiables.
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CUADRQO 3. Criterios utilizados en las definiciones de medicamentos competidores

Investigacién original

Criterios comunes

Criterios variables

Categorias

Igual principio activo
Igual concentracién o potencia
Igual via de administracién

Igual uso

Forma de comercializacion

Equivalencia terapéutica

Exclusividad en la comercializacion

Con la denominacién comun internacional

Otra denominacién comun aprobada

Marca o nombre propio

Exigencia de estudios de bioequivalencia

Aceptacién de pruebas diferentes a los
estudios de bioequivalencia (exenciones)

Ningun requisito de equivalencia

Ninguna

Patentes o proteccion de datos?

2 Proteccion de datos: se refiere a la exclusividad otorgada a nuevos principios activos mediante la proteccion de los estudios de seguridad y eficacia presenta-

dos en el proceso de registro sanitario.

La diversidad en las definiciones di-
ficulta la caracterizacion de los merca-
dos y las comparaciones, tanto de los
paises como de los diversos mercados
dentro de un mismo pais. En un estu-
dio realizado para evaluar el desarro-
llo del mercado de medicamentos
competidores en los paises miembros
de la Asociacién Latinoamericana de
Integraciéon (ALADI) se encontraron
dificultades para estimar el mercado
de competidores debido a la diversi-
dad de definiciones y a la falta de
datos desagregados que respondan a
dichas definiciones*.

Esta heterogeneidad también puede
contribuir a la segmentacién del mer-
cado farmacéutico. Recientemente la
firma International Measurements Sta-
tistics (IMS), principal fuente privada
de informacién sobre datos de mer-
cado farmacéutico, declaré que en los
mercados latinoamericanos se comer-
cializa una gran cantidad de productos
denominados genéricos de marca y
productos copia (similares) que no son
bioequivalentes y que se utilizan am-
pliamente en el sector publico (25). En
su declaracion, el IMS argumenta que
las politicas gubernamentales se han
orientado en los dltimos afios a pro-

Sanchez D. Exploracién de las posibilidades de
cooperacion OPS/ALADI, en el desarrollo del
mercado de medicamentos genéricos en sus paises
miembros [documento borrador]. OPS; 2004.

mover el mercado de competidores sin
marca, pero destaca que en México se
exige al sector ptblico comprar prefe-
rentemente los llamados medicamen-
tos competidores intercambiables (24).

Con esto se pone de relieve un tipo
de segmentacion del mercado farma-
céutico, entre muchos otros existentes,
que puede inducir a percepciones
distorsionadas: medicamentos de pri-
mera categoria (originales o innovado-
res), de segunda (competidores inter-
cambiables) y de tercera (similares o
copias). Esta distorsién puede provo-
car problemas en el acceso, debido a la
diferenciacién en los precios y en la
informacién.

Lo expuesto hasta aqui refuerza la
necesidad de armonizar las definicio-
nes de medicamento competidor (26).
Desde 1996, la OMS —reconociendo la
polémica asociada con la definicién de
estos medicamentos— recomendé uti-
lizar el término “producto de fuentes
multiples” para referirse a los medi-
camentos competidores. Adicional-
mente, recomendé el término “pro-
ducto genérico” para referirse a los
productos farmacéuticos intercambia-
bles con el producto innovador, que se
fabrican sin licencia de la empresa in-
novadora tras haber vencido la patente
u otros derechos de exclusividad (11).
En 2006, la OMS ampli6 esa definicion
e indicé que los productos de fuentes
multiples son equivalentes farmacéu-
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ticos o alternativas farmacéuticas que
pueden ser equivalentes terapéuticos
0 no, mientras que los productos far-
macéuticos de fuentes mdiltiples que
son equivalentes terapéuticos son in-
tercambiables (23). En esa ocasién, la
OMS llam6 la atencién sobre el hecho
de que el término “producto genérico”
tiene diferentes significados en dife-
rentes jurisdicciones, por lo que ha evi-
tado su uso a favor del término “fuen-
tes multiples”.

Seria recomendable desarrollar ins-
trumentos que permitan comparar,
comprender y prever el efecto que tie-
nen las diferentes propuestas de armo-
nizacion de estas definiciones sobre las
politicas de competencia en el sector
farmacéutico, en particular en la eva-
luacién de los mercados.

