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INTRODUCCION

Los medicamenios son elementos esenciales para el hombre, En todas las
culturas y en cualquier parte del planeta en que se haya desaroliado alguna forma
de civilizacion, encontramos testimonios de las accionsas que el hombre reqlizéd para
combatir las diversas enfermedades que le han aquejado, En todas ellas, Ia
ideniificacion de susfancias con propiedades curativas v su extraccion y empleo
como remedios alcanzé gran imporfancia de tipo social y econdmico. Se han
enconfrado ejemplos notables en las culturas asiia, egipcia, india v ching, por
nombrar solo algunas.

En el caso especifice de nuesiro pals, diversas culturas tuvieron descamollos
importantes relacionados con ta solucidn de problemas de salud de sus integrantes.
B hombre primitive de Mesoamérica curd primero de manera empirica muchos de
sus padecimientos, pero posteriormente, en boase a cuidadoses estudios vy
observaciones, se fue perflande ia figura de un expertc en remedios v
medicamentos, el cual llegd a tener un luger privilegiado en la sociedad.

Las culturas teotihuacana, maya, tolteca y mexica marcaron o que se ha
lamado |la primera etapa de la farmacia en México, en donde la blsqueda vy
preparacién de remedios contra las enfermedades se convirtid en una actividad
socialmente definida, especializada y de gran importancia.

En la sociedad moderna los medicamentos han significado factores de
primera importoncia para mejorar las condiciones de vida de las personas. Su

contripucién a lo eradicacion de enfermedades que en otros épocas constituyeron



plagas o azotes de la humanidad son evidentes. Ef caumento de las expectativas de
vida que se ha logrado en los ditimos afios en todo el mundo ha sido posible en gran
parte gracias a la disponibilidad de medicamentos cada vez mas segurcs ¥
efectivos.

Sin embargo, en los paises emergentes, la salud es un bien que disia fodavia
mucho de alcanzar a todos los estratos de la sociedad. Las necesidades sanitarias v
farmacéuticas siguen incrementdndose como resuliado del aumento poblacional,
una superposicidn de las enfermedades del desarrollo con las enfermedades no
transmisibles asociadas con las sociedades industrializadas, la aparnicion de nuevas
enfermedades y el rfitmo continuo de innovacion técnica. Los aumentos en [os
precios de los medicamentos no van acompaiados de inmediato por incrementos
correspondientes en emplecs v salarios. Dado gue en la mayoria de los palses de
América Latina v el Carbe. un alto porcentgje de los productos farmacéuticos se
pagan direciamente en efectivo, esta situacion se traduce en una reduccion
general del acceso financiers @ los medicamentos. Muy lamentablemente, esfas
condiciones adversas suelen afectar de una manera desproporcionada a los mas
necesitados y, de este modo, se agravan alun mds ios desajustes ya existentes en la
sociedad. Los presupuestos para salud pdblica, con precios de medicamentos en
aumento y limitaciones fiscales, también deben cada vez mds abordar la brecha
creciente en el acceso financiero @ los medicamentos, al tiempo que deben mejorar

los mecanismos de distibucidn y abordar los temas de calidad.



Las medidas adoptadas por los gobiermnos de los paises emergentes para
ampliar la disponibilidad y accesibilidad a los medicamentos han seguido dos
grandes tendencias.

Una medida es la adopcién de acciones dirigidas a promover el uso racional
de los medicamentos y mejorar la calidad de la atencién farmacoterapéutica. Las
estrategias en este sentido han incluide la definicidn de dreas pricritarias de
atencion, la disponibilidad de programas para los sectores socioecondmicamente
mas deprimidos, el forfalecimiento de los servicios farmacéuticos, el desarrollo de la
farmacia hospitalaria, la creacién de comités de farmacoterapia en hospitales y
sisternas locales de saiud, la actualizacién de la lista bésica de medicamentos vy la
promocion y el desarrcllo de estudios de utilizacidén de medicamentos. Todos esios
esfuerzos dermandan atencion permanente y una gran colaboracién de los sectores
académico, industrial y de gobiernc.

La segunda tendencia, es producto de |a insercion de los paises en un mundo
cada vez mds globalizado, y de las economias de libre mercado que con
frecuencia presionan fuertemente a los gobiernos en favor de intereses financieros.
Un ejlemplo de ello es el procese de revision y actualizacion de la legislacién sobre
medicamentos. Este proceso presenta, en muchos casos, un fuerte componente de
desregulacion, lo que se refleja en id liberacién de los precios de los medicamentos,
la promocion de la importacién mediante la eliminacion de Ias barreras arancelarics,
el reconocimiento cutomdtico del registro de medicamentos de ofros paises. las

medificaciones estructurales de las oficinas reguladoras dirigidas a la simplificacion y



reformulacion del procedimiento de registro vy la expansidn de la comercializacidn
de medicamentos a establecimientos no farmacéuticos, tales como supermercados
y tiendas de autoservicio.

Dentrc de estas estrategios destaca la adopcidn de programas de
medicamentos genéricos como altemativa para brindar una mayor accesibilidad de
los medicamentos a la poblacion.

Como veremos en este frabdjo, una estrategia de este tipo no es faci de
adopitar, e incluye una sefie de aspectos que deben fratarse cuidadosamenie para
poder alcanzar los objetivos que se plantea. Ademds, debe incorporarse dentro de
la refoerma del sector salud, de manera que al infegrarse con ofros programas
permita mejorar la calidad global de nuestro sisterna de salud.

En el presente frabdjo proponemos @ los siguientes cualro puntos come los
principales mecanismos que deberdn integrarse para ir delineando una estrategia

para medicamentos genéncos. Estos aspectos son:

1. Legislacion y reglamentacién de apoyo
2. Capacidad para garantizar la calidad
3. Aceplacién profesional y piblica, v

4. Factores econdmicos



OBJETIVO.,

El objetive de la presente tesis es evaluar el Programa de Medicamentos
Genercos intercambiables introducido en nuestro pafs, con la finalidad de conocer
los aspectos mas relevantes que lo integran y de emitir observaciones sobre los retos

y oportunidades que para un futuro presenta dicho programa.



CAPITULO 1: LEGISLACION Y REGLAMENTACION DE APOYO

1.1. INTRODUCCION

la implementacién de un mercado de medicamentos genéricos es un
proceso estratégico, que necesita de un apoyo normativo, gue en su formulacion
considera muchos obstdculos que existen y mediante las negociaciones vy 10s
incentivos debe encontrar ias maneras para superarios. Una adecuada legislacion y
reglamentacion de apoyo permitird que este proceso siga un camino ordenado, sin
lugar a confusiones o interpretaciones incomectas, y gue sea cumplido de acuerdo a
lineamientos que garanticen un bien comin, por encima de intereses personales. ks
por esto que cada paso en la implementacion de un mercado de medicamentos
genéricos infercambiables deberd estar respaldade por un frabgjo legisiative
congruente con Ias necesidades e intereses de la sociedad en materia de salud, v
deberd ser realizado por expertos para garantizar su viabilidad.

Las leyes y reglamentos de salud de cada pais deberdn contemplar muy a
fondo varcs aspectos que son muy importanies para promover una estrategia de
genéricos y que permitirdn el éxito del proyecto desde el punto e vista legal. Estos
mecanismos deberdn revisarse constantemente para hacerles las modificaciones
que permitan gue funcionen con el paso del tiempo,

Sin embargo, es muy importante seficlar, que independientemente de la
importancia de la legislacidn, la simpie promulgacion de ias leyes y reglamentos no

puede lograr el éxilo de una estrotegic de medicamentos genéricos.



Lamentablemente, los ejemplos provienen de muchos paises que han elaborado la
legislacién y no han avanzado mds en esto. Por ello, ef compromiso de los
autoridades y el convencimiento de todos los sectores involucrados en el proceso

fiene una gran imporiancia para lograr una estrategia para genéricos exitosa.

1.2. MARCO LEGISLATIVO DEL PROGRAMA DE MEDICAMENTOS GENERICOS

INTERCAMEIABLES EN MEXICO.

El desarolle e implementacién del Programa de Medicamentos Genéricos
Intercambiables infroducide en nuestro pais ha sido desamollade bajo  los
ineamientos del Programa de Reforma del Sector Salud 1995-2000. que a su vez estd
contempiado en el Plan Nacional de Desarrollo 1995-2000. El mencionado Programa
de Reforma incluye un conjunto integral de cambios formulados para alcanzar los
objetives de universalidad v equidad en el acceso, calidad y eficiencia en los
servicios de salud en México. Dicho programa se ha desarcliade de acverdo a las
necesidades del sector salud en vista de los cambios ocurmidos en nuestro pdls en los
aspectos epidemioldgico y demogrdfico, principalmente. El principio fundamental ai
que dicho programa de reforma se adhiere es que el acceso a sefvicios de salud de

calidad es un derecho de todos los individuos.



1.3. REFORMAS A LA LEY GENERAL DE SALUD

Ei miércoles 7 de mayo de 1997 se publicd en el Diario Oficial de la Federacidn
el Decreto por el que se reforma la Ley General de Salud. En dicho decreto se
contempian cambios imporfantes en la mencionada ley, adecudndose vy
actualizdndose de acuerdo a las necesidades presentes y fufuras en materia de
salud. Aqui se da el primer paso que sienta las bases para la infroduccion del
Programa de Medicamentos Genéricos Intercambiables en nuestro pals.

En el articulo 255 de la ley General de Salud, en el capitulo dedicado a
medicamentos se establece el hecho de que los medicamenios para su use y
comercializacién deberdén ser identificados por sus denominaciones genérica vy
distintiva, siendo la dencminacion genérica obligateria.

Este articulo es el que sirve de entrada para el mercado de Medicamentos
Genéricos Intercambiables, v viene a meodificar de manera muy importante la
prescripcion meédica, debido a que obliga al médico a escribir €l nombre genérico
en larecetq, y deja como opcional la dencminacion distinfiva.

Este hecho ha sido motivo de muchas confusiones vy criticas en contra, debido
a que se pensaba que esto limitabo el poder de decisidn gque tienen ios médicos
sobre la prescripcion del medicamento que ellos plensan que es el mejor para sy
paciente, ademds de que se argumentaba que el uso de los nombres genéricos era
algo gue los médicos desconocian. Sin embargo, se ha aclarado que en 105 casos

en los que el medico escriba € nombre comercial del medicamento, la receta



deberd ser respetada v no susiituirse, por lo que la decision sigue guedando en
manos del médico. Ademds, la academia de medicina ha dado su total apoyo ai
programa y ha puesto en clarc que durante su estancia en la camera de medicing,
los médicos estudian casi exclusivamente con nombres genéricos, debido a gue esa
es la forma en que se encuentran descritos los medicamentos en ios iextos médicos
y cienfificos de todo el mundo.

Diversos intereses, fundamentalmente comerciales, han fratado de distorsionar
los beneficios de estas reformas y varios laboratorios farmacéuticos nacionales y
extranjeros promovieron juicios para ampararse contra |a Lley General de Salud.
especiicamente en lo referente dl uso y comercializacion de medicamentos
genéricos, sin obtener resultados posifivos.

La Direccidén de Informacién de la Direccidn General de Comunicacién Sockal
de la Secretaria de Saiud, en el Boletin no. 245 emitido el 23 de noviembre de 1997,
informa que fueron sobreseidas 34 de [as 46 demandas de amparg interpuestas por
igual nimero de laboratorios contra la aplicacidn de la tey General de Salud,
serfialando que en la determinacién de los juzgades coincide el dictamen de que no
existen razones para el otorgamiento de ios ampores debido a gue la Ley General

de Salud no causa ningln perjuicio a los laboratorios demandantes.



1.4. REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD

El miércoles 4 de febrero de 1998 se publica en el Diario Oficial de la
Federacién el Reglamento de Insumos para la Salud, el cual emana de la Ley
General de Salud. Dicho reglamento, que fardd 7 afios en resolverse, tiene por
objeto reglamentar el control sanitario de los Insumos para la $alud, entre los que se

encuenfran, por supuesto, los medicamentos.

1.5. DEFINICION DE MEDICAMENTO GENERICO INTERCAMBIABLE

En el Capitulo Unico de Disposiciones generales del Titulo Primero del
Reglarmento de Insumos para la Salud se definen los términos que se utilizan en dicho
texto. AQui, en la fraccién XIV del articulo 20. Aparece por primera vez la definicion
de Medicamento Genérico Intercambiable. la cual dice:

“.se entenderd por Medicamenio Genérico Intercambiable, < o
aspecialidad farmacéutica con el mismo fdrmaco o sustancia activa y forma
farrnacéutica, con igual concentracion ¢ potencia, que utiiza la misma via de
administraciéon y con especificaciones farmacopeicas iguales © comparables, que
después de haber cumplido con las pruebas a las que se refiere el presente
Reglamento, ha comprobado que sus perfiles de disolucion o su biodisponibilidad u
otros pardmetros, segun sea el caso, son equivalentes a las del medicamento

innovador o producto de referencia, y que se encuentro registrado en el Catdlogo
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de Medicamentos Genéricos Intercambiables, v se identifica con su Denominacion
Genérica.”

De acuerdo con esto, un Medicamento Genéirico Intfercambiable deberd
reunir tres caracteristicas prncipales:

- Contener un principio activo que esté libre de patenies.

- Ser bicequivalente con respecto al medicamento de referencia.

- Identificarse con la Denominacion Genérica.

En la definicién del Reglamento de Insumos para la Salud también existe un
pleno apege a la emitida por la Organizacion Mundial de la Salud, en el seniido de
que los medicamentos genéricos deben ser intercambiables, provenientes de
fuentes mulfiples y que ya no estén protegidos por patentes.

En la fraccion IV y V del mismo articulo se definen como:

“Denominacioén Distintiva, al hombre que como marca comercial le asigna el
laboratorio © fabricante a sus especialidades farmaceuticas con el fin de distinguirla
de ofras similares, previa aprobaciéon de ia autoridad sanitaria y registro ante ias
autoridades competentes™

“Denominacidn Genérica, al nombre del medicamento, determinado a traveés
de un métodc preestablecido, que identifica al farmaco o sustancia activa
reconocido infernacionalmente y aceptado por la auteridad sanitara.”

El Capitulo Vil del mencionado Regiarmento, que comprende los articulos 72 al
80, frata de la normatividad que deberdn cumpilir los Medicamentos Genéricos

intercambiables. En el ariculo 74 se estipula ia elaboracidn de un catdlogo que

1



contenga la relacidon de los Medicamentos Genéricos Intercambiables publicado
por el Consejo de Sdalubridad General, v se establece que se deberd mantener
permanentemente actudlizado. Dicho caldiogo aparece por primera vez en el

Diario Qficial de la Federacién el dia 17 de agosto de 1998 (Apéndice A).

T.6. LA FIGURA DEL TERCERO AUTORIZADO

En la fraccion XVl del articulo 2o del Reglamento de Insumos para la Salud, se
define una nueva figura, ka del Tercere Autarizade, gue se ha convertido en un actor
muy imporiante dentro del proceso de implementacion y seguimiento del Programa
de Medicamentos Genéricos Intercambiables. Se define como:

“Tercero Autorizado, a la persona autorizada por la Secretaria para eemitir
dictamenes respecto del cumplimiento de requisitos establecidos por ia propia
Secretaria o en las Nermas correspondientes o para realizar estudios, para efectos de
framites o autorizaciones sanitarias.”

Los Terceros Autorizados, segin la convocataria emitida en el Diario Oficial de
la Federacidn el jueves 26 de marzo de 1998 [Apéndice B), podran ser personas
fisicas © morales que demuestren su capacidad tecnica, material, humana v
financiera para llevar a cabe la o las pruebas de intercambiabilidad, y que cuenten
con las instalaciones, equipo v tecnologia para tal efecto. Deberan estar integrados
como Unidades Clinicas o Laboratorios de Pruebas y cumplir con los requisitos

establecidos en la Ley General de Salud, en los Reglamentos de Insumos para ia
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Salud y de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de
Alencién Médica y en la Norma Oficial Mexicana de Emergencia NOM-EM-003-
SSA1-1998, emifida en el Diario Oficial de la Federacién el miércoles 25 de marzo de
1998.

El Tiulo Séptimo del Reglamenio de Insumos para Ia Salud, en sus articulos del
210 al 217, se refiere a la normatividad que comprende todo lo relacionado con los
Terceros Autorizados.

Una condicién muy importante para poder ser acreditados como Terceros
Autorizados es el hecho de que no deben estar sujetos a influencia directa por algun
fabricante, comerciante o persona moral mercantil de los procesos y productos d
evaluar, por lo que los dictdmenes que emitan deberdn ser totalmente imparciales.

Mediante la creacidon de la figura del fercero autorizado, la Secrefaria de
Salud ha resuelto dos grandes problemas que en un principio hacian pensar que el
programa de medicamentos genéricos intercambiables era inviable.

Por un lado, la Secretaria de Salud no cuenta con los recursos tecnicos,
humanos vy financieros suficientes para la realizacion de todas las pruebas
pertinentes para la aprobacién de los medicamentos que aspiran a alcanzar la
denominacidon de Genérico Infercambiable; y segundo, al asignarse Ia
dictaminacién a un tercero, se asegura que el proceso serd imparcial y que no serd
influenciado por ningdn interés particular.

