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. de salud.




;Que

debemos saber
de las reformas

Laaceptacién por parte delacomu-
nidad médicay de las autoridades que
los “pareciditos” constituyen un riesgo
para la salud es lo que ha originado los
cambios regulatorios que haran que
en un futuro cercano estos desaparez-
can del mercado. Es muy importante
diferenciar el concepto de medica-
mento “parecidito” de las cadenas de
farmacias que los comercializan bajo
diferentes nombres y cuya presencia
varia de un lugar a otro. Las cadenas
de farmacias que hasta hoy los comer-
cializan seguramente seguiran co-
mercializando otros productos, inclui-
dos medicamentos genéricos bajo las
nuevas normas.

recientes en materia

de salud?

n los ultimos afos se han reformado la Ley General

de Salud y el Reglamento de Insumos para la Salud

creando un marco legal que protege mejor la salud
de todos los mexicanos. Debemos conocer cuales son estos
cambios y cudndo podemos esperar ver sus frutos, esta es res-
ponsabilidad de todos los que trabajamos para la salud.

I EL MERCADO ACTUAL DE MEDICAMENTOS

Hasta hoy, todavia encontramos muy diversos tipos de
medicamentos en las farmacias, en un extremo estan los me-
dicamentos innovadores, que representan los mas recientes
avances en el tratamiento de las enfermedades y al mismo
tiempo tienen la mayor evidencia cientifica de seguridad y
eficacia y en el otro extremo los “pareciditos’, lamados asi por
este autor, pues no existen términos ni en la farmacologia ni
en la ley para distinguirlos, pero son medicamentos que salie-
ron al mercado hace varios aflos y no tienen evidencia cienti-
fica que avale su calidad y por lo tanto representan un riesgo
sanitario. En medio tenemos a los medicamentos genéricos
intercambiables (Gls, hasta el dia de hoy) que representan una
opcién vélida de medicamentos cuya patente ya vencié y que
al haber demostrado a través de las llamadas pruebas de inter-
cambiabilidad que se absorben en el organismo de una mane-
ra equivalente al innovador o de referencia, inferimos que ten-
dran la misma seguridad y eficacia. Estos no representan un
riesgo a la salud, por el contrario dan balance al mercado de
medicamentos, aunque no tengan los mas recientes avances
para el tratamiento de las enfermedades y por definicién nun-
ca los tendran.

| Cambios a la Ley General de Salud. |

En febrero de 2005 se modifica el
Art. 376 de la Ley General de Salud que
tiene en resumen los siguientes efectos:

«La vigencia de los registros sani-
tarios se limita a cinco afnos. Al térmi-
no de dicho periodo, los laboratorios
fabricantes deben renovar el registro
(prérroga), presentando, en su caso,
a la autoridad toda la informacién
que se requiera para asegurar que el
medicamento sigue siendo seguro y
eficaz. El efecto es que antes de dicho
plazo de 5 anos (antes del 2010) todos
los laboratorios deberan solicitar a la
COFEPRIS dicha prérroga.

«Se establece que a partir de la en-
trada en vigor de dicho articulo (en
realidad cuando se publicaron las modi-
ficaciones al RIS) sélo existiran en el
mercado dos tipos de medicamentos:

Originales o innovadores: Aquellos
que demuestran a través de investi-
gacion propia y por primera vez, la se-
guridad y eficacia del medicamento.

Genéricos:|Aquellos que demuestren

a través de diferentes pruebas docu-
mentales, de laboratorio o clinicas, ser
intercambiables con el innovador.




Cambios al Reglamento de Insumos
para la Salud (RIS).

En enero de 2008 se publica la modi-
ficacion al RIS que lo hace congruente
con las modificaciones de la LGS.

En consecuencia desaparece el Ca-
talogo de Medicamentos Genéricos In-
tercambiables (Derogados Arts. 74 a 80).

«Se publican las nuevas condiciones
para solicitar el registro sanitario de los
medicamentos (Arts. 166, 167 y 170).

«Se publican las condiciones para
solicitar la prérroga del registro sani-
tario (Art. 190 bis).

A partir de estas reformas, veremos
en dos escalas de tiempo paralelas
cémo suceden los cambios tanto en el
terreno legal como en el mercado de
los medicamentos. Como ambas re-
formas entraron en vigor al momento
de ser publicadas, sus efectos legales
ya se encuentran vigentes pero sus
efectos en el mercado de medicamen-
tos aun no son totales. El plazo para

solicitar una proérroga del registro sa- |

nitario y someterlo nuevamente bajo
las nuevas condiciones, vencera para
todos los medicamentos registrados
antes de 2008, en el 2010, cuando de-
ban “registrarse” nuevamente bajo las
disposiciones del “nuevo” RIS (refor-
mado en 2008). Dicho mas claramente,
sera a partir de 2010 cuando encon-
traremos en las farmacias sélo medi-
camentos innovadores y genéricos (ya
sin el “apellido” intercambiable), pero
que tendran siempre las pruebas de
intercambiabilidad y por lo tanto de-
sapareceran los “pareciditos”. Los me-
dicamentos que actualmente se estan
registrando, ya lo estan haciendo bajo
el nuevo RIS y por lo tanto, cumplen el
supuesto anterior, por lo que no tendran
cambios en el 2010, sino hasta cumplirse
los 5 anos de vigencia de su registro.

Conocer estos cambios es responsabilidad de todos los
que nos dedicamos a preservar o restaurar la salud, cada uno
de nosotros desde nuestra trinchera debemos empujar para
que cada dia tengamos mejores leyes que nos protejan de la
avaricia de empresas que no estan realmente comprometidas
con la salud y que no invierten en nuevos medicamentos o
en apoyar a la educacién médica, sino en copiar lo que otros
inventaron hace muchos afos y gastar millones de pesos en
publicidad, pero nada a favor de la ciencia, los médicos o las
instituciones de salud.
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