Requisito de realizar pruebas de BE

Al igual que ocurre con la defini-
cién de medicamento genérico, en los
diferentes paises se observé una gran
heterogeneidad con relacion a los re-
quisitos de realizar pruebas de equi-
valencia terapéutica, en particular es-
tudios de BE.

En los paises en los que se aceptan las
patentes y otras formas de exclusividad
desde hace muchos afios, las pruebas
de BE se consideran parte de los paré-
metros de calidad de los medicamentos
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competidores y se utilizan como crite-
rio de su desempefio clinico, por lo que
los médicos se han familiarizado tinica-
mente con el producto innovador du-
rante el tiempo de exclusividad (27).

La reglamentacién de la exigencia de
realizar pruebas de BE constituye uno
de los elementos de las politicas rela-
cionadas con los medicamentos com-
petidores (9). En Espafia, por ejemplo,
desde 1990 se establecié que la especia-
lidad farmacéutica genérica debe de-
mostrar la equivalencia terapéutica con
la especialidad de referencia mediante
los correspondientes estudios de BE
(28). Sin embargo, los paises sin regu-
laciones sobre el reconocimiento de
patentes consolidaron sus industrias
de productos competidores al margen
de esta exigencia y los médicos usaron
de forma simulténea los diferentes pro-
ductos comercializados.

En Colombia, por ejemplo, en 1963
se reglamento la expedicién de licen-
cias, la fabricacién y la venta de pro-
ductos farmacéuticos basicos bajo su
nombre genérico o técnico con el pro-
posito de reducir el precio de esos me-
dicamentos (29). Més tarde, en 1992, se
reglament6 la produccién y el expen-
dio de los medicamentos esenciales
del Formulario Nacional bajo su nom-
bre genérico (30). La Ley 100 de 1993
establecié que el Sistema General de
Seguridad Social de Salud de Colom-
bia debe crear las condiciones de ac-
ceso a un plan obligatorio de salud
para todas las personas en el territorio
nacional antes del afio 2001 y proveer
los medicamentos esenciales en su
presentacion genérica (16).

El perfeccionamiento de la industria
farmacéutica colombiana, en términos
de calidad, se llevo a cabo mediante la
certificaciéon de las buenas practicas
de manufactura, cuyo cumplimiento es
obligatorio para todas las plantas de
produccién del pais. Las normas que
establecen la realizacién de las prue-
bas de BE se pusieron en vigor solo a
partir de 2001 (31). No obstante, segtin
la Asociacion de Industriales Farma-
céuticos (ASINFAR) de Colombia, las
exportaciones de medicamentos a pai-
ses de la regién andina y a los Esta-
dos Unidos se incrementé de forma
abrupta de 27,1 millones de doélares
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estadounidenses en 1991 a 248,5 mi-
llones de délares en 2002 (A. Bravo,
comunicacién personal, 2003).

En los paises donde las regulaciones
de patentes son de reciente expedi-
cién, las modalidades de prescripcion
de medicamentos son tan diversas
como alternativas existan simultdnea-
mente en el mercado. En esas condi-
ciones, la posible incertidumbre sobre
el desempefio clinico de los medica-
mentos competidores tendrd que re-
solverse en la practica cotidiana, ya
que en muchos casos para su registro
sanitario se aceptan los estudios clini-
cos de los productos innovadores de
acuerdo con los principios éticos de la
investigacion clinica, segun los cuales
no deben realizarse estudios sobre lo
ya probado.

Las pruebas de BE se establecieron
como parte determinante de las politi-
cas de competencia en 7 de los 14 pai-
ses analizados entre 1999 (Argentina)
y 2005 (Costa Rica), lo que demuestra
que las pruebas de BE no se considera-
ban un elemento clave de las politicas
de promocién de la competencia como
se consignaba en algunos documentos
(32, 33). En la actualidad, los paises re-
glamentan la exigencia de las pruebas
de BE de formas diversas: algunos
analizan las solicitudes caso a caso,
otros siguen los criterios establecidos
por una comisién asesora nacional y
otros aplican guias nacionales (12).

En un aporte relevante y novedoso
en la Regién de las Américas, en Ar-
gentina, Colombia y Costa Rica se
toma en cuenta el riesgo clinico y sani-
tario de los medicamentos para esta-
blecer la exigencia de estudios de BE
(10) y se establecieron listas reducidas
de los medicamentos que requieren
dichos estudios. En contraste, en Brasil
y México se exigen estos estudios a
una lista mucho més amplia de medi-
camentos, enfoque similar al adoptado
por los Estados Unidos de América y
Canada. De una lista de 96 medica-
mentos, en los Estados Unidos se soli-
citan pruebas de BE a 88, en Canada
a 60, en México a 39 y en Brasil a 32.
En Costa Rica y Colombia se exigen
esas pruebas a la menor cantidad de
ingredientes activos (7 y 5, respectiva-
mente) (9).