El lunes 22 de junio de 1998 se publicd en el Diario Oficial de la Federacion el

Acuerdo por el que se establecen los comités técnicos para la avtorizacidn de
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terceros {Apéndice CJ, y el viernes 4 de septiembre del mismo afio se publica la
Relacién de terceros autorizados ante la Secretaria de Salud (Apéndice D} en la cual
destacan varias instifuciones de educacion superior, por ejemplo, el Departamento
de Farmacoiogia de la Facultad de Medicina de ia Universidad Nacional Auténoma
de Méxco, el Centro de Investigacién de Estudios Avanzadoes del Instituto Politéenico
Nacional y el Departamenio de Farmacologia y Toxicologia de la Facultad de

Medicina de la Universidad Auténoma de Nuevo Ledn.

1.7. SOBRE LA PRESCRIPCION MEDICA

En la Seccién Tercera del Reglamento de Insumos para la salud se frata el
tema de la prescripcidn y los elementos necesarios para elaborar una receta
médica. Aqui se aciara, después de llegar a acuerdos con la industria farmaceutica
y con la comunidad médica del pais, el conflicto derivado de la reforma al articulo
255 de la Ley General de Salud, acerca del uso de los nombres genéricos para la
prescripcion. Puede leerse en el articulo 31 del Regiamento:

“El emisor de la receta prescribird los medicamentes de conformidad con lo
siguiente:

i. Cuando se trate de los incluidos en el Catdlogo de Medicamentos Genéricos
Intercambiables a que hace referencia el articulo 75 de este ordenamiento, deberd
anotar la Denominacién Genérica v, si lo desea, podrd indicar la Denominacion

Distintiva de su preferenciq, vy
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I. En el caso de los que no estén incluidos en el Catdlogo referido en la
fraccién anterior, podrd indistintamente expresar la Denominacién Distintiva ©
conjuntamente las Denominaciones Genérica y Distintiva.

Cuando en fa recetfa se exprese la Denominacion Distintiva del medicamento,
su venia o suministro deberd qjustarse precisamente a esta denominacion y sdlo
podrd sustituise cuando lo autorice expresamente quien lo prescribe.”

Como puede observarse, el médico, y las demds figuras autorizadas por la
Secretaria de Salud para emitir una receta {odontdlogos, médicos homeopatas,
enfermeras, parteras © pasantes de alguna de las carmeras antferiores), siguen
teniendo un conirol total sobre el acto de prescribir, debido a que si ellos especifican
el nombre comercial del medicamento, éste deberd respetarse en el momento de
surtir la receta, por lo que en estos casos no se permite la sustitucién por un

Medicamento Genérico intercambiable.
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CAPITULO 2: GARANTIA DE CALIDAD

2.1. INTRODUCCION

Dentro de las estrategios para o promocidn de un programa de
rmedicamentos genéricos, el tema de Ia calidad es de primerisima importancia. Una
calidad garantizada nos da la cerfeza de que lo que usamos va a cumplir las
expectaiivas de un funcionamiento eficaz y seguro, de manera que promueve Ia
confianza en los productos o servicios que adgquiimos.

La norma NMX-CC-1 define la calidad como el conjunic de caracteristicas de
un elemento que le confiere la aptitud para satisfacer necesidades explicitas &
implicitas. Proponemos emplear el término “garantia” de acuerdo con la definicion
que presenta el Diccionarnio de la Lengua Espaficla de la Real Academia: “cosa que
asegura y protege contra algun riesgo o necesidad”, o bien, “acto o efecto de
afianzar lo estipulado” o “responder de lg calidad de alge”. Asi la garantia es el
desideratum al que se aspira mediante las estrategias de calidad.

En los mercados no informados, [0s consumidores pueden usar el precio, 1as
caracteristicas de envasado vy las marcas comerciales comeo indicadores de la
calidad ante la carencia de medios suficienfes para tomar decisiones sobre los
productos. Para los productos farmacéuticos esto se traduce en un criterio {a
menudo reforzado mediante practicas de comercializacion) de que los equivalentes

farmaceéuticos de precico inferior, en particular aguellos vendidos exclusivamente por
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el nombre genérico, son necesariamente de una calidad inferior a la de los
producios de marca comercial vendidos por compariias grandes conocidas. Sin
embargo, se ha visto con ejemplos en ofros paises, que no sélo pueden los
fabricantes pequefios producir productos de calidad, sino que varias companias
multinacionales producen versiones genéricas de sus propios medicamentos gue son
inmegablemente idénficas a los productos originales de la marca comercial.

El primer paso y el mds importante para disipar la idea de que tos productos
vendidos por nombre genérico son de calidad inferior, es asegurar inequivocamente
la calidad y eficacia de todos los productos farmacéuticos en el mercado. Una
estrategia para ios Medicamentos Genéricos sin esta garantia de cdiidad tendria
poco sentido.

Para los equivalentes farmacéuticos, es esencial demostrar que son en verdad
equivalentes. El ideal es poder asegurar la equivalencia clinica mediante pruebas in
vivo, sin embargo, muchos paises carecen de los recursos y establecimientos para
llevar a cabo estos estudios. Una opcidn para esto es un enfogque progresivo en el
cual los organismos normativos se concenfran primero en asegurar la equivalencia
en composicidn, pureza y disponibilidad fisica segin lo determinado por las pruebas
scbre la desintegracién, dispersion y disolucién. Con el franscurso del fiempo, y @
medida que se consiguen los recurses, l0s organismos trabajan para asegurar 1a

bicequivalencia mediante pruebas in vivo.

la Organizacién Panamericana de la Salud recomienda que debe

fortalecerse la capacidad de los organismos normativos para inspeccionar 'y
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controlar la calidad. en particular con el aumento de la vitalidad del mercado por
parte de las reformas econdmicas. El fortalecimiento de los organismos normativos es
una medida de costo relativamente bajo que produce ganancias significativas para
la salud, y puede mejorar la competfitividad del sector privado en un mercado

farmacéutico global.

22. GARANTIA DE CALIDAD PARA 1OS MEDICAMENTOS GENERICOS

INTERCAMBIABLES EN MEXICO

La Secretaria de Salud ha realizade un gran esfuerzo por garantizar la calidad
de los Medicamentos Genéricos intercambiables, v ha encontrado soluciones a los
problemas técricos y de recurscs con los que se ha enfrentado. Se ha dicho que
estos medicamentos son los que mds se han vigilado en cuanio a su calidad. v la
normatividad emitida ai respecto, incluyendo la creacion de la figura del Tercero
Autorizado, parece confirmarlo.

De acverdo at arliculo 75 del Reglamento de Insumos para la Salud, los
medicamentos que se incorperarén al Catdlogo de Medicamentos Genéricos
Intercambiables, deberdn ser Unicamente las especialidades farmacéuticas que
cumplan con los siguientes requisitos:

l. Que cuenien con regisiro sanitano vigente.

. Que respecto del medicamento innovador o producte de referencia,

tengan la misma sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracion o
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potencia, ullicen la misma via de adminisiracidn y con especificaciones
farmacopeicas iguales o comparables.

. Que cumplan con las pruebas determinadas por el Consejo de Salubridad
Generdl y la Secretaria de Salud.

V. Que comprueben que sus perfiles de disolucion o su biodisponibiidad u
ofros pardmetros, segin sea el caso, son equivalentes a los del medicamento
innovador ¢ producto de referencia.

V. Que estén incluides en el Cuadro Basico de Insumos para el primer nivel y en
el Catdlogo de Insumos para el segundo y tercer nivel.”

De esta manera, los Medicamentos Genéricos Intercambiables, deben cumplir
las mismas condicionas que cudlguier medicamento, que s contar con el registro
sanitario otorgado por la Secretaria de Salud, pero ademas, cubrir los requisitos
marcados en los puntos Il IIL y IV, que tienen como finalidad prncipal demostrar ia
intercambiabilidad del medicamento de prueba con respecto al de referencia o
innovador.

Para obtener el registro sanifario de cualquier medicamento, se debe
presentar, de acuerdo al articulo 167 del Reglamento de Insumos para la Salud en
vigor:

I. La informacién técnica y cientifica que demuestre:

a. la identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que

establece la Farmacopea de ios Estados Unidos Mexicanos v sus suplementos;
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b. la estabiidad del producto terminado conforme a las Normas

comrespondienies;

¢. Lo eficacia terapéutica v seguridad de acuerdo con la informacion
cientffica que comresponda;

Il. La informacién para prescribir, en sus versiones amplia y reducida, y

lll. El proyecto de etiqueta.

Ademds, de acuerdo al articulo 168 del mismo regiamento, se requiere contar
con licencia sanifaria de fabrica o laboratorio de medicamentos o productos
biolégicos para uso humano, lo que implica cumplir con ofra serie de requisitos
sanitarios de operacién y con las normas comespondientes, ademds de someterse a

las visitas de verificacion cuando ia Secretfaria de Salud lo considere pertinente (Fig.

).
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Fig 1: Proceso necerario para la obtencion de un Medicamento Genérico Intercambiable
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23. PRUEBAS QUE SE REALIZAN A LOS MEDICAMENTOS GENERICOS

INTERC AMBIABLES.

Eljueves 19 de marzo de 1998 se emitid en el Diario Oficiat de la Federacion el
Acuerdo por el que se relacionan las especidlidades farmacéuticas susceplibles de
incorporarse al Catdlogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables v se
determinan las pruebas gue deberan aplicérseies.

De acuerdo con el Ariculo primero, los criterios que deberdan tomarse en
cuenta para determinar el fipo de prueba que deberd aplicarse para considerar @
un medicamento como genérico intercambiable, son ios siguientes:

l. Los medicamentos que no requieren someterse a pruebas de disolucion o
bicequivalencia, son:

a. Las soluciones acuosas para uso parenteral, en las que se mantengan las
condicicnes del medicamento innovader:

b. Las soluciones orales exentas de excipientes conocidos que modifiquen los
parémetros farmacocinéticos;

c. Los gases:;

d. Los medicamentos tépicos de uso no-sistémico, cuya absorcidn no implique
riesgo;

e. Los medicamentos para inhalacion en solucién acuosa, y

f. Los medicamentos para inhalacidn en suspensidn, que demuestren que el

tamano de la particula es equivalente con el innovador.
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il. Todos los medicamentos solidos orales, con excepcidn de los que se
encueniren en digunc o mds de los supuesios sefialados en la siguiente fraccion,
deberdn someterse a pruebas de perfil de disolucidn,

lll. Los medicamentos que deberdn someterse a pruebas de bicequivalencia
son:

a. Los medicamentos sdlidos orales, con fédrmacos que requieran para su
efecto terapéutico de una concentracion estable y precisa, por tener un margen
terapeutico estrecho;

b. Los medicamentos empleados para enfermedades graves;

c. Los medicamentos de los cuales se fenga conocimiento, por reportes
prevics, gue fienen problemas de biodisponibilidad, como es el caso cuvando se
presentan una pobre absorcion; un efecto de primer paso acentuado, metabolismo
hepdtico mayor del 70%; eliminacién presistémica; ventana de absorcion y cinética
no linedal;

d. Los medicamentos que presenten propiedades fisicoquimicas adversas,
como baja selubilidad, inestabilidad y otras similares;

€. los medicamentos que tengan una forma farmacéutica de liberaciéon
modificada;

f. Los medicamentos que presenten una proporcién elevada de excipientes

respecto de! principio active;
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g. Los medicamentos que sean de administracion topica para efecto
sistémico, como supositorios, parches fransdérmicos, geles de aplicacion en mucosas
y ofros similares;

h. Las combinaciones fiias de principios activos para accidn sistémica;

i. Los medicamentos que sean de administracidn tépica de efecio no
sistémico, cuya absorcidn sea riesgosa, los cuales deberdn demosirar mediante un
estudio de bicdisponibilidad su ne absorcioén, v

J. Los antibidticos en presentacion sdlida con via de administracion oral, que
previamente a la prueba de bioequivalencia deberdn realizar, como parfe de las

pruebas de control de calidad, un estudioc de conceniracion minima inhibitoria.

En el ariculc segundo del mismo acuerdo, se listan los medicamentos
susceptibles a incorperarse  al  Catdlogo de Medicamentos Genéricos
Intercambiables y se marca con una clave A, B o C, &l fipo de prueba de
intercambiabilidad o que deberdn ser sometidos, de acuerdo a los criterios que
previamente se mencionaron,

La clave A coresponde a los medicamentos que no requieren someterse a
pruebas de disolucién ¢ bicequivalencia, la clave B sefiala los medicamentos a los
que es requisito aplicarles el perfi de disolucidon v la clave C sefiala los

medicamentos a los que es necesaric aplicarles las pruebas de bioequivalencia.

En o NOM-EM-003-SSA1-1998, se define :
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BIODISPONIBILIDAD: La proporcidn del farmaco que se absorbe a la cireulacién
general después de la adminisiracion de un medicamento y el fiempo que se
reciuiere para hacerlo.

BIOEQUIVALENCIA: Esta se presenta si dos medicamentos son equivalentes
farmacéuticos y su biodisponibilidad {velocidad y cantidad), tras su administracion
en la misma dosis, es parecida hasta tal punto gue sus efectos, con respecto fanfo a
la eficacia como a la seguridad, son esencialmente los mismos. £s decir, existe una
semejanza, dentro de ciertos limites (estadisticos), en la biodisponibilidad de dos
medicamentos que poseen el mismo producto.

PRUEBA DE DISOLUCION: Prueba fisica en ta cual se mide la capacidad que
tiene, tanto el farmaco puro, como el que estd contenide en una forma
farmacéutica sdlida, para disolverse en un medic determinado y bajo condiciones

expeimentales controladas.

2.4. CONCEPTOS TEQRICOS DE FARMACOCINETICA APLICADOS A LAS PRUEBAS
REALIZADAS A LOS MEDICAMENTOS GENERICOS INTERCAMBIABLES PARA GARANTIZAR

SU BIOEQUIVALENCIA

2.4.1. ABSORCION Y BIODISPONIBILIDAD

La absorcion describe la velocidad a ta cual un fdrmaco abandona i sitio de

administracion y la medida en que lo hace. Sin embargo. existe un pardmetro
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desighado como bicdisponibitidad que es mas indicativo que la absorcién misma.
Este término indica el grade en que un f&rmace aleanza su sifio de accién o un
liquido bicldgico desde el cual tiene acceso a su sitio de accidn. Por ejemplo, un
fdrmaco que es absorbido en el estémagoe v el intestino debe pasar primero a través
del higado antes de llegar a la drculacion sistémica. Si el compuesto es
metabolizado en el higado o excretado en la bils, parte del agente activo serd
inactivado o desviade antes de aleanzar la circulacion general y ser distribuido a sus
sitios de accidn. Si la capacidad metabdlica o excretora del higadoe para el agente
en cuestion es grande, la biodispeonibilidad de la sustancia (efecto de primer paso)
disrminuird. Esta reduccion de la disponibilidad es una funcidn del sific anatdmico en
el cual se produce la absorcion; también ofros factores anatémicos, fisioldgicos y
patologicos pueden afectar o biodisponibilidad, vy la eleccion de la via de
administracion del farmaco debe estar basada sobre la comprension de estas
condiciones. Ademds, los factores que modifican la cbsorcidn de un farmaco

pueden alterar su biodisponibilidad.

2.4.2, FACTORES QUE MODIFICAN LA ABSORCION

Ademds de los factores fisicoguimicos que afectan el fransporte a través de las
membranas, diversas variables influyen sobre la absorcion de los farmacos. Sin tener
en cuenia el sitio, la absorcidn depende de la solubilidad del agente. Los farmacos

administrados en solucién acuosa son absorbidos mds rapidamente que en solucién
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cleosa, suspensidn o forma sdlida ya que se mezclan con mds rapidez con la fase
acuosa en el sifio de absorcidn. En el caso de los que se administran en forma solida,
la velocidad de disolucidn puede constituir el factor limitante de su absorcién. Las
condiciones locales en el sitio de absorcidn alteran a solubilidad, en particular en el
tracto gastrointestinal. La aspirina, que es relativamente inscluble en el contenido
géstrico acido, es un ejemplo comin de este tipo de compuestos. La concentracién
de un fdmace afecta su velocidad de absorcion. Los farmacos ingeridos o
inyectados en soluciones concentradas son absorbidos mds répidamente que los
agentes administrades en soluciones de baja concentracidn. La circulacion hasta el
sitio de absorcién también afecta este procese. Un mavyor fiuje sanguineo estimulado
mediante masaje o la aplicacidn local de cator aumenta la velocidad de absorcién
de un farmaco; un mener flujo sanguineo, producido por agentes vasoconstrictores,
shock u otros factores pafoldgicos, pueden refardar su absorcidn. Bl drea de la
superficie absorbente a la que es expuesto el farmaceo es uno de los determinantes
mds importantes de la velocidad de absorcidn de los distintos agentes. Estos son
absorbidos muy rapidamente en las superficies con un drea extensa como el epitelio
alveolar, la mucosa intestinal o, en unos poceos casos, también la piel después de
una aplicacion intensa. La superficie absorbente estd determinada principalmente
por la via de administracion. Cada uno de estos factores en forma separada ¢ en
conjunto pueden ejercer efectos profundos sobre la eficacia v la toxicidad de un

farmaco.
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2.4.3. BIOEQUIVALENCIA

Los distintos productos se consideran equivalentes desde el punto de vista
farmacéutico si confienen los mismos componentes activos y son idénticos en
cuanfo a su concentracion, forma de dosificacién, vy via de administracién, Dos
productos farmacéuticamente equivalentes se consideran bicequivalentes cuando
la velocidad vy el grado de biodisponibilidad del compenente aclivo en ambos
productos no difieren en forma significativa en condiciones de prueba adecuadas.

