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US0 RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS

EL CASC DE MEXICO

1. En consopancia con la resolucion WHA37.33 adoptada por la 37? Asamblea Mundial
de la Salud, preéentamos a continuacion las experiencias y acontecimientos de México
hasta la actualidad {junio de 1985%), en relacidon a los siguilentes-aspectos, tratando
de significar bésicgﬁente el Control y Distribucidon de los Medicamentos.

i

ANTECEDENTES . -

2, Méxlico, como pals en desarrollo de la América Latina, estd situado en el Grupos
de los niveles de desarrollo de la Industria Farmacéutica, definidos por Gereffi,
Morrison, Fefer v Antezana, publicados en varios documentos por la Oficina Panameri-
cana de la Salud, con algunas caracteristicas especiales vy cambiantes desde los afios
1977 a 1980, en gue estédn basados los documentos antes mencionados.

3. Nuestra poblacidn aetual es ya casi de 80 millones y con una cokcentracidn ur-
bana del 65%; el resto de los pobladores estd disgregado en todo el pais en poblacio-
nes de mencs de 2300 habitantes. La tasa amual de crecimiento poblaciomal, que era
de 3,23%, se ha reducido durante la década 1975 a 1985 a 2,6%. Aun asi v desde un
punto de vista optimista en cuanto a la planificacidn familiar México tendrZ 110 mi-
llones de habitantes para el afio 2010. Lag tasas de morbl-mortalidad de nuestra po-
blacion muestran ya la duplicidad conocida de los paises en desarrollo de etspas su-
periores; es decir, contimian en altos indices las meertes por infecciones respira-
torias, y gastrointestinales, sunadas a desmutricidm, pero se suman las enfermedades
cronico-degenarativas vy los accidentes dentro de las 10 causas mas frecuentes de
mierte, en sus respectives grupcos de edad,

4. A pesar de que México ocupa en la actualidad el lugar 15 dentro de la economia
mundial, la crisis financiero-econdémica de los {dltimos 3 afios, puso en evidencia las
debilidades estructurales de la Industria Farmacéutica establecida en el pais, la
dependencia grave del exterior para la importacion de principios intermedios bisicos
y el manejo de estas operaciones por parte de la industria transnacional desde las
matrices a las filiales macionales, la dificultad para obtener tecnologia apropiada
para la industria mexicana, la falta de coordinacidn integrads de los planes de in-
vestigacidn v desarrolleo en el campe farmaclutico, aunando tode esto a los aspectos
no racionales, del amplio v desordenade campo del mercade farmacéutido en el Sector
Privado.

5. Durante diciembre de 1982 v el primer trimestre de 1983, el pais sufrid un gra-
ve desabasto de medicamentos e intermedios, pues la falta de divisas, entre otras
causas, se exagero. Bn este momento, el Presidente y los Gabinetes de Salud y Eco-
nomico, pusieron en ejecucion un plan de emergencia para importar o producir medica-
mentos vitales para la crisis. Aunque este fendmeno agudo de desabasto ya no exis-
te, el Gobiernc Federal emprendid desde entonces, toda una serie de medidas de salud,
econpmicas, financieras y de estructuracidnm, ligadas 4 vn Programa Nacional de Desa-
rrollo, dirigidas a fortalecer, fomentar y regular racionalmente la industria farma-
ceutica.

6. Afortunadamente, habia una serie de antecedentes gue hicieron posible salir de
la emergencia y poner en marcha sistemas y mecanismos, sobre la base de una infraes-
tructura anterior, Paso a resumir estos antecedentes bagicos, . '
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- En el lapso de 1958 a 1560, cuando el Instituto Mewicano del Seguro Secial
surgia com un despegue intenso hacia una organizacion de calidad de atencidn
a la salud optima para sus derecho-habientes, y se fundd el Centro Médico Na-
cional, el Dr. Bernardoe Sepilveda, a quien lamentamos haber perdido en este
afte, y un grupo de expertos asesores médicos especializados en farmacologia v
otros campos afines, elaboraron la primers lista de Medicamentos Esenciales 4
el primer Cuadro Blsico de Medicamentos, obligatorice solamente para el Insti-
tute Mexicano del Seguro Social, pues en ese tiempo todavia no existia wn ver-
dadero Sector Salud, come lo entendemos y opera en la actualidad.