Promocion de la sustitucion

La estrategia de sustitucién de me-
dicamentos basada en la promocién de
la dispensacién del producto de menor
precio para mejorar la cobertura de
medicamentos ha pasado por diferen-
tes etapas: desde la presion de las re-
gulaciones y las politicas gubernamen-
tales sobre el dispensador, hasta la
sugerencia del médico y la obligacion
incondicional de hacerlo (6).

En los Estados Unidos, una vez
cumplidos los requisitos del registro,
los productos competidores bioequi-
valentes se incorporan a una lista pu-
blica (Libro Naranja), publicada por la
Administracién de Alimentos y Medi-
camentos (FDA), que autoriza la susti-
tuciéon del medicamento innovador
por el competidor en el momento de la
dispensacién (34). En Brasil y México,
siguiendo ese modelo, se aprobaron
listas nacionales de medicamentos au-
torizados para la sustituciéon. Los me-
dicamentos autorizados se deben pres-
cribir y comercializar con la DCI y no
deben estar protegidos por patentes. En
esos tres paises, la definicién de medi-
camento genérico cobra sentido en el
momento de la dispensacién, pues la
posibilidad de sustitucién queda res-
tringida a los productos competidores
que cumplen con todos los criterios de
la definicién: el vencimiento de la pa-
tente, su comercializacién con la DCI y
la demostracion de su equivalencia te-
rapéutica con el medicamento innova-
dor (cuadro 2).

En el caso de México, la lista de
competidores —conocida como Libro
Azul— permite al dispensador, al mé-
dico y al usuario conocer cuéles pro-
ductos pueden sustituirse. En Brasil,
la lista oficial de productos competi-
dores, disponible en todas las farma-
cias, garantiza la sustitucién tnica-
mente de dichos productos (20).
Siguiendo el mismo principio, en Pa-
nama (22) y Venezuela (35) se han es-
tablecido plazos para la elaboracién y
adopcién de la lista de productos que
pueden sustituirse.

Para facilitar la identificacién de
estos medicamentos, en Brasil, México
y Panaméd se han establecido normas
especificas para la rotulacién de estos
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productos (cuadro 2). En México, los
productos que cumplen con los requi-
sitos establecidos se denominan gené-
ricos intercambiables y se deben rotu-
lar con su DCI y las letras “GI” en
amarillo, mientras en Brasil, estos pro-
ductos llevan en su rétulo la letra “G”
resaltada en una banda amarilla y en
Panama4, los medicamentos intercam-
biables se identifican mediante las le-
tras “MI” en su rétulo.

CONCLUSIONES

En los paises analizados se han rea-
lizado avances importantes en el uso
de la DCI en los medicamentos com-
petidores, particularmente en su rotu-
lado y su prescripcién en las institu-
ciones publicas de salud. A pesar de
que este es un elemento determinante
de las politicas de competencia, los
mecanismos de promocion de la DCI
en el &mbito privado y los incentivos
econémicos son poco evidentes en las
regulaciones consultadas. Sin em-
bargo, se debe tener presente que los
procesos de negociacion de los trata-
dos de libre comercio en la Regién
pueden detener o revertir los avances
en esta materia.

Las directivas de la OMS y la OPS
sobre la necesidad de realizar estudios
de BE constituyen una referencia im-
portante, sin embargo, las regulaciones
relacionadas con la definicién de medi-
camento competidor, los estudios de BE
y la sustitucién de medicamentos inno-
vadores con medicamentos competido-

1. Organizacion Panamericana de la Salud.
Acceso a los medicamentos. Resolucion
CD45/10 del Consejo Directivo de la OPS.
Washington, D.C.: OPS; 2004. Hallado en:
http://www.paho.org/Spanish/GOV/CD/
cd45-10-s.pdf. Acceso el 7 de agosto de 2005.

2. World Health Organization. How to develop
and implement a national drug policy. 2nd
edition. Geneva: WHO; 2001. Pp. 34-5.