El objetivo principal en este tipo de estudios es conocer hasta qué punic las
curvas de concenfracion confra tiempo del medicamento innovador v las del
genérico se parecen. Los paradmetros mds imporfantes a considerar son el drea bgjo
la curva {ABC), que indica el grado de absorciodn, la concentracidn maxima ([Cmax],
Gue depende de la velocidad y del grado de absorcion, y el tiempo requerido para
alcanzar Cmax (Tmax) que depende de la rapidez de la absorcion (Fig.2). Se
acepta en general gue los pardmetros de biodisponibilidad del genérico no deben

diferir del producto de marca en mds de un 20%.
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1: absorcién,  2: distribucién, 3: eliminacidn, MEC: Concentracion efectiva minima,
Tmax: Tiempo de la méxima concentracién, Cmax: concentracion méaxima, ABC: drea bajo la curva,

Figura 2: Indicadores farmacocinéticos usados en la evaluacién de biodisponibilidad.




Anteriormente, las formas de dosificacion de un fdrmaco provenientes de
distintos fabricantes e incluso diferentes lotes de un mismo fabricante o veces
diferfan en su biodisponibilidad. Estas diferencias se observaban principaimente entre
las formas de dosificacion orales de sustancias poco solubles, de absorcidn lenta. Se
debfan a diferencios en la forma crisfaling, tamafio de la parficula u ofras
caracteristicas fisicas del agente no controladas en forma estricta en ia formulacién
y la produccion de ias preparaciones. Estos factores afectan ia desintegracién de la
forma de dosificacion y la disolucién del fdrmaco y en consecuencia la velocidad v
el grado de absorcion del agente.

la posible falta de equivadlencia de las diferentes preparaciones de un
compuesto ha sido motfive de preocupacién. Bl gjuste de los requerimientos
reglamentarios durante los Ultimos afios ha dado come resultade una reduccidén en
el ndmero de casos registrados de inequivalencia enfre productos aprobados de
una sustancia. Sin embargo., dado que la equivalencia delerminada  por
concentraciones sistémicas del compuesto activo y metabolitos conocidos a veces
no es una evidencia suficienie de equivalencia terapéutica (es decir, una
equivalencia demostrada también per medio de pruebas farmacodindmicas, en
donde se estudien también los efectos bioguimicos v fisicldgicos resultantes, con la
finalidad de demostrar equivatencia en seguridad y eficacia clinica), algunos
medicos prefieren mantener a ciertos pacientes graves con el producto de un solo

fabricante.



2.4.4. VIAS DE ADMINISTRACION DE LOS FARMACOS

-Administracion enteral vs. parenteral. La ingestién oral es el método mds
comun de administracion de los agentes terapeéuticos y ademds es el mdas seguro,
conveniente y econdmico. Sus desventgjas incluyen la incapacidad de absorber
algunos compuestos debido a sus caracteristicas fisicas (p. €. polaidad), emesis
como resultado de la initacion de la mucosa gastrointestinal, destruccion de algunos
compuestos por las enzimas digestivas ¢ el bajo pH gdstrico, imegularidades en fa
absorcion o propulsion en presencia de alimentos o de ofros agentes vy necesidad de
la cooperacidn del paciente. Ademds. los fédrmacos pueden ser metabolizados en el
tracte gastreintestinal por las enzimas de la mucosa, la flora intestinal o el higado
antes de Hegar a la circulacidon general.

la administracién parenteral de los farmacos tiene ciertas ventgjas con
respecto a la administracidn oral. En alguneos casos, la administracién parenteral es
esencial para gue el compuesto sea absorbido en su forma activa. En general, la
disponibilidad es mds rapida que si el agente se administira por via oral. La dosis
efectiva puede ser deferminada con mayor exactitud. En la terapia de emergencia,
la  administracién  parenteral es particuicrmente Uil Si un paciente estd
inconsciente, no coopera © es incapaz de retener nada que se le administre por via
oral, la terapia parenteral se conviede en una necesidad. La inyeccién de los
farmacos también fiene sus desventgjas; es indispensable mantener la asepsia,

puede prodycise una inyeccidon intravascular no deseada, puede estar
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acompafiada de dolor y a veces al paciente le resulta dificil inyectarse a si mismo s
es necesaria la automedicacion. El costo es ofra consideracion para tener en
cuenta.

-Administracion oral. La absorcicén en el fracto gastrointestinal estd gobernada por
factores de aplicacidon general, como el drea de la superficie de absorcion, el fivjo
sanguineo en el sitio de absorcidn, el estado fisico del fdrmaco y su concentracién
en el stfio de absorcidén. Dado gue la mayor parfe de o absorcién en el fractio
gastrointestinal se produce mediante procescs pasives, se ve favorecida cuando el
agente se encuentra en forma no ionizada v mds lipofilica. Asl, es de esperar gue la
absorcién de dcidos débiles sea dptima en el medio acido del estémago, mientras
que la absarcion de bases resulta favorecida en el intestino delgado, relativamente
alcaline. El epitelio del estomago estd tapizado por una membrana gruesa cubierta
de mucus, de superficie pequefia y resisiencia eléctica elevada. La funcidn
princioal del estémago es la digestion. Por el contrario, el epitelio del infestino tiene
una superficie extensa, es delgado. su resistencia eléctrica es baja y su funcion
primerdial es facilitar la absorcién-de los nutrientes. En consecuencia, cualquier
factor que acelera e vaciamiento gdstico probablemente incrementard o
velocidad de absorcion de los farmacos, mientras que cualguier factor que retarde
el vaciamiento gdstrico tendrd el efecto opuesto, independientemente de tas
caracteristicas de los agentes. Los datos experimentales presentados en el frabajo
clasico de Brodie (1964) y en estudios mds recientes (Prescott y Nimmo, 1981)

permiten llegar a la siguiente conclusidn: la forma no ionizada de un compuesto serd
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absorbida més répidamente que la forma ionizada en cualquier sitio del fracto
gastrointestinal, pero la velocidad de absorcién en el intestino es mayor que en el
estémago incluso si el agente se encuentra en forma predominantemente ionizado
en el intestino y ampliamente no ionizadao en el estdmage.

Los farmacos que son destruides por ef jugo gdstrico o que causan imtacién
gdshica a veces se administran con una cubierfa que previene su disolucion en el
contenido gdstrico dcido. Sin embargo, algunas preparaciones con cubierta
enteérica también pueden resistir la disolucidn intestinal, absorbiéndose entonces muy
poca cantidad def compuesto,

-Formas de liberacion controlada. La velocidad de absorcién de un farmaco
administrado como un comprimido u otra forma sdlida oral depende en parte de su
velocidad de disolucion en los liquidos gastrointestinales. Este factor constituye ia
base de las formas farmacéuticos de liberacion controlada, liberacion lenta o
accién prolongada destinadas a producir una absorcién lenta y uniforme det
compuesto durante 8 horas ¢ mds. Las ventajas potenciales son la reduccion en ia
frecuencia de administracién del farmaco en comparacion con las formas de
dosificacion  convencioncles (mejorande propoablemente e cumplimientio  del
enfermo), ef mantenimiento del efecto terapéutico durante la noche y la menor
incidencia y/o intensidad de efectos indeseables por efiminacion de los picos en la
concentracion de los farmacos que se producen luege de la administracion de

formas de liberacién inmediata.
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Muchas de estas formas de liberacidon lenta satisfacen estas expectativas
tedricas. Sin embargo, el clinico debe conocer cierfos inconvenientes de esfos
productos, En general, la variabilidad interindividual en términos de Ia concentracion
sistémica del fdrmaco que se alcanza es mayor en las formas de liberacion lenta que
en las de liberacion rdpida. Durante Ig administracion repetida de los farmacoes, las
concentraciones minimas que resulfan de las primeras pueden no diferir con
respecto a las observadas con las segundas, si bien el intervalo entre
cencentraciones minimas es mayor para un products de liberacién lenta bien
disefiado. Es posible que la forma de dosificacion falle produciendose entonces una
liberacion brusca del agente con la consiguiente toxicidad, ya que la dosis total del
agente recibide en cada dosis puede ser varas veces mayor que lo cantidad
contenida en la preparacidn convencional. Las formas de liberacién controlada son
mds adecuadas para farmacos con vida media corta [menos de 4 horas). En
ocasiones se desarrollan formas llamadas de liberacion controlada para compuestos
Cuya vida es mds prolongada (mayor de 12 horas). Estos productos, generalmente
mds costosos, no deben prescribirse: a menos que se hayan demostrado sus ventajas
especificas,

-Adminisfraclén  sublingual. Lo absorcidn por la mucosa oral tiene particular
importancia para ciertes farmacos, a pesar de que la superficie disponible es
pequena. Por ejemplo, la nifroglicerina es efectiva cuando se retiene en el dreq
sublingual ya que no estd ionizada y tiene una solubilidad elevada en lipides, por lo

cual es absorbida muy rapidamente. La nitroglicerina fombién es muy potente; se
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requiere la abscrcion de vnas pocas moléculas para producir el efecto terapéutico.
Dado que el sistema venoso de la boca drena en la vena cava superior, &l agente
es profegido del primer paso hepdtico, que es suficiente para prevenir la aparicion
de nitoglicerina activa en la circulacion sistémica si se deglute el comprimido
convencional.
-Adminisiracion rectal. La via rectal suele ser Gt cuando g ingestion es imposible
debido a emesis del paciente o cuando éste se encuentra inconsciente.
Aproximadamente un 50% del compuesto que es absorbido en el recio evade el
pasaje por el higado: en consecuencia, el posible efecto por el metabolismo de
primer paso €s menor que para la dosis oral. Sin embargo, la absorcién rectal g
menudo es iregular e incompleta y varios agentes iritan la mucosa rectal,
-Administracién parenteral. Las vias principales de administracion parenteral son la
infravenosa, subcutdnea e inframuscular. La absorcidon en los sitios de inyeccion
subcutdneos e intramusculares se produce por smple difusidn a lo largo del
gradiente entre el depdsito del farmaco y el plasma. La velocidad estd limitada por
la superficie de las membranas capillares absorbentes y por la solubiidad de la
sustancia en el liquido intersticial. La presencia de canales acucses relativamente
grandes permite la difusion indiscriminada de moléculas en forma independiente de
su solubilidad en lipides. Las moléculas mdas grandes, como las proteinas, alcanzan
lentamente la circulacidon por medio de los canales linfaticos.

Los farmacos que llegan a la circulacién sistémica por cualquier vig,

excluyendo la intraarterial, estan sometidos a una posible eliminacion pOr su primer
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paso en el pulmdn antes de su distribucion en el resto del organismo. Los pulmones
actvan come sitic temporal de depuracién para un clerfo nimero de agentes, en
particular de aguellos que son bases débiles v se encueniran preferentemente no
jonizados al pH sanguineo, en aparencia debido @ su particion en los lipidos. Los
pulmones también constituyen un filtro para las parficulos que pueden ser
administradas por via infravenosa vy, por supuesto, proporcionan una via de
eliminacién para las sustancias voldtiles.

-Infravenosa. La administracidn infravenosa de farmacos en solucidon acuosa evita
los factores relacionados con la absorcidn, obieniéndose la conceniracion
sanguinea deseada del compuesto con una exactitud y rapidez que no es posible
lograr por ningln ofro procedimiento. En algunos casos, como en la induccidn de a
anestesia  quirdrgica con  un  barbitlrico, la dosis del farmaco no  esta
predeterminada sino que se qjusta de acuerdo con la respuesta del paciente.
Ademds, ciertas soluciones iritantes pueden ser administradas sélo de este modo, ya
que las paredes de los vasos sanguineos son relativamente insensibles al agente si se
inyecta con lentitud.

Asi como existen ventdjas para el uso de esta via de administracidn, también
presenta inconvenientes. Son posibles las reacciones desfavorables ya que se
pueden alcanzar concentraciones elevadas del compuesto fanto en el plasma
como en los tejidos. Una vez que el fdrmaco es inyectado no es posible retfirarto. Las
inyecciones intravenosas repefidas dependen de la capacidad para mantener un

accese venoso. Los agentes en un vehiculo olecso ¢ aquellos que forman
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precipitados con tos compuestos sanguineos o hemolizan ios erifrocitos no deben ser
administrados por esta via. Usualmente, la inyeccion infravenosa se debe realizar
con fentitud y con la supervisién constante de las reacciones del paciente.
-Subcutdnea. La administracién de un farmaco por via subcutdnea se utiliza a
menudo. S&lo debe ser empleada para compuestos no initantes para los tejidos ya
que de otro modo pueden producir dolor infenso, necrosis y esfacels. La velocidad
de absorcion luego de la inyeccién subcutdnea de un farmaco en general es
suficientemente constante y lenta para proporcionar un efecto continuo. Ademds,
puede ser modificada en forma deliberada. Por ejemplo, la velocidad de absorcidn
de una suspension de insulina insoluble es lenta comparada con la correspondiente
a la prepargcion soluble de la hormona. La incorporacién de un agente
vasoconstrictor en la solucion de un compuesto inyectable por via subcutdnea
retarda la absorcion. También puede lograrse la absorcién lenta, durante varias
semandas © meses, de agentes implantados bajo la piel en forma de una masa
solida; algunas hormonas se administran eficazmente de este modo.

-Inframuscular. Las sustancias en solucion acuosa soh absorbidas con rapidez luego
de la inyeccion inframuscular, con dependencia de la velocidad del flujo sanguineo
en el siio de inyeccion. Los “joggers” (comedores) que se inyectan insulina en el
muslo pueden suffir un descenso brusce de la glucemia que no se observa cuando
fa inyeccion se recliza en el brazo ¢ en la pared cbdominal, ya que el comer
aumenta en forma pronunciada el flujo sanguineo en la pierna. En general, la

velocidad de absorcion luego de la inyeccidn de una preparacidn acuosa en el
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delfoides © el vasto lateral es mayor que cuando se redliza en el gltteo mayor. En
este dliimo, la absorcidn es parficularmente mds ienta en las mujeres. Esto ha sido
afribuide a la diferente distribucion de la grasa subcuidnea en hombres v mujeres y a
que el tejido adipose fiene una imigacién relativamente deficiente. Los pacientes
muy obesos o emaciados pueden presentar caracteristicas inusuales de absorcidn
luego de la inyeccidn inframuscular o subcutdnea. Si el compuesto se inyecta en
solucién oleosa o en suspensidon en ofros vehiculos para depdsito, se produce una
absorcion muy lenta en el sifio de inoculacion intramuscular. A menudo, ia penicilina
se administra de esta forma. Las sustancias muy imitantes gue deben adminisirarse
por via subcutanea a veces pueden aplicarse en forma inframuscular.

-Infraarterial. En ocasiones, un farmaco puede inyectarse directamente en una
arteria para localizar su efecto en un ¢rgano o tejido particular. Sin embargo, esta
practica usuaimente tiene un valor terapéutico dudoso. Los agentes diagnasticos
suelen ser adminisfrados por esta via. La inyeccidn intraarterial requiere cuidado vy
debe reservarse para los expertos. Cuando los farmacos se administran por esta via
se evitan los efectos del primer paso y a depuracion pulmonar.

-Infratecal. La barrera hematoencefdlica v 1a bamrera sangre-liquide cefaloraquideo
a menudo impiden o retardan la entrada de los farmacoes al sistema nerviose ceniral.
En consecuencia, cuando se desean efectos rdpidos sobre las meninges © el gje
cerebroespinal, como en la anestesia raquidea o las infecciones agudas del sistema
nervioso central, los farmacos pueden ser inyectados directamente en el espacio

subaracnoideo espinal.



-Intraperitonedl. La cavidad peritoneal ofrece una gran superficie de absorcion
desde la cual los compuestos pasan con rapidez a la circulacion, principalmente o
ravés de la vena poria; en consecuencia, las pérdidas debidas at primer paso
hepdtico son posibles. La administracién intraperitoneal es un procedimiento comdn
de |aboratorio, pero rara vez se emplea en la clinica. Los peligros de causar
infecciones y adherencias son demaosiade grandes para justificar el empleo de rufina
de esta via en el hombre.
-Absorcién pulmonar. Los compuestos gaseosos y voldtiles pueden ser inhalados v
absorbidos a través del epitelio pulmonar y la mucosa del tracto respiratorio. Por esta
vig, el acceso a la circulacién es répido dade que la superficie es extensa. Por ofra
parte, las soluciones de los farmacos pueden ser atomizadas, io cual permite la
inhalacién de las pequefias gotitas suspendidas en el dire (aerosoles). Este método
fiene la ventoja de una abscrcidén casi instanténea del agente en la sangre sin
perdida por el efecto del primer paso v, en caso de patologia pulmonar, la
aplicacion local del agente en et sitio de accién deseado. Por gjemplo, los agonistas
B-adrenérgicos pueden ser administrados de este modo para el fratamiento del
asma bronquial. Los principales desvenigjas son la escasa capacidad para regular la
dosis, las molestias de fos métodos de administracion v el hecho de que muchos
agentes gaseoscs y voldatiles producen imtacion en el epitelic pulmonar.