~ En 1977 se elabord el Cuadro Basico de Medicamentos del Sector Piblico que in-
tentaba ya implantarlo en todas las instituciones asistenciales, con 444 gena-
ricos y 636 presentaclones o formas farmacéuticas., En el mismo aflo se esta-
blecid la Comisida Intersecretarial de la Industria Farmaciutica, que estaba
constituida por las Secretarfas de Comercio, Hacienda, Salud, Patrimonio v
Fomento Industrial y Agricultura, vy representantes del Institute Mexicano del
Segure Social (IM58) y del Imstituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado (ISSSTE), Esta Comisidn propuso una serie de requisi-
tos minimos de instalacidn y eguipamiento para la Industria Farmoquimica vy
Farmacéutica, otorgindoles un registro de auterizacidn o Padrdn a los que cum-
plian los requisitos.

- También desde 1980 se oficializaron las compras comsclidadag por concurso de
los medicamentos del Sector Salud, sunque este sistema se habia de fortalecer
y perfeccionar en nuestros tiempos,

7. Este sumario de acciones, previas a la crisis de 1982, dio la pauta para com-
frontar la emergencia y salir de ella, y también desencadend la toma de decisién y
el fortalecimiento y c¢reacidn de sistemas y mecanismos para el desarrollo actusl v
futuro de la Industria Farmacdutica Mexicana.

ESTRUCTURA DEL PROGRAMA NACIONAL DE SALUD MEXTCANO

8. El Sector Salud en México estd coordinado por la Secretarfa de Salud como cabe—
za del Sector y lo conforman ademis el IMSS, el I5568TE, el Sistema Nacional para el

Desarrollo Integral de la Familia y los Servicios Médicos del Departamento del Dis-

trito Federal.

- El Instituro Mexicane del Segure Social que da atencidn a la Salud y otros
beneficios laborales, se basa en la integracidn de tres grandes grupos: El
Gobierno Federal, los empleadores industriales v los trabajadores industria-
les y otros trabajadores del comercio Yy sexvicios, A todos ellos y a gus fa-
milias se les proporciona entre otras prestaciones sociales, la atencidn a la
salud preventiva, curativa y rehabilitatoria que requieran, El Tnstitute Me-
xicano del Seguro Soeial, funcionando desde el afio 1944, cubre laz demandas
de atencion a la salud aproximadamente de 30 millones de mexicanos y ofrace
los medicamentos que requiera preventiva o terapeuticamente la poblacidn ase-
gurada sin costo alguno, excepto el de la cotizacion general que cubrem el
trabajador, el empleador y el Gobiernc Federal, para financiar el presupues-
to total de esta institucidn.

~ El Imstituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Esta-
do, esta integrado por el Gobierno Federal vy por los empleados gque laboran en
las diversas Secretarias y Ministerios que se agrupan en el Gobierno Federal.
Actia en forma semejante al Institute Mexicano del Seguro Social, pues brinda
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a los trabajadores burderatas atencifn a lz salud y los medicamentos que con-
1leva. Este organismo da servicio aproximadamente a 7 millones de 1a pobla-
¢ién mexicana,

- La Secretaria de Salud, exclusivamente finaneciada por el Gobierno Federal, tie-
ne a su cargo la atencion a los servicios de salud a poblacién abierta, es de-
cir, a la poblacidn no cubierta por la seguridad social, TPara elle estd des-
ventralizando los sexvicios hospitalarios a los Estados y al Distrito Federal,
para que estos opexen las instituciones hospitalariss y de atencion a la salud
a las poblaciones marginadas y rurales. Ademas la Secretaria de Salud cuenta
con los Institutos Nacicnmales de 5alud, los cuales son ademds centros de muy
alto nivel de docencia y de investigacidn., La Secretaria de Salud a traves de
la descentralizacion y los Institutos Nacionales de Salud da servicio aproxi-
madamente a 10 millones de mexicanos.

- Las otras instituciones que se integran también en el Sector Salud, cubren a
su vez una poblacidn aproximada de 2 a 3 millones.

9, Asi pues aproximadamente 50 millones de mexicanos tienen acceso en alguna forma

a las imstituciones que prestam servicios de atencidn a la salud ¥y que procuran medi- Q
camentos para ¢stos pacientes, Estos 50 millones de mexicanos, representan al 657

de la poblacidn total que habita en la Repiblica Mexicana, Es pues la poblacidn ma-

yoritaria y por ende la primera prioridad en los programas de salud del actual Go-

bierno.