3. World Health Organization. WHO medicine
strategy: framework for action in essential
drugs and medicines policy 2000-2003.
Geneva: WHO; 2000.

res muestran marcadas diferencias
entre los paises estudiados. Por ello, los
esfuerzos de armonizacién deberan
tomar en cuenta la posible relaciéon
entre las definiciones adoptadas por los
paises, el desarrollo de los mercados
farmacéuticos nacionales y sus politicas
para incentivar la competencia.

La principal limitacién metodolégica
del presente estudio es la posible pér-
dida de vigencia de estos resultados
por cambios en las regulaciones nacio-
nales. A pesar de los esfuerzos realiza-
dos para hacer la bisqueda exhaustiva,
es posible que no se hayan analizado
todas las normas y documentos oficia-
les pertinentes. Ademas, la interpreta-
cién de las normas se realizé desde el
punto de vista regulatorio y de armo-
nizacién y segtn el conocimiento y la
experiencia de los autores.

A pesar de que la calidad percibida
es uno de los factores que determinan
la aceptacién de un medicamento y
puede constituir un problema impor-
tante en algunos paises de la Region
de las Américas y que las recomenda-
ciones internacionales establecen la
necesidad de aplicar estrategias que
mejoren la aceptaciéon de los medica-
mentos competidores, esta variable no
se evalu6 en este estudio.

Los resultados expuestos indican
que en los paises estudiados se obser-
van tres tendencias regulatorias: los
paises que favorecen la financiacién de
medicamentos competidores, la pro-
mocién extendida del uso de la DCI y
no ponen restricciones a la sustitucién
de medicamentos innovadores por
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competidores (Argentina, Colombia,
Costa Rica, Ecuador y Paraguay); los
que cuentan con un esquema orien-
tado a la demostracién de la equiva-
lencia terapéutica, que se traduce en la
restriccién de la sustitucién a los pro-
ductos autorizados en listas de medi-
camentos competidores autorizados,
prescritos mediante su DCI y con rétu-
los distintivos (Brasil, México, Panamé
y Venezuela); y los que se encuentran
en una etapa incipiente de su proceso
de regulacién (Barbados, Bolivia, Gua-
temala, Nicaragua y Pert).

Tomando en cuenta estas tenden-
cias, se recomienda realizar un anélisis
estructurado sobre el acceso, el com-
portamiento de los precios del mer-
cado farmacéutico, las percepciones y
la aceptabilidad de los medicamentos
competidores. Con esa informacién se
podran hacer recomendaciones regu-
latorias mas coherentes que permitan
a los paises desarrollar estrategias de
competencia que mejoren el acceso de
la poblacion a los medicamentos.
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ABSTRACT  Objectives. To characterize current regulatory practices and trends relating to com-
peting medications in 14 Latin American and Caribbean countries.
.. . Methods. Between July 2004 and April 2005 we collected information on national
Defining generic drugs: regulations and policies that established or contained a definition of “generic drug”
an end or a means? Analysis and related terms in 14 Latin American and Caribbean countries: Argentina, Barba-
of regulations in 14 countries dos, Bolivia, Brazil, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Guatemala, Mexico, Nicaragua,
in the Re gl on of the Americas Panama, Paraguay, Peru, and Venezuela. We also compiled information on the in-
centives to register and produce competing medications, promotion of the use of In-
ternational Nonproprietary Names (INNs) for pharmaceutical substances, the regula-
tion of bioequivalence studies, and the replacement of prescription medications with
less expensive alternatives.
Results. We noted three patterns in the regulations: (1) countries that encourage
financial support for competing medications, extensively promote the use of INNs,
and place no restrictions on the replacement of innovative (proprietary) medications
with competing products (Argentina, Colombia, Costa Rica, Ecuador, and Paraguay);
(2) countries with policies aimed at showing therapeutic equivalence, which limits
substitutions to approved products from a list of authorized competing medications
that must be prescribed by their INN and must use distinctive labeling (Brazil, Mex-
ico, Panama, and Venezuela); and (3) countries at a beginning stage in the process
of regulation (Barbados, Bolivia, Guatemala, Nicaragua, and Peru). This variety leads
to difficulties in characterizing pharmaceutical markets, and can lead to misleading
categorizations.
Conclusions. Efforts to harmonize policies should consider the possible relationship
among definitions adopted in different countries, the development of national phar-
maceutical markets, and national policies to stimulate competition.

Key words  Drug industry; drugs, generic; drug and narcotic control; Americas.
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