La absorcion pulmonar es uno vig importante de penelfracion de ciertas

drogas de abuse y de sustancias ambientales toxicas de diversa composicion v
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estadlo fisico. Luego de una inhalacién pueden producirse reacciones locales y
sistémicas a distintos alergenos.

-Aplicacién opica. Membranas mucosas. Los farmacos se aplican en forma directa
a las mucosas de la conjuntiva, nasofaringe, orofaringe, vagina, colon, ureira, Y
vefiga urinaria principalmente por sus efectos locales. En ocasiones, el objetivo es la
absorcidn sistémica, como en la aplicacion de la hormona anfidiurética en la
mucosa nasal. La absorcidn a fravés de la mucosa es rapida; en realidad, los
anestésicos locales aplicados por sus efectos locales pueden ser absorbides con
tanta rapidez que provocan una accidn téxica sistémica.

Piel. Pocos agentes penetran facimente la piel intacta y, en este caso, la absorcién
es proporcional a la extension de la superficie sabre la cual son aplicados v su
liposolubilidad, ya que la epidermis se comporta como una barrera lipidica. Sin
embargo, la dermis es permeable a numerosos solutos: en consecuencia, la
absorcion sistémica de los farmacos se produce mucho mds facimente a fravés de
la piel erosionada, quemada o denudada. La inflamacién y otras condiciones que
aumentan el flujo sanguineo cutaneo fambién incrementan la absorcion. A veces se
producen efectos tdxicos por la absorcidn a fravés de la piel de sustancias muy
lipesolubles (p. e].. un insecticida liposoluble en un solvente crgdnico). La absorcién a
fravés de la piel puede ser aumentada suspendiendo el farmaco en un vehiculo
oleoso y frotande la preparacion sobre ia piel. Este método de administracion se
denomina inuncién. Dado que la piel hidratada es mas permeable que la piel seca,

ta forma de dosificacion puede ser modificada o bien puede emplearse un apdsito
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oclusive para facilitar la absorcién. Los parches tépicos de liberacion prolongada sen
innovaciones recientes. Un parche que contiene escopolaming, colocado por
detrés del pabelién de la oreja donde la temperatura y el flujo sanguineo aumentan
la absorcién, libera suficiente farmaco a la circulacion sistémica para proteger
confra la cinetosis. Los parches que contfienen nitroglicerina se usan para
proporcionar una liberacion continua del agente que por administracién cral seria
sometido a un metabolismo intenso por primer paso.

Ojo. Los farmacos oftdimicos aplicados por via tdpica se emplean principalmente
por sus efectos locales. La absorcién sistémica que se debe al drenaje a través del
conducto nasolagrimal en general no es deseada. Ademds, el compuesto
absorbido luego de este drenaje no estd sometido a la efiminacidn por primer paso
hepdtico. Por esta razén pueden producise efectes farmacolégicos indeseados
cuando se administran p-blogueadores como gotas oftaimicas. Los efectos locales
requieren la absorcién del compuesto a través de la comea, por lo cual ta infeccion
o el frauma comeal puede causar una absorcion mucho mas rapida. Los sistemas
oftdlmicos que proporcionan una accidén prolongada (p. €. suspensiones
ungUentos) son complementos Ufiles de la terapia oftdimica. Los insertos oculares,
desarollados recientemente, proporcionan una liberacion continua de pequefas
cantidades de sustancia. La pérdida por drenaje es reducida y en consecuencia los

efecios secundarios son minimaos.
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CAPITULO 3: ACEPTACION PROFESIONAL Y PUBLICA

3.1. INTRODUCCION

El uso generdlizado de la comercidlizacion y publicidad como armas
competitivas en un mercado con distorsiones de informacion, dificuita la promocién
del uso de medicamentos genéricos sin marca. La respuesta reside en publicar
ampliamente informacion objetiva sobre los precios y ta cdlidad para estimular el
interés del consumidor en estos productos.

Llas campafas poblicas agresivas de comercializacion pueden  ser
fundamentales para crear demanda para estos productos. Lla suma de estas
iniciatives debe cubrr o la poblacidn mdas extensa y destacar el concepto de los
productos terapéuticamente equivalentes y las formas en que se pueden reducir los
costos. Es muy importante que estos esfuerzos promocionales también traten las
medidas para garantizar la calidad y destaquen que se aplican a todos los
productos. También deben incorporarse temas referentes a la seleccidn de
medicamentos e informacion sobre e uso racional de los mismos, dado que estos
reforzaran los estrategias para los medicamentos genericos y conducirdn a mejores
prestaciones sanitarias por su propic derecho.

Lo educacion profesional en esta drea comienza con el uso de nombres
comunes durante el adiestramiento. La disponibilidad de indices con nombres de

marca, y genéncos { con informacién sobre los precios }, puede sef de gran ulilidad.
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Ademds, pueden establecerse requisitos en cuanto al uso de nombres comunes en
todo el material informativo que puede confrolarse a nivel nacional. Pero estas
medidas no serén efectivas si el personal médico carece de confianza en la calidad
de los productos farmacéuticamente equivalentes. La disponibilidad de informacion
clarg sobre estos asuntos es fundamental.

Los meédicos, farmacéuticos y otros profesionales gue pueden ver una
disminucién en su poder de foma de decisiones © en sus ingresos, se oponen con
frecuencia a las estrategias para medicamenios genéricos. Las inquietudes de las
diferentes partes interesadas deben abordarse al comienzo del proceso de
formulacion de estrategias. Por ejemplo, pueden ser particulammente Gliles las
iniciativas para redefinir los mdrgenes de distribucidn para que los ingresos de los
farmacéuticos no se vean afectados por la dispensacion de medicamentos de bdjo
precio. La meta es llegar a un "pacto social" que facilite la implementacion sin

sobresaltes.

3.2. MECANISMOS DE DIFUSION EN MEXICO.

Como lo vimos anteriormente, fa informaciéon farmacéutica vy sus mecanismos
de difusion son de vital importancia para construir una esfrategia exitosa para
medicamentos genéricos, pero desafortunadamente, existen todavia muchos retos

que a este respecto hay que vencer en nuestro pals.
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La promocién de ventas que tiene comoe grupo objetivo o los meédicos, es una
estrategia ampliamente utilizada por la industria farmaceéutica, ia cual fomenta Ia
venta de medicamenios mediante la prescripcion. La informacion que la industria
farmaceéutica proporciona a ios médicos es generada por los departamentos de
ventas y comercializacian. con el propdsito fundamental de promover precisamente
la prescripcidn y lograr una presencia de producto y de marca enfre los médicos. Se
ha enconfrado que la informacion proporcionada favorece ung terapéutica
basada en la memoria v no en el razonamiento { utilizacion de recordatorios ), y la
informacion contenida en los IPP’s { iInformacién Para Prescribir ) es insuficiente para
el establecimiento de una posolegia racional e individualizada para cada individuo.

En una encuesta realizada en México en el afic de 1993, se enconiré que el
85% { Ref. 1) de los medicos encuestados utilizaban la informacién proporcionada
por la industia farmacéutica como su base de actudiizacion y toma de decisiones
terapéuticas. Se enconird también, que de la Informacidn Para Prescribir revisada en
los Oliimos dos afics, e 85 % muestra fallas en la informacion, ademds de gue
informaciones sobre mecanismos ,dg accién y farmacocinétfica, que permiten
establecer interacciones medicamentosas, gjustes individuales de posologia y en
general un uso juiciosc de un medicamento, estén generadmente ausentes ©
incompletas. Ademas, se sabe que en México, el Diccionario de Especialidades
Farmocéuticas | PIM ), ho desplazodo a los fuentes de Informacion terapéutica
como guia terapéutica y como fuente bdsica de informacion sobre el uso e

indicacion de medicamentos.,



ldealmente, la informacién para prescribyk deberia ser la base de una

prescripcion racionat inicidndose con una evaluacion crifica de todos los datos

disponibles. Por lo tanto, una terapéutica racional implica accese a las fuentes de

Informacién, la cual no deberfa de provenir de la industia farmacéutica.

Existe una gran necesidad de fuentes de informacién suficientes para elegir el

medicamento en base a su mecanismo de accién y al cuadro fisiopatolégico, para

elegir dosis y posologic en base o caracterisficas famacocinéticas del

medicamento, y para decidir qué precauciones tomar para minimizar el riesgo del

uso del medicamento.

Por lo tanto, la buena informacién para prescribir deberia permitic

Una prescripcién racional por parte det médico, no basada en la memoria
ni en ia marca,

Un uso adecuado de medicamentos,

Una educacién terapéutica de los pacientes, v, en general,

Una buena calidad de atencién médica.

Con todo esto, la aceptacion profesional de los medicamentos genéricos sin

marca podria verse favorecida, y las decisiones ferapéuficas no se verian

influenciadas por informacion sesgada, ni por falta de informacion imparcial.
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CAPITULO 4: FACTORES ECONOMICOS

4.1 GASTOS SANITARIOS Y CONSUMO FARMACEUTICO

A diferencia de los paises industrializados, aproximadamente 83 % ( Cuadro 1)
de los gastos en medicamentos de América Latina y el Caribe, son pagados por
medios privados, ¥y a pesar de la disponibiidad  creciente del seguro de salud
privado en algunos de estos sitios, el gasto directo en efectivo constituye gran parie
de estos gastos. Esto tiende a agravar las inequidades, porque en relacion con sus
ingresos, los pobres pagan mds, y estos pagos representan gastos sGbifos en un
momento de enfermedad.

Se ha calculado también, que dentro de la medicina ambulatoria, el costo de
los medicamentos puede llegar a representar hasta un 70% (Ref. 2) del costo giobal
de la atencién médica, por lo que es importante que este tipo de pacientes, tengan
un acceso adecuado a los medicamentios que necesitan.

El gasto farmacéutico per capita en 1990 en América Latina y el Caribe se ha
caleulade en US$ 29 { Cuadro 1}, mientras que el gasto sanitario per capita fue de
US$ 162 [ Cuadro 1 ). Sin embargo, estas cifras muestran variacion significativa entre
los paises y cabe suponer que denfro de muchos paises existe también una
diferencia grande. Como s& ha mencionado, los gastos farmacéuticos en g mayoria

de los paises de América Latina estuvieron por debajo de US$ 40 per capita ( Fig. 1 ).



pero evidenciaron una tendencia moderada al aumento en los paises con el
incremento en los gastos generales de salud.

Aunque el gasto farmacéutico per capita en América Latina no es aito, en
relacion con el de los paises industializados { US$ 29 contra US$ 203 ver Cuadro 1), la
mayoria de los paises gastan sumas respetables en medicamentos. §i pudiese
utilizarse mds eficientemente, el gasto farmacéutico actual en muchos paises

deberia estar en condiciones de cubrir Ias necesidades bésicas de sus poblaciones.
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Cuadro 1:

regiones (1990, a menos que se indique lo contrario)

Resumen del gasio sanilario de América latina y el Caribe y otras

América Lafina y el Caribe | Economias de | Africa al sur
mercado del Sahara
establecidas

En1990US$6 % Margen
Gasto sanitario fotal
Per capitaa| 142 27-701 1958 22
Como % de PIBb|6.24 3.13-9.65 9.2¢9 423
% publicoc | 49.3 25.1-81.7 61.1 438
% privadoc]50.0 8.8-70.7 38.9 46,6
% de ayudac|0.78 0-22.4 9.2
Medicamentos
Per cdpitae |29 319 203 7.0
% publicedil?7 1.6-65 54 30
% privado 83 3598 46 67
% sin lucrod 2.4
Seguro
% de poblacién cubierta | 64.1 6-100 942 6.64
(afio mas reciente 1987-
1995]a
Gastos sanitarios por
hogares privados
% gastos en |35
medicamentose

Nota: varian los tamafios de las muestras; para América Latina, los datos rorficades cubrieron grupos ilusiranves que

oscilaban entre |4 y 34 palses.
a: media ponderada

b. media ponderada de PI

d' media ponderada de gasto farmacéuiico

e media

e media ponderada de gasto santaro total
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figura 2: Gastos farmacéulicos per cdpita en algunos paises de América Lating y el
Caribe [ 1975, 1990
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4.2 FUNCION DEL MERCADO

Los precics son los medios para regular el acceso a mercados libres que, en si
mismos, sonh el método por el cual se asighan bienes en respuesta a los deseos del
sector privado. Aunque los productos farmacéuticos son bienes que representan en
buena medida un valor de fipo social, debido a que estén relacicnados con la
salud, fambién fienen valor privado significativo. Este beneficic privado, en
combinacion con una capacidad de clertos segmentos de la poblacién para
pagar, suscita una demanda que proporciona incentivos suficientes para  la
creacidn de mercados farmacéuticos, formales o informales.

Dado gque los mercados pueden proporcionar productos farmacéuticos para
satfisfacer los desecs de algunos segmentos de la sociedad, dada la dificultad para
emradicar mercados que se forman naturaimente, vy los riesgos asociados con
mercados informales no sujetos a reglamentacion, parece razonable que 108
esfuerzos del gobiemo no estén dirgidos a eliminar fos mercados. M&s bien, los
gobiernos deben procurar determinar cémo los mercados pueden incorporarse O
una formulacidn de politicas generales para alcanzar los objetivos del sector de la
salud. De esta forma, las funciones del gobierno se adaptan para reflejar lo gue los
mercados pueden proporcionar, pero la paricipacion estatal en los mercados
lambién estd justificada para asegurar que funcionen de manera compatible con

los objetivos de salud generales.



4.3 CARACTERISTICAS DEL MERCADO FARMACEUTICO Y LOS PRECIOS

En un mercade perfecfo, el precio refleja el equilbric entre la oferta y la
demanda. Sin embargo, los mercados farmacéuticos no llegan a ser perfectos por
diferenies motivos:

- la informacidn sobre los productos que ayudaria a la foma de decisiones de
manera racional no estd ampliamente at aleance de los consumidores, debido a
que es informacion especializada (excepto en ios productos farmacéuticos de libre
acceso ),

- existen barreras para el ingreso comao ias patentes y otras de tipo econdmico
debido a la alta inversion inicial que se requiere para establecer industrias de
fabricacion, para desarollar nuevos producios y para la comerciglizacion de
medicamentos, o que limita el nimero de nuevos competidores

- muchos mercados de clase terapéutica estdn dominados por unos pocos
competidores, v a nivel mundial, un nimero relativamente pequefio de compafias
representa una porcién sustancial de todas las ventas (Ref. 3), compitiendo en
condiciones oligopdlicas,

- los productos competitivos no se consideran sustitfutos perfectos.

También existen factores externos como prestaciones publicas de salud
asociadas con el uso de ciertos medicamentos, que no se reflejan en las
asignaciones del mercado. Finalmenie, los mercados no estan interesados en lograr

objetivos socidgles como la equidad porque la demanda det mercado es generada
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por los deseos de las personas que pueden pagar, no por ias necesidades de todos.
Por fodas estas razones, jos precios en un mercado farmacéutico libre no estan
reguiados adecuadamente por la oferta y la demanda actual, y no se encuentran a
niveles que logrardn el consumo apropiado de los bienes con valor social alio o
asequibilidad universal a los medicamentos esenciales.

En situaciones oligopdlicas, la competencia de mercado no se basa con
frecuencia en &l precio sine en la promocion o capacidad de investigacién. Esto no
implica que et precio de los productos competitivos es imelevante; las empresas O
menudo usardn los precios de los competidores como un factor para determinar sus
propios precios. Pero en estas circunstancias se busca no provocar guerras de
precios, por lo que los niveles de precios son similares con frecuencia.

Generaimente los precics fijados libremente por compafias no estdn
determinados por el costo de la produccién mas un margen fijo { determinacion de
los precios en funcién del costo mdés honorarios ). El objetivo de todas las compariias
es maximizar la ganancia, y esto se logra mejor al dejar que los precios reflejen las
variaciones en la demanda en lugar de restringir ias ganancias a niveles fijos. Esto
implica que algunos productos tendrén margenes de ganancia mas amplios que
ofros. No se infroducen los productos que no se pueden elaborar y vender a niveles
de ganancia minimos aceptables.

Para las multinacionales especializadas en ia investigacion, los precios para los
productos individuales tienden a ser fijados por las compaiias, fomando en cuenta

los objefivos especificos de rentabilidad general necesarios para financiar el
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desanclio de productos nuavos que satisfagan la demanda futura prevista en tos
mercados principales. Para estas compafiias, los objetivos de renfabilidad son
mundiales, y por consiguiente, pueden rechazarse o restringirse las oporfunidades de
desarraliar mercados en algunos paises que no son considerablemente rentables

porque existen oportunidades de inversidn mas lucrativas en otros lugares.