10, EIl Programa Nacional de Salud contempla asimismo las acciones que intersecto-
rialwente deben ejercerse em direccion al saneamiento sanitario general del pals v
las acciones inductoras de aterneibn al primer nivel, de manera ¢ongruente con las

recomendaciones de la OMS en su Declaracidon de Alma-Ata,

CUADROQ BASICO DE MEDICAMENTOS DEL SECTOR SALUD

11. Asi pues, partiendo de los antecedentes del Cuadro Basico de Medicamentos del

IM55 y del Sector Pablico, rTeseflados en lineas precedentes, y al conformarse propla-

mente el Sector Salud en 1983, por acuerdo publicade en el Diario Oficial de la Fe-

deracion el nueve de junio de ese afio, el Presidente de la Repiblica instituyd el

Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud, ampliando considerablemente el radio de

accion del sistema, al incluir, ademds del Cuadro Basico de Medicamentos, otros Cua-

dros Bisicos teferentes a reactivos de laboraterie y & instrumental y equipo médico, .
asi come a material de curacibén y de informacifn cientifica, abarcando de esta mane-

ra un conjunto de insumos esenciales para la operacidn del Sector Salud.

12. Por mandato del wismo Acuerdo, se cred la Comision Interinstitucional del Cua-
dro Basico de Insumos, como grupo de trabaje del Consejo de Salubridad General, au-
toridad sanitaria dependiente del Presidente de la Repiblica y un euerpo colegiado
cuyo Presidente es el Secretario de Salud. En el Acuerde se establecid que la Comi-
sidn tendria a su cargo el andlisis permanente del Cuadro Bisico y la introduccifn
de las adecuaciones que regquiera,

13. La Comisidn expidid de inmediate su propio Reglamento v procedid de acuerdo con
sus atribuciones a formar los Comitds Especificos para cada uno de los Cuadros Basi-
oz, integrado por representantes de las Instituciones que conforman el Sector Salud,
estableciendo al mismo tlempo relaciones con los respectivos Comités y Comisiones
Internos, existentes en cada una de las Imstituciones,
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14, En esta forma, se organizd® um procedimiento capaz de asegurar la participacidn
en instancias sucesivas de las instituclones constituyentes del Sector, asi como de
garantizar al mismo tiempo la intervencion de expertos en las distintas ramasg invo-
lueradas, cuyo consenso e fijé como necesario para la elaboracitm final de diferen-
taes Cuadros Basicos.

Formulacidn de la Lista de Medicamentos Esenciales

15. Una vez establecido el procedimiento anterior, se llevd a cabo primeramente la
seleceidn de los productos que debian formar la lista de medicamentos esenciales pa-
ra &l Sector Salud, Con tal fin, se tomaron en cuenta los criterios siguientes:

(1) seleccidn de los medicamentos sobte la base de la mayor eficacia eon el
menor riesgo

(2) eliminacidén de medicamentos cuya calidad haya sido superada, e inclusion
de nuevos productos de valor terapéutico demostrado

(3) supresidn de duplicaciones de medicamentos con lamisma accion farmacoldgica
(4) exclusidn de combinaciomes infundadag de medicamentos.

16. Los mencionados criterios coinciden con las normas fijadas al wespecto por la
Organizacion Mundial de la Salud, asl como por diversos organismes imnternacionales;
y siguen las pautas del Cuadro Basico del Sector Piblico precedente, en el sentido
de utiligar medicamentos genéricos v siempre que sea posible monofarmacos, segin las
prescripeiones de la farmacologia moderna., Por afiadidura, se consultarom las publi-
caciones recientes de mayor avtoridad em la materia, y se oyo la opinidn de los es-
pecialistas para dictaminar sobre diversos puntos a debate.

17. No obstante, la variedad de pareceres y de algunas discrepancias, inevitables
por otra parte en temas de esta complejidad, se logrd el consenso general; y como
resultado, la lista de medicamentos esenciales quedé formada por 329 genéricos con
485 presentaciones fatmacéuticas, que corresponden a otras tantas formas farmacéuti-
cas, En la mencionada lista, se incluyeron 20 nuevos medicamentos genéricos, con 34
claves y en comparacion com el Cuadro Bisico anterior, quedarcn excluidos 148 medi-
camentos genéricos, sin que por ello se disminuyera la eficacia terapéutica de la
nueva lista, ya que la exclusidn comprendid duplicaciones y asociaciones de medica-
mentos que se consideraron infundadas y por tanto innecesarias.