4.4 MERCADO DE GENERICOS

Las politicas para medicamentos genéricos proguran cambiar las reglas que
rigen e mercado, desde la ausencia de la competencia de precios hasta la
competencia de precios. Las compafias organizadas para competir sobre la base
de la comercializacion rechazan, a veces vehementemente, estos gjustes. Pero
aqungue se requieran cambios en las estrategias competitivas, la situacion para la
industria no es negativa. Paises come Alemania, el Reino Unido vy los Estados Unidos
tienen industrias farmacéuticas fuertes al igual que penefracion significativa en el
mercado de equivalentes farmacéuticos. El moyor alcance de la proteccion de
patentes en muchos paises proporciona a las compafias especializadas en
investigacién oportunidades adicionales para recuperar sus costos.

En el caso de México, los productos farmacéuticos se protegen con patentes
que no permiten que ofro laboratorio fabrique el producto durante un lapse de 20
arics, lo que se considera suficiente para que el laboratorio descubridor pueda

recuperar la inversion en investigacion.
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La produccidn de productos farmacéuticos genéricos sin marca pretende ser
una empresa lucrativa, v los gobiernos pueden estimular el desamollo de dicha
industria al proporcionar incentivos econdmicos, iales como reducciones fributarias.

La mayor competencia de precios en los mercados puede reducir la
necesidad de intervencidn estatal en las decisiones de fijacién de precios, a la vez
gue continia asegurando o asequibilidad para los consumideres. Bn efecio, los
controles de precios de los productores y conexidn con las estrategias para los
medicamentos genéricos son objelc de consideracidn cuidadosa. §i existen
confroles fuerfes y tienen éxito en limitar los precios de los productos de marca @
niveles muy bajos, se suprimirdn los incentivos del mercado para que los produciores
de medicamentos de bajo precio ingresen al mismo. No es completamente una
coincidencia que la mayoria de los paises con participaciones en el mercado
relafivamente altas, atribuidas a los productos genéricos, hayan limitado ©
moderado las medidas de control de precios, que se vuelven innecesarias al permitir
gue el mercado se autogjuste una vez implementados los cambios que lo volverdn

mds parecide a un mercado perfecto.



CAPITULO 5: EXPERIENCIAS CON LAS ESTRATEGIAS PARA LOS

MEDICAMENTOS GENERICOS EN OTROS PAISES.

En America Latina, varios paises ya tienen alguna legislacion pertinente o Ias
estrategias para medicamentos genéricos, pere en ia mayoria de los casos Ia
ejecucién es limifada v a veces se extiende solo al sector plblico. En general, los
resultados indican que se han observado precios inferiores en los casos en que la
fegislacién existe, pere también se han planteado problemas come la falta de
confianza en la calidad del producto.

Las experiencias de otros paises que han infroducido las estrategias para
medicamentes genéricos que afectan al sector privado, demuestran que no deben
subesfimarse las dificultades comprendidas en la puesta en practica de estas
estrategias { Pakistan, Nigeria, Filipinas ). Los contratiempos, sin embargo, no implican
necesariamente la derrofa a largo plazo si las politicas se consideran como procesos,
se adaptan para responder a los problemas, y se& apoyan con persistencia en el
curso de muchos afos.

Chile tiene una historia prolengada de esfuerzos innovadores para promover la
seleccion y el uso racional de medicamentos. El Formulario Nacional se elabord en
1969 y enumerd los medicamenios por nombre genérico. Este pais tambien ha
tenido éxito en establecer empresas farmaocéuticas que producen medicamentos
genéricos sin marca incluidos en el Formulario Nacional y proveen g los sectores
publico y privado. Varias empresas farmacéuficas multinacionales también han
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comenzado a producir equivalentes farmacéuticos en el pais. Durante la década de
los ochenta, los petiodos de crisis econdmica gque produjeron aumentos en los
precics para los medicamentos de marca, pero precios relativamente estables para
los medicamentos genéricos sin marca. reforzaron la pepularidad de los genéricos
sin marca y han dado lugar a una participacion en el mercado de 14.2% ( valor ) en
1992 ( Ref. 4 ). Esto se compara muy favorablemente con las participaciones en el
mercado para los producios farmacéuticamente equivalentes logradas en los paises
industriclizados { Cuadro 2 ).

En los Estados Unidos en 1994, los equivalentes farmacéuticos representaron la
mitad del volumen del mercadoe; vy aunque esta participacion en el mercado es
significativa, el proceso originador ha side accidentado y largo. A fines de los afios
cincuenta habia una resistencia generalizada al uso de equivalentes farmacéutices.
De 1953 a 1959, 41 estados promulgaron leyes contra la susfitucion, las cuales
prohibieron a los farmaceuticos minoristas proporcionar  a los pacientes cualquier
medicina que no fuese el producto exacto, segin lo especificado por ia marca
comercial escrita en 1o prescripcidn {Ref. 5 .

La situacién en los hospitales y en el sector militar fue diferente. Muchos
hospitales sin fines de lucre habian desarollado formularios gue seleccionaban los
producios y los identificaban por €l nombre genérico. En muchos casos se permitié a
los farmacéuticos de hospitales sustituir un producio farmacéuticamente equivalente
por un producte de marca comercial. Enfretanto, durante ef mismo petiodo, el

QOrganismo de Suministro Médico Militar, que proporcionaba preparaciones
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Cvuadro 2: Mercado para producios farmacéuticos equivalentes ( 1994 )

Pais Valor en % Volumen en %
Austria 3 N.D.
Dinamarca 11 60-70
Francia 0.7 11
Alemania 22 35
ltalia 3 N.D.
Los Paises Bajos 24 40
Portugal 1 10
Reino Unido 10 40
Europa Occidental 10.5 N.D.
Canada 12 25
Estados Unidos 10 50
Japén 11 N.D.
Mundial 13 N.D.

N.D.: No existen datos reportados
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farmaceuticas a los servicios militares { y a congresistas y a ofros funcionarios de
gobiemo de alfo nivel atendidos par establecimientos de salud militares ). estaba
adquiriendo productos de proveedores a bajo costo mediante cotizaciones que
especificaban los medicamentos por nombre genérico.

Cuando se sugiié en g década de los aios sesenta que los beneficiarios de
asisfencida social fuesen tratados con los productos famacéuticamente equivalentes
de bdjo coste, un senador al preguntarse por qué estos productos no eran mds
ampliamente usados, cuestiond * sl habia una norma de los medicamentos para los
congresistas y pacientes con asistencia social y ofra para los ciudadanos comunes”
[Ref. 4). En 1971, la Asociacién Farmacéutica Estadounidense, en un cambio de
posicion, solicitd una derogacion de las leyes contra la sustitucion. Y aungue ofras
organizaciones profesionales siguieron oponiendose al uso de equivalentes
farmacéuticos de bajo costo, los consumidores empezaron a ver el valor en estos
productos debide al ahomo que 1os mismos representaban.

Durante los afios ochenta, los precios de medicamentos de marca subleron
rapidamente en relacion con Ia inflacién, y en respuesta a esto, muchos estados no
solo derogaron las teyes contra la susfitucién, sino que promulgaron medidas que
promovieron la dispensacién de medicamentos genéricos. La Ley para &
Competencia de los Precios de Medicamentos de 1984, y Restauracién de Patentes
{ Ley Waxman-Hatch ), enmendd el proceso normativo para los medicamentos
farmacéuticamente equivaientes, y permitié a éstos ingresar al mercado de manera

mas rdpida después del vencimiento de la patente de los productos originales, y
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otorgd también una extension éle la vigencia de la patente a estos Ultimos. Esfo ha
ido acompafiado por la expansién de los proveedores de servicios de salud
gerenciada que usan formularios y seleccionan equivalentes farmacéuticos sobre la
base de consideraciones de eficacia en funcidn de los costos. El resuliado ha sido un
crecimiento constante en ef uso de equivalentes farmacéuticos de bajo costo. Para
1994 los medicamentos genéricos representaban el 50% de los productos de
prescripcion del mercado ético; este mercado representaba en ese afio la canfidad
de US $5.5 billones (Ref. 7), v se calcula que la venta de estos productos en 1995

aumentd a US $15 billones.
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6. DISCUSION

ta compra de medicamentos representa gastos que normalmente no
pueden ser previstos, vy, considerando gue en nuestro pais existen aUn amplios
sectores de la sociedad que viven en condiciones de pobreza, parece razonable
promover una polffica de medicamentos que beneficie a la poblacién gue
carece de recursos, y sobretodo a los que no cuentan con el respalde de
prestaciones medicas, g fos ancianos y a personas con enfermedades cronicas

que necesitan de un fratamiento sostenido a largo plazo.

En nuestro palk, como en muchas partes del mundo, las necesidades
farmacéuticas  siguen  incrementdndose como  resultado  del  crecimiento
poblacional, vy es responsabilidad del estado el promover que exista una
suficiente accesibiidad o medicamentos puros, segures vy efectivos para toda la
poblacidn. Sin embargo, el medicamenic no podrd ser ser eficaz, ni ofrecer

pureza y seguridad, si el consumidor no puede comprarlo.

Comoe resullado de la giobalizacién, las companias farmacéuticas estan
tratande de maximizar sus ventajas competitivas y de aumentar constaniemente
st participacién en el mercado. Para ello, estdn recuriendo a estrategios de
fusion gque llevan a que el mercado esté conirolado por un nimero pequeno de
companias, que ven aumentado su poder hacic el mercado. operandc en

condiciones oligopdlicas. Sin embargo, el mercado de medicamentos no es un
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mercado perfecto, que se rja exclusivamente por la oferfa vy la demanda, debido
a gque el consumider final no cuenta con los elementos suficientes para realizar la
elecciéon. Ademas, los medicamentos tienen una funcién social que no se puede

dejar Unicamente @ merced de las leyes de la oferta y la demanda.

Es por esto gue el estado debe funcionar como un eje rector que asegure
un adecuado funcionamienfo de los mercados que tienen que ver con rubros
sociales tan importantes come o es la salud, con fo finalidod de promover una
adecuada accesbilidad a medicamentos para toda la poblacidn. Al crear un
mercado de genéricos, se promueve la competencia basada en la calidad vy
precio, v ho solo en una marcg comercial, ademads de que los consumidores

fienen mds opciones de dénde elegir.

PRESCRIPCION RAZONADA

El significade de una prescripcidn por medio de lamarca, es que el
médico tiene confianza en el presiigio v la calidad del laboratore productor.
Pero, por otfro lade, considerando que el PLM v la publicidad preparada por los
mismos laboratorios han pasado a ser muchas veces la fuenie de actualizacién
mdas importante para los médicos, la prescrpcidn por marcas, puede significar
ung prescripcion basada en la memoria, ¥ no en una elecciodn razonada. Es por
esto que la prescripcién por nombre genérico tiene la ventaia de gue en el mismo

acto de prescribir, se va a evitar que la  publicidad basada en marcas
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comercicles diffa to eleccién del médico, promoviendo una prescripcidn mas
razonada.

Sin embarge, uno de los retos fundamentales es el de lograr, mediante una
difusion continua y dirigida a los médicos, gque ias sospechas sobre la calidad de
los medicamentos genéricos intercambiables de disipen, de manera que ellos

rmismos los promuevan de una forma racional.

PROFESIONALIZACION DE LA PRACTICA FARMACEUTICA

Los farmaceuticos, deberian ser el dltime contacto que tiene un paciente
con un sistema de atencién de la salud, y deberian de desempefiar una furicion
primordial en cuanto & la prestacion de servicios asistenciales del paciente v la
comunidad. Debido a esto, la practica farmacéutica, en una de sus facetas,
deberia tender a suministrar medicamentos y ofros productos v servicios para la
salud de una manere profesional, ayudando a la gente v a la sociedad o
emplearlos de la mejor manera posible, con la finglidad de asegurar gue se
obtenga el mayor provecho terapeutico y evitar efectos secundarios
desfovorables,

En este contexto, una contribucién importantisima de la  practica
farmacéutica deberic de ser la promocion de una forma de prescrbir racional Y
econdmicq, ¥ el uso adecuado de Ios medicamentas.

En nuestro pafs, estd empezando a surgir en algunas universidades la

orientacién de atencién farmacéutica para la carera de Q.FB.. o cual va
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permitr que la dispensacion de medicamentos se profesionadlice v se puada
brindar a la pablacion una gama de servicios farmacéuticos que actualmente no
se dan, y que han demostrado en muchas partes def mundo un impacio muy

favorable en ios sistemas de saiud.

LEGISLACION

Las leyes vy reglamentos deben sustentar y regular forrmalmente la existencia
de los programas socidles. como el de Medicamentos Genéricos Intercambiables,
para evitar interpretaciones emrdneas que pudieran dar lugar a confusiones en

cuanto a su misidn, objetivos, alcance, capacidades, factores crificos y métodos,

En este sentido, se reconoce que se ha trabajado intensamente para que el
Programa de Medicamentos Genéricos Intercambiables esté bien definido ¥
conmectamente regulado. Sin embargoe, el cumplimienio de lo que estd escrite en
las leyes, requiere de una concienfizacién y una educacikdn por parte de icdos
los sectores involucrados, de manerc Gue necesitamos promover entre o
poblacion y el sector salud una culfura acerca del uso racional de los
medicamentos. De esta manera, se prodhan disminur los indices de

automedicacién y con esto disminuir los riesgos asociados con esta practica.

Es importante sefclar. que en materia de dispensacidn de producios

farmacéuticos, seria un gran avance que la legislacién contemplara Ia presencia
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permanente de un profesional farmacéutico en las farmacias, ¥ no solo como
responsable, de manera que se contiibuyera a la profesionalizacion de estos

servicios.

EXCIPIENTES

Uno de los aspectos a regular debe ser el del uso de excipientes en los
medicamenios genéricos, ya que, independientemente de que estos
medicamentos pasen las pruebas de bicequivalencia requeridas, los excipientes
podrian causar ciertas reacciones adversas no contempladas con anterioridad,

porgue posiblemente para el medicamento lider se utilizaron excipientes distintos.

La propuesta que contribuirka @ minimizar la variacion en cuanto al uso de
excipientes, es establecer como requisito, dentro de la norma de Buenas
Précticas de Fabricacidn, un sistema de validacién de proveederes, de manera
que se asegure [a calidad de la totalidad de la cadena productiva, evitando con

esto fuenfes de variacion.

FARMACOVIGILANCIA

Considerande que los medicamentos genéricos intercambiables no son
ensayados clinicamente en individuos durante periodos mas largos antes de su

comercializaciéon, cabe sefialar la  importoncia que debe tener o
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farmacovilgilancia como una medida para conocer las reaccicnes adversas
previamente desconocidas, con la finalidad de cuantificar sus riegos, tomar
medidas regulatorias al respecto e informar a los profesionales sanitaros v al
pUblico sobre estas cuestiones. Por lo tanto, es necesario establecer un plan y dar
seguimientc a la farmacovigiaoncia de los medicamentos genéricos
intercambiables, de manera que se sigan estudiando después de haber salido al

mercado.

PRUEBAS CLINICAS

De acuerdo con la farmacocinética, la biodisponibiidad es una medida
que nos da una idea de la velocidad de absorcion v de la cantidad de un
farmaco que llega a la biofase de los receptores tisulares, en los que debe ejercer
su accion. En los estudios de bioequivalencia, el objetive es comparar la
biedisponibiidad de dos formulaciones farmacéuticas con un mismo principio
activo, con la finalidad de decidr si esas formulaciones pueden considerarse
equivalentes desde el punto de vista clinico, Sin embargo, todavia ne podemos
decir con toda propiedad, que las dos formulaciones comparadas, cuando han
resultado  tener wuna  Dbiodisponibiidad — estaditicomenie  igual,  sean
terapéuticamente equivalentes. Por o tanto, es importante que en un mediano o
largo plazo, los laboratorios e instituciones dedicadas a hocer los estudios de
biodisponibiidad, tengan la capacidad y los recursos para realizar pruebas

farmacodindmicas, de manera que sean estudiados los efectos y no soclamente
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las concenfracicnes, para que se pueda establecer con todo rigor, que dos

medicamentos son terapéuticamente equivalentes.

PACIENTES

Son, findimente, el objetivo v fin de todos los esfuerzos para brindar mdas
opciones que ayuden a alcanzar una mejor calidad de vida. Y considerando
que, después de todo, ellos tienen la Oltima decision en la eleccidn de sus
medicamentos, es importantisimo el hecho de que una educacién en esta
materia, puede hacer la diferencia en cuanto a la toma de decisiones acertadas
en el momentc en gue sea necesario.

Es por ello que los pacientes o consumidores finales deben ser tormados en
cuenta en las campanas publicitanias y debe buscarse la manera de educarlos
continuamente en materia de medicamentos.

En este senfide, los profesionales farmacéuticos, desempefarian una
funcidn muy importante, ya que serian ellos el Ultime contacte del paciente con

la cadena de atencidn de la salud.



7. CONCLUSIONES

ASPECTOS POSITIVOS

El Programa de Medicamentos Genéricos intercambiables viene ¢ satisfacer
una carencia derivada del crecimiento de las necesidades farmacéuticas de
la poblacién de nuestro pafs.

El Programa de Medicamentos Genéricos Intercambiables promueve la
competencia basada en la calidad v el precio de los medicamentos, siendo

los consumidores ia parte beneficiada.

El Programa de Medicamentos Genéricos Intercambiables permitird al Sector

Saolud reducir sus costos de adquisicion de medicamentos esenciales.

RETOS Y OPORTUNIDADES

-

Deberd fortalecerse la capacidad de las instituciones y laboratorios que
realizan estudios de bioequivalencia, con la finalidad de que en un future se
puedan redlizor también estudios que permitan asegurar una equivalencia
terapéutica.

Leberd de promoverse una "cultura de medicamentos™ entre tos profesionales
de lo salud vy entre lo poblacidn, de manera que se tengan mds elementos

para decidir sobre su uso y se logre abatir o automedicacion.
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Se deberd de instrur y capacitar continuamente a fos médicos en matetia de
medicamentos, de manera que confribuyan a un uso racional de fos mismos.
Deberd de proponerse un programa especial de farmacovigilancia drrigido a
los  Medicamentos Genéricos Intercambiables, con la findlidad de detectar
cualguier reaccidon adversa que no haya sido previamente identificada, y de
tomar medidas al respecto.

Se deberd contemplar con profundidad ern ta Buenas Praciicas de
Fabricacion, o validacién de proveedores, con la finalidad de garantizar ia
calidad de todas las materias primas, incluyendo los excipientes.

Deberd de extenderse la especialidad de Atencién Farmacéutica o todas las
instituciones gue tengan la carera de Q.F.B., de manera que se profesionalice

l prestacidn de servicios farmacéuticos en nuestro pais.
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9. GLOSARIO

Biodisponibilidad: la proporcién del farmaco que se absorbe a la circulacién general después de
la administracién de un medicamento y el tiempo que se requiere para hacerlo.

Bicequivalencia: ésta se presenta si dos medicamentos son equivaientes farmacéuticos y su
biodisponibilidad (velocidad y cantidad), tras su administracion en la misma dosis, es parecida
hasta tal punto que sus efectos, con respecto fanto a la ¢ficacia como a la seguridad, son
esenciaimente los mismos. Es decir, existe una semejanza dentro de ciertos limites (estadisticos),
en Iz biodisponibilidad de dos medicamentos que poseen el mismo producto.

Penominacién distintiva: al nombre que como marca comercial le asigna el laboratoric o
fabsicante a sus especialidades farmacéuticas con el fin de distinguirtas de ofras similares, previa
aprobacidn de {a autoridad sanitaria y registro ante las autoridades competentes.

Dencminacién genérica: al nombre del medicamento, determinado a través de un método
preestablecido, que identifica al farmaco o sustancia activa reconocido internacionalmente y
aceptado por la autoridad sanitaria,

Equivalentes farmacéuticos: os medicamentos que contienen la misma cantidad de la misma
sustancia o sustancias activas, en la misma forma farmacéutica, que cumplen con las mismas
normas famacopeicas 0 cualquier otro esténdar de cafidad, pureza e identidad.

Equivalentes terapéuticos: los productos que contienen el mismo principio activo del
medicamento o la misma fraccidn terapéutica y, cuando se administran, clinicamente tienen la
misma eficacia y seguridad que el medicamento cuya eficacia y seguridad se ha determinado.

Medicamento innovador: aguel medicamento que cuenta con la patente original a nivel mundial.

Medicamento de referencia: El medicamento innovador y, en caso de no existir, cualquiera de
los siguientes: producto con una comelacion in vitro-in vivo establecida, producto cuya
bicequivalencia esté determinada, producto que cuente con el registro més antiguo ante la
autoridad sanitaria.

Medicamento de prueba: Medicamento praveniente de un lote fabricado a escala industrial o de
un tamafio menor, siempre y cuando el equipo, el método de manufactura, Iz calidad y perfiles de
disolucién se conserven, Debe cumplir con los estindares de calidag oficiales establecidos en la
FEUM y fabricado conforme a los requisitos que sefialen las disposiciones aplicables.

Medicamento genérico intercambiable: el medicamento con el mismo fimaco o sustancia
activa y forma farmacéutica, con igual concentracién o potencia, que utiliza la misma via de
administracion y con especificaciones farmacopeicas iguales o comparables, que después de
cumplir con las pruebas requeridas, ha comprobado que sus perfiles de disolucidén o su
biodispanibilidad u otros parametros, seqin sea ! caso, son equivalentes a las del medicamento
innovador o producto de referencia, y que se encuentra registrado en el catdloge de
medicamentos genéricos intercambiables y se identifique con su denominacién genérica.
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Apéndice A: Catdlogo de medicamentos genéricos intercambiables. Diario Oficial de la Federacion

dei 17 de agosto de 1998.
Apeéndice B: Convocatonia dirigida a las personas fisicas o morales interesadas en operar como
terceros autorizados para realizar pruebas de intercambiabilidad de medicamentos y emitir los

dictdmenes correspondientes Diario Oficial de la Federacion del 26 de marzo de 1998.

Apendice C: Acuerdo por el que se establecen los comités técnicos para la autorizacidn de

terceros. Diario Oficial de la Federacién del 22 de junio de 1998.

Apéndice D: Relacion de terceros autorizados ante esta secretaria. Diario Oficial de ta Federacidn

del 4 de septiembre de 1998.
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Apéndice A: Catalogo de medicamentos
genéricos intercambiables.
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SECRETARIA DE SALUD

CATALOGO de medicamentos generrcosintercambiables.

Al margen un selio con el Escuco Naconai que dice Estaaos Unidos Mexicanos - Secretana de Sz .
Consejo de Saiuoridad Gererat

£ Consejo de Salubndad General, con fundamento en los articulos 17 fraccion X de 8 Ley Gererz
Satud. 74 gel Reglamento de Insumas para la Satud y 13 fracc.on X def Reglamento Intenor de esie Cons:
da a conacer &1 siguiente

CATALOGO DE MEDICAMENTOS GENERICOS INTERCAMBIABLES

GENERICQO FORMA PRESENTACION LABORATORIO |
FARMACEUTICA |
ACICLOVIR Solucion inyectable 250 mg Cryopr:arma i
v Envase con 5 frascos ampula  378M87 SSA. !
ACIDO FOLINICO Solucion inyectable 3 mgmt Kendnck i
Y Envase con § ampolletas 128005 SSA !
ACIDO FOLINICO Soluzon .nyectabie 15 mg/5 mi. Kendiick
v Envase con 5 ampolletas 128M95 SSA
ACIDO RETINQICO Crema 500 mg/100 g. Grupo Carbel i
Envase con 20 g 157MBS S5A
ALBENDAZOL Suspension oral 20 mg/mt. Valdecasas
Envase con 20 mi 0BME2 SSA
ALBENDAZOL Suspension aral 20 mghmi, Quimica y :
Envase con 20 ml Farmacia 5
155M88 SS5A |
}
ALBENDAZOL Suspensidn orat 20 mg/ml, Protein .
Envase con 20 ml 207MB5 SSA
ALBENDAZOL Suspenson oral 20 mg/ml. Keyesson
Envase con 20 ml 228MO98 S5A
ALBENDAZOL Suspension orat T2 mgfmt, Hormona
Envase con 20 ml 61199 SSA
ALBENDAZOL, Suspension oral 20 mg/mil. Fustery
Envase con 20 mi T14M91 SSA
ALBENDAZOL Suspension oral 20 mg/mi. Bruluan ’
. Envase con 20 m 217MBY SSA
ALBENDAZOL Suspension oral 200 mg/ 5 ml, P.F.Coins
Envase con 10, 20 y 60 ml 043M97 S3A
AMBROXOL Solucion crat 300 mg/100 mi, Valdecasas
Envase con 120 m! 0B3MI7 SSA
AMBROXOL Solucion oral 300 mg/100 mi. Tecnolarma
Envase con 120 mi 127092 SSA
AMBROXOL Solugion oral 300 mg/100 mi, Quirmeea y
Envase con 120 m! Farmaca
481M95 S5A
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ANBRC T OL Sowg o ral 300 mg/ 100 mi Protein
Envase con 120 mi 0841191 354
AMBROXOL Sowg.er oral 300 mg/100 ml P F Collins
Envase con 120 ml 501M85 S3A
AMBRGXOL Scuwcier cral 300 mg/10G mi. Liomont
Envase con 120 ml 206M50 554
AMBROXOL Solueen gral 300 mg/100 mi. Kener
. Envase con 120 mi 351MB89 SSA
AMBROXOL Solucion oral 300 mg/100 mb. Brutuart
- Envase con 120 mi 284MBY SSA
AMBROXOL Solucion cral 300 mgMQ0 mt. Fustery
Frasco gotero con 30 mi 210M80 SSA
(7.5 mgfmi)
AMBROXOL Solucicn orat 300 mg/100 mi. Protern
Frasco gotero con 30 mi 569M34 S5A
(7.5 mg/mi)
AMBROXOL Tabletas 30 mg. Keyerson
. Envase con 20 tabletas 191M92 SSA
AMIKACINA Solucidn inyectable 100 mg/Z2 mi. Grupo Carbel
MoV Envase con 10 2 ampolletas 209MB8 SSA
AMIKACINA Solucion inyectable 100 mgi2 mil. Bruluart -
Molv Envase con una ampotleta Q56MB4 SSA
AMIKACINA, Solucicn inyectable 100 mg/2 mi. Productes Mawi
MotV Envase con una ampolieta 353M8B6 SSA
AMIKACINA Solugion myectable 100 mg/2 mi. Gaten
IM o IV Envase con una ampolleta 150MBS SSA
AMIKACINA Solucitn inyectable 500 mg/2 mi. Grupe Carbel
IMalv Envase con 10 2 ampollelas  209M88 SSA
AMIKACINA Solucion inyectable 500 mg/2 mi. Bruivart
MotV Envase con una ampolieta 056MB4 SSA
AMIKACINA Solucon inyeciable 500 mg/2 mi, Productos Mavi
Molvy Envase ¢on una ampolleta 353M86 S3A
AMIKACINA Solucion inyectable 500 mg/2 mi, Galen
IM oIV Envase con una ampolleta 150M85 SSA
AMOXICILINA Capsuias 500 mq. Keyerson
' Envase con 12 capsulas 247M97 SSA
AMOXICILINA Y Solucion inyectable 500 mq y 100 mg/i0 mi, Smithkine
CLAVULANATO v Envase con 10 10 frascos Beetham
ampula 213M91 SSA
AMOXICILINA Y Solucion inyectable 1 .gy 200 mg20 mi. Smithkiine
CLAVULANATO v Envase con 1 o S frascos Beecham
ampula 213M91 SSA
AMPICILINA Caosulas 250 mg. Keyerson
Envase con 20 capsulas 80023 SSA
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Envase con 20 perlas

EAMD'C L'NA Zapsulas 280 mg Hormona
| Ervase con 2J caosuias £7827 33A
iA‘-‘--‘-‘C. A Capsuas 00 mg Keyerson
| Zrvase con 12 0 20 capsulas 80038 SSA
AMPICILINA Capsuias 500 mg Hormona
Envase con 20 capsulas 57827 SSA
AMPICILINA Solucion nyeciaple 500 mgi2 mi Quimica ¥
MoV Eavase con polvo y ampolieta Farmaca
con 2 mi BI1T9 E3A
AMPICILINA Solucion imyectable 500 mgs2 ml. Hormona
. IMa iV Envase con polve y ampolleta 62012 SSA
con2ml
AMPICILINA Solucion nyectable 500 mg/2 ml. Fustery
MoV Envase con polvo y ampolleta 67775 SSA
con 2 mi
AMPICILINA Sotucion inyectable 1 g/d mi, Quimica y
MolvV Envase con polvo y ampolleta .Fammaoa
con 4 mi 83179 SSA
AMPICILINA Solycion inyectable 1 g4 mil. Homona
Molv Eavase con polvo y ampalleta 012 SSA
con 4 mi
AMPICILINA Solucion inyectable 1 g4 mi Fustery
MoV Envase con polvo y ampolieta 67775 SSA
B con 4 mi
AMPICILINA Suspension oral 250 mg/5 mi. Hormona
Envase con 60 ml 58996 SSA
BENZONATATO * Penas 100 mg. Teenofarma
Envase con 20 perlas 351M90 SSA
BENZONATATO " Perlas 100 mg. Protein
Envase con 20 perlas 225M1 S<A
BENZONATATO Perlas 100 mg. Gupo Carzel
Envase con 20 peras 138M86 SSA
BENZONATATO * Perlas 100 mg. Fuzstery
Envase con 20 peras 350M90 SSA
BENZONATATC = Perlas 100 mg. P.F Catlins

1E5/32 SEA

BETAMETASONA Solucion inyectable 4 mg/ mi. Schenng Plough
M=IV- Envasecon1,2o05mi 89908 SSA
Intraarticular .
BETAMETASONA Unguento 0.064 /100 g. Schering Flough
Envase con lubo de 156 30 g 86089 SSA
BUTILHIOSCINA Giageas 10 mg. Keyerson
Envase con 10 grageas 84858 SSA
BUTILHIOSCINA Salucion inyectable 20 mg/mi Grupo Carbe!
MoV Envase con 3 ampolletas 86668 SSA
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BUTILHIQSTINA Soiucion nyectadle 20 mg/mi Fustery
. Moy Envase con 3 ampoileias 64825 S54
(CAPTGPRIL Tapielas 25 mg Silanes
i Envage con 30 tabletas 141090 SSA
CAPTCPRIL Tabtetas 25 mg. Protemn
! Envase con 30 tabletas 185M94 SSA
CARBAMAZEPINA Tapletas 200 mg. Proten
Envase con 20 {abletas 072M96 SSA
CARBAMAZEPINA Tabletas 200 mg. Sitanes
Envase con 20 tabletas 86718 SSA
CEFALEXINA Tasietas 500 mg. Protes
Envase con 20 tabletas 256M84 SSA
CEFALOTINA Solucion inyectable  1g/Smi. Galen
Molv Envage con polvo y ampolleta  312M33 SSA
conSmi
CEFOTAXIMA Solucion inyectable 500 mg/2 mil, Grupo Carbel
v Envase con polvo y ampolleta  074M89 SSA
con2ml
CEFOTAXIMA Soiution nyectable 1 g4 mi Kendrick
v Envase con polvo y ampolieta 013M89 SSA
con 4 mi
CEFOTAXIMA Soiucion inyectable 1 gid mi. Galen
[\ Envase con polvo y ampolleta  346M93 SSA
con 4 mi
CEFOTAXIMA Solucion inyectable 1 g4 mi Grupo Carbel
v Envase con polvo y ampolleta 074Mag SSA
con 4 mi
CEFTAZIDIMA Solucion inyectable  1g/3ml. CGaten
MoV Envase con potvo y ampolleta  046M94 SSA
con3mi
CEFTRIAXONA Solucion inyectable 500 mg/S ml. Kendrick
v Envase con poivo y ampolieta 185M92 SSA
con Smi
CEFTRIAXONA Solucion inyectable 500 mg/S ml. Grupo Carbel
v Envase con polvo y ampolieta 164M92 SSA
con 5 mi
CEFTRIAXONA Solucion myectable 1 g0 ml, Kendrick
W Envase con polvo y ampoliela 185M92 5SA
con 10 md
CEFTRIAXONA Solucion inyectable 1 g/10 mi. Grupo Carbel
v Envase con poivo y ampolleta  164M92 SSA