Elaboracion del Cuadro BAsico de Medicamentos del Sector Salud

18. Después de selecclonar cvidadoszamente los productos integrantes de la lista de
medicamentos esenciales, que es el componente substancial de un documento de esta
naturaleza, se procedido a elaborar el Cuadro Basico de Medicamentos., Para ello, se
tomd en consideracidn el criterio establecido de que el Cuadro Basico debe ser un
instrumento para orientar en forma clara, precisa y concisa al médico en una de sus
aceiones mis trascendentes, como &z la preseripeidm de los medieamenros, En conse-
cuencia, se adoptd la misma organizacidm del Cuadro dividiendo su contenido en 24
grupos, clasificados en su mayor parte de acuerdo con su utilizacidon en las diferen-
tes especialidades: Anestesiologia, Cardicangiologia, Dermatologia y asi sucesiva-
mente las restantes especialidades, ecolocadas en orden alfabético; o bien segin su
aplicacidn en determinados padecimientos, como por ejemplo los inmunoalérgicos o los
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infecciosos y parasitarios. En algunos casos, la clasificacidn se basd en la princi-
pal accidn buscada: analgesia o planificacidn familiar; o bien en la composicidn del
medicamento: soluciones eleetyoliticas o sustitutos del plasma; y, finalmente, se

basd en su naturaleza bioldgica: vacunas, antitoxinas, inmunoglobulinas y similares,

19. También de acuerdo con el criterio establecido, cada uno de los mencionados gru-
pos fue a su vez dividide en subgrupos, segin la diferente accidn terapéutica de los
medicamentos, con el fin de sistematizar en lo posible su efecto tarmacologico. Ob-
viamente, el nimero de subgrupos en cada grupo resultd variable, de acuerdo con la
composicidn peculiar de los distintos grupos.

El Cuadro Basico como gufa terapéutica

20. En lo que respecta a la orientacidn terapéutica propiamente dicha, el nuevo Cua-
dro Basico comprende varios aspectos importantes. Uno de ellos es el texto informa-
tivo que figura al principio de los subgrupos y que tiene el propdsito de sintetizar
las indicaciones terapéuticas, los efeectos indeseables y las contraindicaciones. Es-
te material informative fue actualizado y uniformado en su presentacibn, con la idea
de que sea una introduceidn dtil y de rdpida consulta a cada capftula.

21, Otro aspecto se refiere a los cuadros de concentracidn, en que se deacribe por
separado cada uno de los medicamentos. En general, se ha seguide el mismo formato
adoptado en la versidn anterior del Cuadro, que incluye en ¢olumnas sucesivas las ai-
glas del médico familiar, general o especialista, o bien del hospital, segin se re-
quiera la prescripcidon a los diferentes niveles; y que ineluye asimismo el nombre ge-
nérico del medicamento, su clave, su forma farmacéutica y presentacidn, la dosis y
via de administracién y el uso en adultos o nifios, En estas columnas se han hecho
algunos cambios dependientes de las modificaciones introducidas em el Cuadto.

22. En las dos columnas siguientes, que revisten particular interés se conzignan
primero las indicaciones que han sido revisadas con el mayor ¢cuidado; y después, lasg
contraindicaciones y efectos indeseables. FPor el mejor conocimiento que ge tiene de
los riesgos e inconvenientes que representa el uso indiscriminado de los medicamen-
tos, se ha dado especial relevancia al contenido de esta dltima columpna. Tara tal
fin, se aetualizaron las contraindicaciones, y se amplié considerablemente la lista
de los efectos imdeseables, dindole un cardcter enumerativo, pero sin pretender je-
rarquizar la frecuencia con que aparecen tales efectos y a sabiendas de que la lista
no es exhaustiva. Por afiadidura, se agregaron otros dos conceptos denominados "Pre-
cauciones" e "Interaccién farmacoldgica", respectivamente, Las "Precauciones” 1la-
man la atenclon sobre la cautela con que deben utilizarse los medicamentos en las
diversas circunstancias seftaladas; mientras que la "Iateraccidn farmacologica", ae=-
dala, hasta donde se sabe, el efecto reciproco de los férmacos en el interior del ox-
ganismo, y que unas veces se traduce por el incremento de su accidn y otras por el
resultado contrario, con los peligros y desventajas inherentes en tales casos.