con 10mi




DEARIO OFICIAL

Lungs 17 de qgoRko gz 1603

Sg.Lcon Nyeciabdie
v

1918 mi
Envase con poive y ampolleta
con 10 ml

Galen
455M93 S84

Gaten

CEFUROXIMA Solugion inyecianle 750 mg/S mi }
Mo Envase con polve y ampoileta  323M93 §SA '
con 5 mi |
CLINDAMICINA Salucion inyectable 300 mgf2 mi. Kendnck
MoV Envase con una ampoleta 014M83 S5A
LINDAMICINA Solucion nyectable 300 mg2 ml. Grupo Carbel
Mo iV Envase ¢on una ampolleta 255M91 SSA
CLINDAMICINA Solucion nyectable 300 mg/2 mi. Galen
MoV Envase con una amooileta 266M80 S5A
CLIOQUINOL * Crema 3gril0g. Grupo Carbel |
Envasecon20g 72086 S8A
CLORFENAMINA Jarabe 0.0500 /100 ml. -Bruluart
Envase con 50 o 120 ml 89379 S5A
CROMQOGLICATG DE Solucian oftalmica 40 mg/mi. Pizzard
sSonIo Frasco gotero con 5 mi 023M96 SSA
DEXAMETASONA Solucidn inyectable 8 mgr2 ml. Bruluan
MoV Envase con una ampolleta 80256 SSA
DEXTRONETORFANG® Jarabe 15 mg/5 mil. Proten
Envase con 60 mi 65637 S5A
CEXTROMETORFAND* Jarabe 15 mg/S mi. Euromex
Envase con 60 ml 89587 SSA
DEXTROMETORFANG Jarabe 15 mg/5 mi. Bruluart -
Envase con 60 mi 208M75 SSA
DIAZOXIDO Solucion nyectable 300 mg/20 mi. :Kendnck
\'4 Envase con una ampolleta  *130MB5 SSA
DICLOFENACC Solucion inyectable 75 mg/3 ml. Tecnofama
IM o IV (infusidn) Envass con 20 4 ampo[ietas 324M97 SSA
DICLOFENACG Solucén inyectable  7Smg@ml. ‘Productos Mavi
M o [V (infusion) Envase con 2 ampolletas '281M98 SSA
DICLOFENACO Selucion inyectable 75 mgl3 mi. Kendrick
IM o IV (infusion) Envase con 2 ampolietas 054M97 SSA
OICLOFENACO Solucion inyectable 75 mgs3 mi Fustery
IM o IV (infusion) Envase con 2 ampolietas T24M91 S5A
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DICLOFENACD Sowcon nyeciable 75 mg/3mi Grupo Carbei
M o 3V (infusion) Envase con 2 0 4 ampoiletas  418M04 SSA
DICLOXACILINA Capsulas 500 mg.” Keyerson
gnvase con 20 capsuias 83521 §5A
DICLOXACILINA Solucon inyectable 250 mg/5 mi Fustery
IM o IV (infusion) Envase con un frasco ampula  097M73 SSA
DICLOXACILINA Selucion :nyectable 500 mg/5 mi. Fustery
L IM o IV (nfusion) Envase con un frasco ampula  $97M79 SSA
CiFENHIDRAMINA Jarape 250 mg/100 mi. Valdecasas
Envase con 60 mi 68355 SSA
DIFENHIDRAMINA Jarabe 250 mg/ 100 mi, Bruluart
Envase con 60 ml 069M85 SSA
DIFENIDOL Solucion inyectable 40 mg/2 ~.. Precimex
IMotv Envase con 2 ampolletas 203M91 SSA
DIFENIDOL Solution inyeciable 40 mg/2 mi. Cryophanna
I8 o1y Envase con 2 ampolletas 190MBS S5A
DOBUTAMINA Solution inyectable 250 mg/5 mi. Kendrick
WV (infusiony Envase con 5 ampolietas 2B5M93 S54
DOBUTAMINA Solucidn nyectable 250 mg/20 ml. Kendrick
IV (infusion) Envase con un frasco dmpula  285M93 SSA
DOPAMINA Sotucion inyectable 200 mg/5 mi, Tecnofanna
IV (infusion) Envase con 5 ampolletas 395M97 S8A
DOPAMINA Seclucion inyectable 200 mg/5 ml. Kendrick
IV (nfusion) Envase con 5 ampolletas . 133MB5 SSA
DOPAMINA Solucion inyectable 200 mg/S mi, Grupo Carbel
IV (tnfusion) Envase con 5 ampolletas 144M95 SSA
'DOXICICLINA Capsulas 100 mg. Protein
: Envase con 10 capsulas 273M94 SSA
ELECTROUTOS ORALES * Polvo para solucien  Glucosa 20 g KCI 1.5g NaCl  Euromex .
" 35g,citrato Insédico 2.9g.  166M94 SSA
Envase con 25 sobres de
39g
ELECTROUTOS ORALES * Polvo para solycién  Glucosa 20 g KCI 1.5g NaCl  Protein
3.5 g, citrato sodico 2.9 g. 038M92Z SSA
Sobrecon 27.9¢g
[ETOPOSICO Sowcien nyectable 100 mg/S mi. Kendnck
WV tinfusigns Envase con 10 ampolietas 025M94 SSA

s
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IFENILEERINA Sowsc.on nasat 2 8 ma:mi Vaiaecasas :
Envase ¢on 15 mi 73180 S8A |
FENTANILO. Scwuconinyeciapie O 052 mgi1 mi Janssen k
W oy Znvase ¢on 6 ampolietas 54034 SSA i
FLUCONAZOL Capsulas 100 mg Silanes
Envase con 10 capsulas 278MB5 SSA -
FLUQCINQLONA Crema 0.010 g/100 g. Fustery
Envase con 20 g 70852 SSA
FUMARATO FERROSO Suspension oral 29 rngimi Valdecasas
Envase con 120 mi 62854 SSA
FUMARATO FERROSO Tabletag 200 mg. Valdecasas
Envase con 50 tabletas 62178 S3A
FURGQSEMIDA Sotutioninyetiable 20 mg/ 2 mi. Zafiro
MoV Envase con 5 ampolletas 038M85 SSA
FUROSEMIDA Solucion nyectable 20 mgr 2 mi. Fustery
: Mo v Envase con 5 ampolletas 73917 55A
FUROSEMIDA Solucion inyectable 20 mg/ 2 m Cryopharma
Volv Envase con 5 ampolietas BB175 SSA
GENTAMICINA Solucion inyectaple 20 mg/ 2 mi, Grupo Carpei
Mo lv Envase con 1 o 5 ampo!ietas 83501 SSA
GENTAMICINA Solugion myectable 20 mg/ 2 ml, " Hormona
Mo v Envase con una ampolleia 85260 SSA
GENTAMICINA Solucon nyectable 20 mg/ 2 mi. " Schenng Plough
MoV Envase con una ampolleta 63671 SSA
GENTAMICINA Sotucidn inyectable 20 mg/ 2 mi ’ Fustery
MoV Envase con una ampolleta 82075 SSA
GENTAMICINA Solucian inyectable 20 mg/ 2 mi, Bruluan
Mo IV Envase con una ampolleia 83273 SSA
GENTAMICINA Solucibn inyectable 80 mg/ 2 mi. Grupo Carbel
Mo iv Envase con 10 5 ampolletas 83501 SSA
GENTAMICINA Sotucidn inyectable 80 mg/ 2 ml. Schenng Plough
MoV Envase con una ampolleta 63671 SSA
GENTAMICINA Solymdn inyettable B0 mo/ 2 ml. Galen
MoV Envase con una ampolieta 79929 SSA
GENTAMICINA Solucion inyectatle 80 mg/ 2 ml, Hotmona
iMalv Envase con yna ampolleta 85260 SSA
GENTAMICINA Solucion inyectable 80 mg/ 2 mi, Fustery
Mo iV Envase con uyna ampolleta 82075 SSA
GENTAMICINA Sclugion inyecianie  BO mg/ 2 mi Bruluan
oV Envase Conuna ampoieta 83272 58A




Lures 17 da agosto a= 196§

DIARIO QFICIAL

GENTAMICINA Solucion nyectaple 160 mg/f2 mi Grupo Cartel
MoV Envase con 5 ampolietas 83501 SSA
GENTAMICINA Scluc:on oftalmica 3 mgfmt Schering Plough
Frasco gotero con 10 mi B2307 S5A
GENTAMICINA Solucion oftalmica 3 mg/ml. Fustery
Frasco gotera ¢on 5 mi 84752 SSA
GLIBENCLAMIDA Tabietas 5mg. Siianes
Envase con 50 tabletas 112MB0 SSA
HIDROXOCQBALAMINA Solucidn inyectable 100 meg/ mi. Grupo Carbet
M Envase con 3 ampolletas 54959 SSA
HIDROXOCOBALAMINA  Solucidn inyectable 100 mog/ 2 ml. ) Bruiuart
iM Envase con 3 ampolletas 62654 SSA
HIERRD DEATRAN Solucon invectable 100 mgf2 mb Grupo Carpel
M o iV (intusiay Envase con 3 0 4 ampoiletas 77727 SSA
INSULINA HUMANA Solucion inyectable 100 Ul/ml. Pisa
Subcutanea Envase con 10 ml 398MB4 SSA
INSULINA ISOFANA Solucién inyectable 100 UImI. Pisa
Subcutanea Envase con 10 ml 420M84 S5A
INSULINA ZINC Solucion inyectable 100 Ul/mt. Pisa
Subcutanea Envase con 10 mi 266M35 S5A
KETAMINA Solucion inyectable 500 mg/ 10 ml. Producios Mavi
Mo lv Envase con un frasco Ampula  336MBS SSA
KETOTIFENO Solucién oral 20 mg/ 100 mi, Tecnofarma
Envase con 120 ml 113M92 SSA
KETOTIFEND Solucionoral 20 mg/ 100 mi. "' Brulgat”
Envase con 120 mi 47T7MB9 SSA
LORATADINA Jarape 100 mg/100 mi. Schenng Plough
Envase con 30,600 120 ml  Q01M39 SSA
LORATADINA Jarabe 100 mg/100 mil, Fustery
' Envase con 60 ml F5MI3 S8Aa
LORATADINA Tabletas 10 mg. T schering Plough
Envase con 10 o 20 tabletas  045MB8 SSA
MESNA Solucion inyectable 400 mg/d mil. Kendnck
IV (Diluiday Envase con 5 ampolletas S08M94 SSA
METAMIZOL SODICO Solucion nyectadle  1g/ 2 ml Fustery
(DIPIRQNA) 1M o 1 {Dauda) Envase con 3 ampolletas J04MBS SSA




42

DIARIQ OFICIAL

Lunes i~ de agosio de 1999

METAMIZCL STOICD Solucion nyectadle 1 g/ 2 Brulvan
(DIPIRONA) M o iV (Diluaa) Envase con 3 ampolietas 62608 S5A
METAMIZOL SOCICC Solucion inyectaple 19/ 2ml Grupo Carbel
(DIPIRONAY iM otV (Diluiga) Envase con 30 3 ampolietas 63777 S8A
METAMIZOL SODICD Soiucion nyeciable 1@ 2mi Tecnofarma
(DIPIRONA) iM o IV {Diuida) Envase con 3.50 10 181M97 SSA
ampolietas
METAMIZOL SODICO Tabletas 500 my Keyerson
(DIPIRONA) Envase con 10 tabletas 85629 SSA
METRONIDAZCOL Sotucion myectabte 200 mg/10 mi. Silanes
1V {Dilwda) Envase con 2 ampolletas 517M%4 SSA
METRONICAZOL Solucion inyectable 500 mg/100 mi. Quimica y
W (Diluda) Envase con 100 mi Farmacia
038M96 SSA
METRONIDAZOL Solucian inyectable 500 mg/100 ml. Fustery
IV (Diluida} Envase con 100 ml 528MA5 SSA
MICONAZOL - Crema 2g/100g. Quimicay
Envase con 20 9 Farmacia
040MBS5 SSA
MICONAZOL * Crema 2g/100g. Grupo Carbel
Envasecon 20g 139M86 SSA
MICONAZOL ~ Crema 2g/1004g. Fustery
Envasecon20g 377M90 SSA
MICONAZOL * Crema 2g/100g. Ehiinger Mexicana
Envase con 20 g 383M90 SSA
MICONAZOL * Crema 29/100g. Euromex
Envasecon 209 A36M97 SSA
MICONAZOL © Crema 2g/M00 g. Protein
Envasecon 30 g 213M89 SSA
NAPRCXENO Tabletas” 250 mg. Keyerson
Envase con 30 o 50 tabletas  301MSQ SSA
NAPROXENO Tabletas 250 mg. Protein
Envase con 30 tabletas 298M34 SSA
NAPROXENO Tabletas 500 mg. Keyerson
Envase con 50 tabletas 301M90 SSA
NIFEDIPINO Capsulas 10 mg. Protemn
Envase con 20 capsulas 090M35 SSA
NIMODIPING Splucion inyectable 10 mg/50 mi. Kendrick
v Envase con 50 ml y equipo 002M97 S5A
perfusor de polietileno
ONDANSETRON Solucion inyeciable 8 mg/d ml Geupo Carbe!
Mo v Envase con 3 ampolletas A39M34 SSA
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Envase con 10 mi

PARACETAMOL * Solugion oral 100 mgtmi. Vaidecasas
{ACETAMINOFEN) Envase con 15 mi y gotero 71849 58A
catbrado
PARACETAN __~ Solucion oral 100 mg/mi Quimcay
(ACETAMINOFZN) Envase con 15 mi y gotero Farmacia
calibrado 421M84 SSA
PARACETAMOL * Sclutién aral 100 mg/enl. Pizzard
(ACETAMINOFEN) Envase con 15 ml y gotero 0621M79 SSA
¥ calibrado
PARACETAMOL * Solucién oral 100 mg/mi. Euromex -
(ACETAMINOFEN) Envase con 15 mi y gotero 555M96 SSA
calibrado
PARACETAMOL * Solucidn eral 100 mg/mi. Brufuart
(ACETAMINOFEN) Envase con 15 ml y gotero 84722 SSA
calibrado
PARACETAMOL - Solucton orat 100 mg/ml. Merck México
(ACETAMINOFEN) Envase con 20 mi y gotero 20433 ;R ©oA
calibrado
PARACETAMOL * Tabletas 500 mg. Keyerson
(ACETAMINOFEN) Envase con 10 tabletas 259M84 SSA
PARACETAMOL * Tabletas 500 mg. Hormona
{ACETAMINOFEN) Envase con 10 tabletas 413M95 SSA
PENTOXIFILINA Grageas de 400 mg. Silanes
fiberacién prolongada  Envase con 30 grageas 272M96 SSA
PIROXICAM Capsulas 20 mg. Protein
Envase con 20 capsulas 254M94 SSA
L
PLANTAGO PSYLLIUM * Polve 31.49 9100 g, P.F. Collins
Envase con 250 0 500 g 245M93 SSA
PLANTAGO PSYLLIUM * Polvo 49.70 gM00 g. Quimica y
Envase con 250 g Farmacia
358M80 SSA
PLANTAGD PSYLLUM Peivo 49.70 g/100 q. Grupe Carbel
. Envase con 250 0 400 g 1659MB4 STA
PLANTAGOPSYLLIUM®  Polvo 49.70 g/100 g, P. F. ColSns
Envase con 250 0 500 g 249M93 SSA
PLANTAGO PSYLUUM * Polvo 495.70 g/100 g, Protetn
Envase con 400 g 342M80 SSA
PREDNISQNA Tabletas 5mg. Schenng Plough
Envase con 20 tabletas 44942 SSA
PREDNISONA Tabletas 50 mg. ' Schering Plough
Envase con 12 tabletas 44942 SSA
QUINFAMIDA Suspension orai g/ 100 mi Brutuan

1AM SSA
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WV (intusidn)

RANITIDINA Grageas 150 mg Silanes
Envase con 20 grageas 031M83 SSA

RANITIDINA Solucion myectable S0 mp/2 ml Silanes

Maolv Envase con 5 ampalletas 140MB4 S3A

RANITIDINA Solucion inyectable 50 mg/2 mi, Grupo Carbet

MoV Envase con 5 ampolietas 294MQ5 SSA
RANITIDINA Solucidn inyectable S0 mg/2 mi Galen
Molv Envasg con 5 ampolletas - 257M90 SSA
RANITIDINA Sotucion inyectable 50 mgrS mil. i Fustery
Molv Envase con 5 ampolletas 369M93 SBA
RANITIDINA " Solucion myectable 50 mg/5 ml. Lemery
Molv Envase con 5 ampolletas 054M91 SSA

SALBUTAMOL Jarabe 40 mg/100 ml. Proten
Envase con 60 m{ 059M31 SSA

SALBUTAMOL ~ ~  Jarabe C40mg/ioOm. Brutuant
Envase con 60 . 366MBI S5A

SALBUTAMOL Jarabe " "40 mg/100 mk. Quimicay
Envase con 120 ml . Farmacia

180M81 SSA

SALBUTAMOL Suspension aerosel 20 mg. Saklus
Envase con 18 g y dispositive  237MB85 S5A
inhalador {200 dosis)

SALBUTAMOL « Suspension aerosol 20 mg, A Grupo Carbel
Envase con 16 g y dispositivo  207MB7 SSA
irhalador {200 dosis)

SALBUTAMOL Saspenswn aerosol  0.11475 g/100 g. Prolein
Envase presurizadocon 20 g  S37TM96 SSA
{200 dosis)

. | SERDALBUMINA Solucidn inyectable 12,5 ¢/ S0 ml, Centeon

HUMANA v ) Envase con frasco ampula 234M52 SSA
con 50 o 100 m! al 25%

SULFATO FERROSO Solucion oral 125 mg/mi. Valdecasas
Envase con 15 miy gotero 62058 $SA
calibrado

SULFATO FERROSO  Tabletas T200mg. | Valdecasas
Envase con 20 tabletas 53184 SSA

TRIMETOPRIM CON Suspensién oral 40 mg y 200 mg/5 ml Quimcay

SULFAMETOXAZOL Envase con 120 mi Farmacia

170M81 8SA

VANCOMICINA Solucion inyectable 500 mg. Grupo Carbel

IV (infusedn) Envase con un frasco amputa  186MIGSSA

VANCOMICINA Solucion myectable 1g. Grupo Carbel

Envase con un frasco dmpula  1B6MIESSA
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VITAMINAA CYD Soiucton oral Vitamena A 8000 Ul /mi Bruluart
vitamina C 103 mg/ mi y 63341 SSA
vitamina D3 1600 Ulmi.

Envase con 15 mi y gotero

calibrado
g ZIDOVUDINA Capsulas 100 mg. _ Protain
Envase con 100 capsulas 280MB2 SSA

Los medicamentos sefialados con astensco (%) se pueden adquirir sin receta meédica.
Mexico, D.F., a 11 de agosto de 1998.- E) Secretario de! Consejo de Salubridad General, Octavio Rivero
Serrano.- Rdbrica,

AVISO referente a i venta de la Farmacopes Homeopitica de ios Estados Unidos Mexicanos.