23. En términos generales, debe aceptarse la vieja regla de que la dosificacidn ina-
decuada del medicamento indicado, es tan responsable del fracaso terapéutico coms la
administracion del medicamento inadecuade. En congecuencia, se han sefialadeo lag do-
gis usuales aplicables a la gran mayoria de los casos, Sin embargo, en situaciones
extremas, asi como en otras cirecunsrancias, el médico decidira siguiendo su juicio y
la opinidn de sus colegas, acerca de la utilizacidn de log medicamentos en la forma
que se estime necesaria, segin los requerimientos de casos individuales,
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El empague exclusiveo del Sector Salud

24. Las instituciones que integran el Sector Salud decidieron adoptar un empaque ex-
clusivo para todos los medicamentos incluidos en su propio Cuadro Basico. El empaque
exclusive, es otro caracter distintivo del Cuadro Bisico y signo de cohesidn entre
las instituciones del Sector; vy ademds de ventajas de orden prictico para la identi-
ficacién de los medicamentos v su utilizacion por el paciente, tiene la intencidn de
resalrar la calidad de los productos seleccionados para figurar en el Cuadro Basieo,
Las insritueiones del Sector Salud publicarcon un Manual de Normas para la Estandari-
zacidn de los Empaques del Sector Salud, que contiene todas las especificaciones res-
pectivas, con el fin de facilitar a los proveedores la aplicacidén uniforme de las men-
cionadas normas,

25. El avance de las ciencias farmacéuticas, la innovacién cientf{fica de nuevos me-
dicamentos de trascendencia terapéutica y la perfectibilidad propia da esta lista de
Medicamentos Esenciales, conjuntados en el Cuadro Bisico, hacen imperativa la conti-
nua actualizacion de estos documentos, Asi pues, v en consonancia con las recomen-
daciones de la Organizacion Mundial de la Salud de tomar modelos pero ajustarlos a
las necesidades y demandas particulares de los paises especificos, el Consejo de Sa-
lubridad Gemeral publicd en 1985 el Fasciculo de Actualizacidn del Cuadro Bisico de
Medicamentos, conr variaciones vy augerEncias recomendadas por la comnidad cienrffica
del pafs: médicos, farmacéuricos y quimicos, por el Sistema de Control de Calidad y
Anglitico del Sector, y por la propia Industria. E1 95% de las modificaciones co-
rresponden a precigiones de la Denominacidn Comin Internacional, de sales especifi-
cas vy sus contenidos en princmplo activo y algunas de dosis y presentaciones. Ade-
mas se incluyeron dos gendricos v se excluyeron otros dos, por razones de toxicidad
a largo plazo respectivamente,

26. El Cuadre Basico de Medicamentos del Sector Salud opera va en el 90% de las
instituciones del Sector,

LEGISLACTION EN MEDICAMENTOS ¥ EN LA INDUSTRIA FARMOOUIMICA Y FARMACEUTICA

27. Todos los pasos resefados estan dirigidos a procurar los mejorag medicamentos
eficaces, de menor inocuidad y menor costo, para impactar tanto al usuario dltimo,
como al intermediario, el médico. Trascendid asi 1a necesidad de actualizar y con-
formar la legiglacidm adecuada y razonada pars estructurar las accionas,

2B. Se elevd a precepto Constitucional el Derecho a la Proteccién a la Salud,

29. En contacto intimo con los medicamentos, se elaborarom y publicaron dos instru-
mentos legislativos y cientifico-técnicos invaluables, el Programa Integral para el
Desarrollo de la Industria Farmacéutica 1984-1988, y el Decreto Presidencial derivas
do de Fomento y Regulacidn de la Industria Farmacéutica, ambos dados a conocer ofi-
cialmente el 23 de febrero de 1984.

30. E1 contemido de sendas legislaciones conllevan los antecedentes de la infraesg-
tructury industrial hasta 1982, la experiencia ¢ritica del desabazto de medicamentos
que se presentd emergente en el primer trimestre de 1983 vy los procedimientos y me-
canismos para que, después de un andlisis exhaustivo, México pudiera producir y regu-
lar tazonablemente sus propios insumos medicamentosos, sin alejar la compleja v cos-
tosa investigacldn y desarrollo de las verdaderas imnovaciones terapéuticas, la "re-
volucion" farmacologica biotecnogenética, Incorporando estos avances al Cuadro Basi-
e de Medicamentos, cuando se justifiguen, tomando en euenta el fomento a la indus-
tria nacional de capital mayoritario mexicanc, pero sin discriminar a la industria
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internacional en cuanto se ajuste a las lineas generales de aceidn industrial, comer-
cial y de fomento sanitario.