Al margen un selio con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos MexicanoS.- Secretaria de Salud.

AVISO REFERENTE A LA VENTA DE LA FARMACOPEA HOMEOPATICA DE LOS ESTADOS UNIDOS
MEXICANOS. _

ATENTO AVISO -

Francisco J. Higuera Ramirez, Director Generai de Insumos para la Salud, con fundamento en los
articulos 224, apartado B, fraccién Il de 1a Ley General de Salud; 2o. fraccién X, y 173 fraccion | inciso 2 del
Reglamento de Insumos para la Salud y 20 fracciones | y IV del Reglamento infetior de ta Secretaria de
Salud, me permito informar a los establecimientos donde se realice alguna de las actividades relativas a Ia
fabricacion, venta y summistro de medicamentos homeopalicos y pablico en general, que se encuentran a la
venta los ejemplares que contienen la Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos.

Alentamente

Sufragio Efectivo. No Reeleccidn. ¢ :

México, D.F.. a 28 de plio de 1998.- El Directar General de Insumos para la Salud, Francisco J. Higuera
Ramirez.- Rubnea.
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SECRETARIA DE SALUD

CONVOCATORIA dingida a las personas fisicas 0 morales tRieresadas £n o erdr como terceros autorizadaos para
reahizar prucbas de inlercambizbailicdad de medicamentos s emetir los dictamenes correspondientes,

Al margen un selio con ef Escudo Nacional, que dice Estados Uniaos Mexicanos - Secretasia de Saiud
La Dweccion Genera: de insumos para ja Salud de la Secretana ce Salud, con fundamento en los
articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, 391 bis de la Ley General de Salud 2o,
fraccin XViit y 210 a 217 del Reglamento de Insumos para la Sakud, y 20 fracciones XX y XXI del
Reglaments intenor de la Secrelana de Salud
- CONYOCA
A las personas fisicas o morales interesadas en operar como terceros autonzados para realzar pruebas
de intercambrabilidad ge medicamentos y emutir los dictamenes corespondientes, conforme a 1o siguiente:
[ PRUEBAS A REALIZAR
Las pruebas de intercambrabihidad objeto de la presente Convocatona, son las de:
1. Perfil da disphucdn, o
2. Biodisponibiidad o b:oequivalencia
0. TIPO DE ESTABLECIMIENTOS
Los interesados, segun ei tipo de pruebas que pretendan reahzar, deberan estar organizados como
1. Umdades climcas, 0
2, Laboratonos de pruebas
., REQUISITOS.
Podran presentar solicitud personas de nacionalidad mexicana
Los interesados deberdn demostrar su capacidad técnica, matenal, humana y financiera para ilevar
a cabo 1a o las pruebas de infercambiabiidad para las que presentan selicitud, y que cuentan con las
Instalaciones, equipo y tecnolegia para tal efecto.
Asimismo, deberdn satsfacer los requisitos establecidos en 1a Ley General de Satud, en los
Fs%eglamenlos de Insumos para la Salud y de 12 Ley General de Salud en Materta de Prestacion de
erICIOS
de Alencidn Medica y en la Norma Oficial Mexicana de Emergencia NOM-EM-003-55A1-1598.
V. PROCEDIMIENTD
Para olorgar las avtonzaciones objelo de la presente Convocatona, la Direccidn General de Insumos
paca la Salud seguird el procedimiento establecido en la Ley General de Salud y en el Reglamento
de Insumos para la Salud
Y. soLeituo -
Los interesados deberan presentar salicitud en el formato que para tal efecto se entregard en el
modulo de informacitn de ta Dweccidn General de Insumos para la Salud, silo en calle Gauss
namero 4. 100, piso, colonia Casa Blanca, Delagacion Miguel Hidalgo, cédigo postal 11590, México,
Distnto Federal
Vi. DOCUMENTACION
La soherdud deberd acompafarse de los siguientas documentos
a. Copia cenificaca del acta de nacimiento, si se trata de persona fisica, o del acta constitutiva
de la empresa. $1 €5 personal moral y, en Su caso, copia cerificada del poder que acredite la
personaidad del representante legal de 13 empresa,
b. Descripeidn de 15 nstalaciones, Sericios y equipes ¢on los que se pretenden realizar las
pruebas.
Planos del iInmueble en &l que Se pretendan reahzar 1as pruebas;
Crganigrama y manual de ofganizacidn,
Curnculem vitae, acompafiado de copias de los titulos, diplomas, y demds conslancias con
que se acrediten Ios estudios, cursos y expenencia de lodo el personal técmco,
adminstralivo y directivo de la unidad clinica o laboratone de pruebas;
Deschnputn de las pruebas que prelende realizar y 108 procedimientos a utitrar,
Procedimenios nommalizados de operatidn;
Programa de capactacién y entrenamiento del personal téenico;
Eslados tnancieros del atimo ejercicie fiscal, y
Declaracidn bajo protesta de decr verdad que no esta sujeto 8 wiluencia directd © ndiracta
por algin fabricante, comerciante o. persona moral de fos establecimientos. procesos y
productos a evaluar,
VI, ENTREGA DE LAS SOLICITUDES Y DOCUMENTACION . B
Los interesados doberdn entregar 13 sohcitud y documentacidn sntes sefialada debidamente
reqursitada. a partr de 1a fecha de pubhcacion de 1a presente Convocalona en el Diario Oficlal de 1a
Federacién, en la oliciaha de partes de la Direccon General de Insumos para la Salud, en el
. domgiko senalado en el apartado V
Sufragro Efective No Reelccaidn
Meéxico. Distrto Federal. a diecinueve ge marzo de mik novecientos noventa y ocho.- Bl Director General
de Insumos para la Salud, Francisco J Higuera Ramirez - Rubrica

san

-
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SECRETARIA DE SALUD

ACLERDO por ef que s¢ establecen los comites tecnicos pars |z sutorizacién de terceros

Al margen un sello con el Escudo Nacional que dice Estades Unidos Mexicanos - Secrataria de Satud

JUAN RAMON DE LA FUENTE, Secretano de Salud con fundamento en los articuios 39 de la
Ley Orgamica de ia Adrunustracion Pubnca Federal 391-bis y demas relativos de 12 Ley Genera! de Saiud
230 y 212 det Reglamento de Insumos para la Salud, 40 y 50 fraccion XVII, dei Reglamente Intenor de |3
Secretana de Sakud, y

CONSIDERANDO

Que el Programa de Reforma del Sector Salud 1995-2000 establece dentro de sus objetives el de
proteger !a salud de 12 poblacién mediante la deteccidn y prevencidn de nesgos, derivados de la producaién,
fabneacidn, distnbucién, comercializacion y consumo de producios y senvicios;

Que 1a Ley General de Salud dispone que la Secretaria de Salud podra expedr, con base en la
informacicn, comprobacibn de hechos o recormendaiones tecnicas que proporcionen terceros autonzados,
certfficados, avtonzaciones o cualquier otro documento,

Que conforme al oitado ordenamiento ef peocedimientd para 1a autonzacion de terceros debe lener por
objeto asegurar Ia capacidad técnica de dichos terceros,

CQue e Reglamento de insumos para la $alud dispone que la Secrelaria de Salud formard comités
técnicos que fendrin como propdsio conocer lécnicamente de las soliciudes para el otorgamiento de
autorzaciones a terceros, y

Que, en virtud de lo anterior, se considera conveniente establecer comilés técnicos en las unidades
admimsirativas que de acuerdo con el Reglamento Intenor de esta Dependencia estén facuiadas para
aulorizar a terceros, he tenido a bren expedi ef siguiente

ACUERDO POR EL QUE SE ESTABLECEN LOS COMITES TECNICOS PARA LA AUTORIZACION DE TERCEROS.

PRIMERO, Se estableceran comités técnicos para la autorizacién de terceros, dentro del dmbito de
competencia de las siguientes unidades admunistrativas.

. Direccitn General de Insumas pars iz Salud;

Il. Direccidn Generat de Calig¢ad Sanitaria de Bienes y Servicios;

I, Direccidn General de Salud Ambiental;

V.  Dweccidn Ganeral de Regulacién de los Servicios de Salud. y

Y. Direccitn de Contrel Sanitario de la Publicidad,

SEGUNDO, Los comnés técnicos, a que se refiere el presente Acuerdo, tendrdn por objato conoter
técnicamente de las solictudes para el olorgamento de autorizaciones a terceros, y en su formacien se
debera atender a (o dispuesio por el presente nstrumento.

TERCERO. Los comités técnicos contardn con un Coeordinador, designado por e fitular de la unidad
agministrativa competente segun 1a matena de que se trate, con un nivel no inferior a Director de Area, el cual
presidira las reuniones y dard seguimiento a las actividades del comitd. .

CUARTO. Los commés técnicos 56 integraran por el servidor publico @ que se refiere el acuerdo lercerc
del presente instrurnento y por expertos en los campos especificos, asl come por reprasantantes de cdmaras
¥ 6SOCIACIONES ¥, BN SU ¢a50, por representantes de tas entidades de acredrtacidn.

€1 nimero de integrantes de los comilés quedara sstablecido’ en ¢l Reglamento Intemo,

£ titular de {a unidad administrativa a fa cual coresponda el comité, segin [a matera, so encargara de
invitar a los experios en el campo especifico, asl como a [as cAmaras y asociaciones para que designen a
sus representantes.

QUINTO, A los comités tdcricos comesponderd:

). Canoocer, lécnicamente, las solicitudes para el olorgamiento de autotizaciones a lercelos;

1, Designar a los miembros del comsté que realizardn las evaluaciones necesanas para 18 aulorizacidn

de terceros,

. Proporcionar a la umdad administrativa competente de 1a Secretaria de Salud, un forme de la

evaluacion reahzada,

V. Auxhar a la Secreteria de Solud en ta evaluacitn téCnica que se requiers para determnar i gl

sohctanie cumple con las anomalias celectadas, asi como pard Glamingr 5 el tercero sigue
cumphendo con las condiciones bayo 1as cuales se le olorgd la autonzacdn,
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V. Coordinar sus actividades con ias de otros comies o insbluc.ones €n caso de considerarse
necesarig
V1 Proponer, a lz umidad admimisitaliva 3 13 que pertenezca el Coordinador la reestructuracon det
comte 3s1 como olrds medidas para ef buen desenperio 2e sus funciongs,
VIt Consttuir los grupos de trabajo que se requieran y
Wil Las demas actvidades que le sean encomendadas por la unidad administratva compelente y que
sean necesanas para el cumphmienle de su objelo
SEXTO. La inlegracion de los comdes lecrcos quedara asentada en el acla que se levante de 13 pnmera
reunion
SEPTIMO. Los comités tecnicns se reunirdn con 1a penodicidad que se determine en sus reglamentos
internps
OCTAVO. Los asunios no previslos en este Acuerdo serdn resueltos por la umdad administratva
competente, sequn fa matena de gue se trate en el Case especifico
TRANSITORIO
PRIMERO. El presente Acuerdo entrara en vigor al dia siguiente de su publicacidn en el Diario Oficial de
fa Federacién
SEGUNDO. Los comités técnicos deberan formular su Reglamento Intemo, a los 80 dias de quedar
constituidas.
México, Distnto Fedetal, a los veintiin dias del mes de mayo de mil novecienios aoventa y ocho.-
El Secretatio de Salud, Juan Ramdn de fa Fuente - Rubnca.

ACLARACION » la Norms Oficial Mexicana NOM-131-55A1.1995, Bienes y servicios, Alunentos pars lactantes y
nifos de corts edad. Disposiciones y especificaciones sanitsrias y nutrimentales, publicada et 17 de diclembre
de 1997,
Al margen un selio con et Escudo Nacional, que dice Estados Umdos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

ACLARACION A LA NORMA, OF ICIAL MEXICANA NOM-131-55A1-1985, BIENES Y SERVICIOS, ALIMENTOS PARA
LACTANTES Y NINOS DE CORTA EDAD. DISPOSICIONES Y ESPECIFICACIONES SANITARIAS ¥ NUTRIMENTALES,
PUBLICADA EL 17 DE DICIEMBRE DE 1567,

En la pagina 19 dice;

7.2.6 El contenido de tamina en 108 productos objeto de esta Norma no debe sef infenor a 100 pg/100 g
del producte lisio para ser consumido,

Debe decir:

7.26 El contemdo de tamma en los produclos objeto de esta Noma no debe ser inferior a
100 ug/100 keal,

En la pagina 20, dice:

10, Etquetado

La etquela de los productos objeto de esta Norma, ademas de cumplr con o eslablecide en ol
Reglamenio y ta NOM-051-SCF1-1984, Especificaciones generales de eliquetado para alimentos y bebidas no
alcohdlicas, debe syjetarse a lo siguiente

Debe decr

10, Etiquetade

La efiqueta de los productos objelo de esta Norma, ademas de cumplir con lo establecido en el
Reglamento y 1a NOM-051-SCF1-1994, Especificaciones generales de eliquetado para almentos y bebidas no
aleoholicas preenvasados, debe sujetarse a Io siguente

Enla pagina 23, dice

1.4 Proceduniento

Medir con una pipela voluméinea 5 mi de muestra en un malraz de Kedahl, agregar 2 g de sulfalo de
cobre, 10 g de sulfato de sodo ankhudro 25 mit de Acido sUlfunco y unos Cuerpos de ebulhaidn; colocar a baja
temperatura, hasta que t8tio &) matenal esté carbonzado y aumentar gradualmentc 1 temperatura hasta que

el contendo del matrar esté completamente c1aro, dejar por 30 minulos mas
]
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RELACION de terceras sutarizados ante esta Secrctaris,

Al margen un seilo con el Escudo Nacional, que dice Estados Unidos Mexicanos - Secretana de Saiud

La Dreccon General de Insumos para la Salud, de la Secretaria de Salud, con fundamento en los
articulos 39 de la Ley Organica de la Admimistracion Pablica Federal, 381 bis de la Ley General de Salug 217
del Reglamento de Insumos para la Salud y 20 fraczudn XX del Reglamento Intenor de 13 Secretarna de Satud
da a conocer la siguiente

RELACION DE TERCEROS AUTORIZADOS ANTE ESTA SECRETARIA

Denominacion Domicilio Prushas a reaitzar Tipo e Ofkclo Repressntants Vigencia
. fogai
Contro AF da | Nicois San Prosdus da Laborstono de | DRE/ZO/02887/98 | Juan Angeles. Del 7jubo/ 1598
Esudics Juan No 1024 Beodspondubdad o Pruabas Unbe Al P 2000
TenOGCDS Cal Del Vase, Brocparvalenci Tel 575-0584
SA CP 63190, Fax 5751713
Mexxee, DF.
D Av. G Pruatas o8 Umidac Clineca y | DRE/Z2103030/98 | Alfrado Prheyre D 7agonta/ 1996
de Ho 225 Hors, | Baodisponiddad ¢ | Laboraioro de Lépar ol | 7/200302000
Fasmmacoioglay | Col Mitres Bloaquevaisnca Prusbes Tel. (01-8)
Teaicologia Cantro, MB-5147
Facted e CP &80, Fax (01-8)
Modicinn Mortamoy N L. 3487783
Universdad
Autbnoms Se
Nuevo Ladn
Labocatoro de | Cadetal No 80, Parfios o Labocatono e | DRE/21/03041/8 | Marcos Gd Dal ZMuio 1698
Control AR, Col. Granjas Disclucdn Pruabas Rodriguez o 22000
SAdeCV México, - Lazams
C.P oBa00, Tel §50-0800
Méodco, O F 6540703
Fax, 050-0508
Nysco de Calzada Emmia Porfins o taboratorio 04 | 20G12004054 | Altredo Garzdn | Dol 12/egosto/i008
Maxico, SA o Izpelaps Dingiucin Prustas Sara & 1278008 10/2000
cv o438, Cot, Tek: BR7-4110
Mhaxicanzing, BOT-54
C.P, 09060, Fax, 897-0565
ico, D F.
Contro de £ 00 Mayo No Prusbas de Labormtonc ge | DRE/21/02364/%8 | D Adolto Dl 27/agosior 19180
Irrvoatgaciin de | 20, Col Pusblo | Biogispombiticed & Prosbas Martinez & 27/8p0stor2000
Estudeon Tepecan, C.P. | Blosquivaloncia” Paiomo
Avanzacos o | 14000, Mdedon, Tel, 7540200
lasiitie DOF. 0419250
Poftécnicn
Neconal
Departament | Crrculio imerior Prucbes da Unidsa Clinca y | DRER1/03367/488 | Do Aljando Dol 28/ago8ter S99
. ah, oo D, | Brosspanibhasao | L o Limico 8l 28/a008172000
Farmecologle Tex, piao, Bioequivaioncin Prosbas e
Facuinade | Ca Univarsiota, fienow
" Vaocicing <P s, Fax: 6101500
Univanided | Mésicn, OF,
Nacioned
AuAdnome de

Sufregio Efectivo No Retlectidn,
México, D.F , a 28 de sgosta de 1896 - EI Drreclor General de Insumos para 1a Salud, Franclsco. J.

Higuera Ramirez - Rubnca,
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