31. Asi la Ley General de Salud puesta en vigor desde el 10 de julio de 1984, con-
Liene acciones legislativas tanto para la planta de aestablecimientos de la Industria
Farmacéulica, como a log productos derivados de ella, los medicawentos como producto
terminado v suministrade al piblico,

32, Para fijar comptensidn vy tramsparencia a las legislaciones del Programa Integral
y el Decreto Farmacdutico, se publicaron, previas negociaciones y sudiencias, las Re-
glas de Aplicacion para la ejecucidon de los ordenamientos legales, en octubre de 1984,
El Cobierno Mexicano se vio enfrentado a reacciones opositoras, que el Sistema Demo-
critico Nacional prevé: 38 empresas farmoguimicas y Farmacéutleas radicadas en el
pais, todas filiales transnacionales, se ampararom comtra Log tres ordenamientos le-
gales {Programa, Decreto y Reglas). Cabe hacer notar que otras 38 industrias trams-
nacionales y 308 industrias nacionales de capital mayoritariamente mexicano ne opu-
sieron recursos legales a los ordenamientos. Debe hacerse aqui mencion de los cuatro
principales temas de legislacién que fueron objeto de los amparos:

(1) La estricta, pero errdnea, interpretacion del Programs y Decreto, como me-
didas profeceionistas totales y en favor de la industria mexicana que hiciera
mejores esfuerzos para la integracion vertical de la produceidn nacional de ma-
teria prima e intermedios activos, para la elaboracidn de wedicamentos esencia-
les, en concordancia con las demandas de salud de la poblacion mexicana. Esta
medida nacionalista no excluye ni discrimina a las empresas transnacionales en
la produccidn de nuevos farmogquimicos,

(2) K1 objetivo de usar nombres genéricos sin la marca comerclal registrada de
loz medicamentos en todes los productos de venta al Sector Salud de conformi-
dad al Cuadro Bisico y en aquellos para el Secror Privado, adjuntando el gené-
rico a4 la marca registrada, que contuvieran los mismos genéricos, formulas y
formas farmacéuticas que las del Cuadro Basico de Medicamentos. En estos ca-
sos las reglas prevén que los medicamentos para el Sector Privado, iguales alos
del Cuadro Basico, deberdn ajustar el nimero de unidades de su presentacidn a
las del propio documento & incluir em su etiqueta el niimero de clave del medi-
camento del Cuadro Basico.

{3) Las reglas preveian que se daria un plazo de 3 afios a partir de su inclu-
sion en el Cuadro Basico a aquellos medicamentos que fueran de trascendencia
terapéutica, para no ahadir el nombre genérico en su etiqueta ni el ajuste de
51 presentacian.

(4) La prescripeidn de la depuracionm del Registro de Medicamentos, actuande so-
bre novedades terapduticas que deben ser verdaderas trascendencias y avances,

no registrando mayor nimerc de formulas duplicadas (tenemos 68 nowbres comercia-
les del genérico Ampicilina, 112 de marcas registradas de Vitaminicos y gimila-

ves, ete.), v exigiende la no asociacion de polifirmecos irracionales que faci-

iitan la multiplicidad de reacciones toxicas, y la no adecuacion de dosis apro-

piadas para indicaciones terapeuticas individuales,

33. Todas estas objeciones inspiradoras del amparc de 38 compafiias tramsnacionales

fueron negociadas por lag Secretarias de Comercio v Fomento Industrial y 1a Secreta-
ria de Salud, y con amplias oportunidades de audiencia y concesiones no trascenden-

tales fueron aprobadas en el "Acuerdo que establece Reglas de Aplicacion del Decte-
to para el Fomento y Regulacién de la Industria Farmacéutica" que se publicd el 2 de
abril de 1985 y abrogd el anterior, quedando incdlumes el Programa Integral de Desa-
rrollo y el Decreto para el Fomento y la Regulacion de la Industria Farmacéutica,
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34. El Actual Acuerdo de Reglas de Aplicacion del Deereto Farmacéutico, que obliga
a nuevos procesos nacionales de integracion vertical en profundidad, estd em concor-
dancia ¢on la implementacidn de coinversiones mexicano-internacionales y ha induci-
do 30 nuevas licitaciones para producir farmacos e intermedios activos, de los 70
marcados como prioritarios, lo que nos lleva actualmente al 40% de produccion nacio-
nal de estos insumos, del 20% que existia en 1982,

35. La puesta en practica de acompafiar el nombre genérico de las Denominaciones fo-
munes Internacionales a la marca comercial registrada provecd algunas respuestas
opositorias de la Industria Farmacéutica Internacional, con los argumentos de la no
comparacifn de los geméricos & la bioequivalencia de los productos nacionales, Estu-
diog ya analizados de biodisponibilidad v disolucidn de algunes de estos productos
han probade gque ciertos farmacos del mercade internacional tienen serios problemas
de absorcion, farmacocinética y farmacodinamia en relacidn a preductos similares de
produccion nacional (IMSS 1984), lo cual en términos estrictos ha creado mayores re-
quisitos en relacion a la farmacocinetica de los medicamentos, no importande si som
de produccidn transnacional o nacional, dejando fuera del control analitico lag pro-
cedencias de origen, Afortunadamente el Sistema de Control de Calidad del Sector Sa-
lnd ejerce un estricto control en esta materia, aprobande solamente lotes Optimos.

36. Este capitulo también fija los términos y fines de la industria paraestatal en
medicamentos: Vitrium y Progquivemex, gue som las dos Gnicas empresas quimico-farma-
céuticas paraestatales del Gobierno Mexicano, en cuantc a aspectos primordiales, es-
tipulados también en el Decreto para el Fomento y Regulacion de la Industria Farma-
céutica de 1984. Vitrium tiere como objetive la produccidn de materia prima e in-
termedios de medicamentos y principies farmacéuticos, prioritarios, dejados de lado,
pot la industria privada: vacunas, bioldglcos, medicamentos oligopdlicos, "huérfa-
nos" y los cronicamente desabastecidos para el Sector Salud: y Proquivemex, la pro-

duccion terminada de algunos medicamentos de la lista de esenciales del Cuadro Basico.

ESTADO ACTUAL DE LA INDUSTRIA FARMOQUIMICA Y FARMACEUTICA

37. En Mexice las ventas de medicamentos representan aproximadamente 1200 millones
de dolares actualmente, En 1982 el Sector Salud representaba un 25% y el 75% restan-
te el Sector Privado. Em 1985 las ventas al Sector 5alud se han incrementado a un
407 del total,

38. Los concursos para la compra consolidada de medicamentos v otros insumos para
el Sector Salud, han tenideo algunas modificaciones y en el afo de 1984, por primera
vez, las empresas mexicamas tuvieron ventas totales mayores que las tramsnacionales,
53% vy 47% respectivamente (44% y 56% en 1982), ocupando una industria mexicana el
primer lugar absoluto en ventas a este Sector,

39. En 1982, existian en México 76 empresas farmacéuticas de capital mayoritario ex-
tranjero, cuyas ventas en ese afio representaron el 727 del mercado total, E1 28%
restante, se distribuyd entre las 242 empresas de capital mayoritariamente mexicano,
Actualmente existen 380 empresas entre farmoquimicas y farmacéuticas registradas, y
las ventas totales de la industria de capital mayoritariamente wmexicano, si bien, si-
gue siendo menor que las de la industria transnacional, se ha incrementado 2 un 38%.
En 1981 =olamente 1l empresas mexicanas entraban dentro del grupo de las 50 compa-
filas farmacéuticas con mayor produccidm y ventas, En 1985, 16 compaiifas mexicanas
estan dentro de este grupo.
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40. Lz industria farmacéutica establecida en el pafs es dependiente en cuanto a los

principios activos y las materias intermedias de log medicamentos. En 1982 aproxima-
damente el 807% de estos principios y materias tenia que ser importado, lo cual signi-
ficod una salida de unos 250 millones de délares anuales. Esta cantidad representd la
mayor crogacidn por comcepto de importaciones en el rengldn, cuyo monto total fue de

300 millones de dolares. Como el ingreso por concepto de exportacidn fue sdle de 100
millones de dolares, hubo un déficit de 200 millones de dblares, En la actualidad la
produccidn nacional de materia prima e intermedios basicos es de 40% y la meta a 1988
es liegar al 65%. Asimismo, en 1984 el déficit en la balanza comercial es va de 106

millones de dolares.

41, A diferencia del sector productor de medicamento terminado, en el campo de far-
moquimicos las 60 empresas de capital mayoritarie nacional tuvieron ventas del 65%
del total en 1984, contra un 46% en 1977, superando asi a las empresas farmoguimicas
transnacionales.

42, Como se manifiesta a lo largo de lo mencionado en este documento, el camine na-
cional de la industria farmacéutica ha sido trazado y dirigido por la firme voluntad
politica, de salud e industrial, de las mas altas autoridades del pais, y a pesar de
las dificultades encontradas, ésta sigue firme en alcanzar los objarivos del Programa.

RESULTADOS Y CONCLUSTONES

43. En la politica de registro de nuevos medicamentos puede va verse una diferencia
notable, pues si en el cursc de julic de 1983 a junio de 1984 se registraron 350 pro-
ductos, 90% de ellos formelas duplicadas de otras va existentes, en ese mismo lapso
de 1984-1985, se han registrado solamente 57 productos, de los que & son novedades
trascendentes y el 90% restante son genéricos idénticos a los del Cuadro Bdsico v mo-
nofarmacos,

44, Asimismo y cumpliendo las Reglas de Aplicacion del Decreto, hasta junio de 1985,
se han ajustado el nimerc de unidades de presentacion de medicamentos destinados al
mercado privado 1200 productos, los que también llevan ya el nombre genérico o Deno-
minacidon Comin Internacioual acompafiado de la marca comercial, Estos 1200 productos
para el Sector Privado representan 245 genéricos del Cuadro Basico, es decir se ha
avanzado un 75% del proceso que se inieid en febrero de 1985. Los 1200 medicamentos
ajustades son fabricados por 122 empresas farmaceéuticas y entre &stas se cuentan 16
transnacionales amparadas que ya han acatado esta disposicidn, a través del nueva
Acuerdo de Reglas y de platicas y negociaciones permanentes con las Secretarias de
Salud y de Comercic y Fomento Industrial, Asimismo, cabe destacatr que estas empre-
sas transnacionales consideran explicitamente, que la medida tomada por ellos mismos,
facilitard los mecanismos juridicos interpuestos em contra del Gobierno Federal para
sobreseer los amparos,

45, La nueva reglamentacidn sobre la Ley General de Salud hard pogible a las autori-
dades sanitarias del pais, el cumplimiento del proceso de depuracidn de registros,
cancelando los productos inefectivos y obsoletos, v sobre todo reformulande los nume-
rosos (507 del total) polifarmacos o asociaciones de farmacos, gque han caracterizado
la proliferacidn irracional de marcas comerciales del mercado privado,

46. BSe ha implantado ya el Cuadro Bagico de Medicamentos en el 90% del Sector Salud,
y el Marerial de Curacidn y Protesis en el 100%., Esto ha permitide fortalecer las
compras consolidadas del propio Sectoy, estructurando un sistema de calificacion de
proveedores, ahorrando costos, excluyendo dispendios y compras discrecionales, racio-
nalizando el abasto de insumos, facilitando su distribucidn y transporte y como punto
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muy importante, sirviendo de verdadero fomento a las industrias productoras de estos
insumos, pues los Cuadros Bdsicos som instrumentos y guia indicadora de hacia dénde
se dirigen las acciones prioritarias del Sector Salud en estos rubros.

47. Estos tres ultimes puntos hacen mas congruentes lag medidas encaminadas al uso
racional de los medicamentos, tanto para la prescripeiom del médico, como por el ox-
pendio v suministro del medicamente al piblice. Aun s automedicacion se torna menos
cabtica, Asimigmo, permiten & las antoridades de comercia fijar precios iguales =
productos iguales, tracionalizando rambién esre procese y sumando ghorros al usuario
final.

48. Se ha iniciado un programa de "medicamentos basicos" derivados de la lista de
egenciales, que pueden ser expendidos en venta libre z precios preferenciales por su
alto consumo,

49. Desde 1984 se han integrado vy coordinado efectivamenta mecanismos para la inves-
tigacion y desarrollo teenoldgico em el pafis, patrocinados por las Secretarias de Es-
tado involucradas, las institucionss de educacisn superior, los grupos de investiga-
dores en farmacologia v farmacia, bajo la direccidn de la Secretaria de Salud v del
Consejo Nacional de Clencia y Tecnologia. A estos trabajos se han sumado los indus-
triales, ¥ va se cuents con 30 Proyectos en avance de nuevas sustancias activas far-
macéuticas. En la misma direecidn se ha fortalecido la Funcién de investigacion y
desarrollo en las empresas a traves del compromiso de invertir cusndo mencs el 4% de
su% ventas de materiss primas, en esta actividad.

30. En septiembre de 1984 se constituyd oficialmente la Gomision Permanente para la
Actualizacién de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos que lleva un grado de
avance de un 40%.

* & L3

51. Hemos tratado de resumir los procesos que ha seguido México para el "Uso Racio-
nal de los Medicamentos". Aunque falta mucho por hacer todavia, creemos que el ca-
mine iniciado y en avance proporciona bases mis racionales para el contrel y distri-
bucién de los medicamentos,




