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COMISION DE ASISTENCIA SOCIAL -
'Y SALUD PUBLICA, DE INDUSTRIA,
Y DE DEFENSA DE LOS DERECHOS
- DE USUARIOS Y CONSUMIDORES h

_ chtamen en distintos proyectos de ley de
: varios sefiores senadores, reteridos a la
utilizacién de medlcamentos por su nom-

bre genérico. Se aconseja aprobar otro
. proyecto de ley. (5.-2.099; 2.229 y 2.231/
2001.) _ P

Dictamen de comisién
- Sefior presidente:

- Vuestras comisiones de- Asistencia Social y
Salud Publica, de Industria y de Defensa de
los Derechos de Usuarios y Consumidores, han
considerado los proyectos de ley de la sefio-
ra senadora Caparrés (S.-2.099/2001); del se- .
fior senador Alperovich y otros (S.-2.229/
--2001), y del sefior senador Morales (S.-2.231/
2001), por los que se promueve la utilizacién
de medicamentos por su nombre genérico y
por las razones que dard ¢l miembro infor-
mante se propone la aprobacién del siguiente
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PROYECTO DE LEY
El Senado y Cdmara de szutados

PROMOCION DE LA UTILIZACION
DE MEDICAMENTOS POR SU
NOMBRE GENERICO. -

Altlculo 19— La plesente léy ‘tiene por

-‘-Vsob]eto Ta defensa del consumidor- de ‘medi-
camertos, diogas farmacéuticas, medios de

diagnésticos, tecnologia’ blomedlca y todo
otro producto de uso'y aphcaolon en la me-
dicina humana.

A1t 2% =~ Toda receta y/o plescnpcmn mé-
‘dica “deber4 efectuarse ‘en” forma obhgatorla

expresando exclusivamente el nombie gz2né-

rico del medicamento o dehnominacién co-

mun internacional que se indique, seguida
de forma farmacéutica y dosis/unidad, con
detalle del, grado de concentracién, garanti-
zéndose asi la libre plescrlpcmn de 10s pro-
fesionales de Ia salud.

“Art. 39 — Toda receta y/o prescripcién mé-
dica, que no cumpla con lo establecido en la
presente ley se tendrd por no prescrita, ca-
reciendo de valor alguno para autorizar el
expendlo del medicamento de que - se trate.

Art.. 42 — A los fmes de la presente ley se
entiende por:

a) Medicamento: toda preparacién o pro-

ducto farmacéutico empleado para la

prevencién, diagndstico y/o tratamien-
to de una enfermedad o estado pato-
légico, .0 para modificar sistemas fi-

siolégicos en beneficio de la persona

a quien se le administra;
b) Principio activo o monodroga: toda
/ sustancia. quimica o' mezcla de sustan-
cias reiacionadas,” de origen natural,
biogenético, sintético . o ‘semisintético
que, poseyendo un ' efecto farmacol)-
glco espec.fico, se emplea en medl-
- cina _humana;

¢) Nombre genérico: denommamon de un
- principio activo, monodroga, o de una

asociacién de principios activos a do-

sis:-fijas, adoptada por: la autoridad
sanitaria, o en su defectola denomi-
nacién comun internacional de un
“principio activo o combinacién de los
mismos recomendada por la Organi-
zacion” Mundial de la ‘Salud;
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d)

Espe01a11dad medlcmal todo medica-
mento de composwlon cualitativa |y
cuantitativamente .definida, declarada
y verificable, -de forma farmaceutlca
estable y de aceién terapéutica’ com-

. probable debidamente autorizada por

xQ
~

la autoridad sanitaria; . -
Especialidad medicinal genérica: todo

. medicamento que contenga 1gua1 prin-

cipio activo, concentracién y vias de
administracién con espe01f1caclones de

~ farmacopeas ‘iguales. o comparables

respecto a potencia, calidad, pureza,
toxicidad e identidad ‘equivalentes a

la de una espe01a11dad medlcmal de

-
~—

. referenma

Ser4n necesarios- estudlos de biodis-

'pomblhdad y bloeqmvalen01a a fin

de inferir la equivalencia terapeut1ca

.y de intercambiabilidad con la espe-

‘cialidad medicinal de referencia, sélo
para los casos de medicamentos ge-
néricos ‘que no hayan sido comercia-
lizados en el pais; ‘
Especialidad medicinal de refe1en01a
es aquel medicamento debidamente
habilitado como tal por la autoridad

. sanitaria nacional, cuya eficacia y se-

guridad terapéutica ha sido cientifi-
camente comprobada por su uso: cli-
nico y comercializado en el pais por
un laboratorie innovador. En el caso

. de no existir una especialidad medi-

cinal de referencia que se comercia-
lice en el pais, la especialidad medi-
cinal genérica debera compararsé con
aquel medicamento innovador que.se
encuentre aprobado con ‘anterioridad

-ante la autoridad sanitaria, aunque en
“ese’ momento no se encuentre comer-

cializado en: el mercado loeal. Si no
existe especialidad medicinal de refe--

rencid, el medicamento genérico debe
‘registrarse "como” especialidad medici-

nal de referencia, previos-los exdme-

-nes de seguridad y eflca01a terapéu-

- tica de: rlgor

a)

CArt, 5°—Sera obhgatorlo el uso del norm-
bre generlco p

En todo envase prlmarlo secundarlo.
rétulo, prospecto- o cualquler docu-
mento utlhzado por la industria far-



macéutica para informacién médica o
promociéon de las especialidades me- .
dicinales; o
b) En todos los textos normativos, in-
clusive registros y autorizaciones re-
- lativas ‘a ' la - élaboracién, fracciona-
miento, comercializacién, exportaciéon
e importacién  de medicamentos;

¢) En toda publicidad o propaganda di-
rigida al publico en general. —

~Art. 6° —En los rétulos y' prospectos de
los medicamentos. registrados ante la” autori- "
- dad sanitaria, se deber incorporar los nom-
bres genéricos -en igual tamafio 'y realce que

el nombre comercial.

"Cuando se trate de medicamentcs consti-
“tuidos por dos o m4s nombres genéricos, el
tamafio de la tipografia para cada uno de
ellos podrd ser reducido en forma propor-
cional. ' ' ' '

Art. 72— En el expendio de medicamentos,
los establecimientos autorizados debern ofre-
cer al ptblico todas-las especialidades medi-
cinales que contengan el mismo principio
activo o combinacién de ellos que la pres-
crita en la receta médica que se les exhiba,
informando al cliente los distintos precios de
los productos. La Secretarfa de Defensa del
Consumidor serd la autoridad encargada de
controlar el cumplimiento de lo aqui precep-
tuado, quedando facultada a aplicar las san-
ciones previstas en la ley 24,240 de defensa
del consumidor a los establecimientos que lo
infrinjan, ' :

Art. 82— El Poder Ejecutivo, a' través de
los ministerios de Salud y de la Produccién
o-de los.que en el futuro los reemplacen, se-’
ran- los -.organismos encargados de controlar
la aplicacién de la presente ley en la materia
de sus'respectivas competencias. En este mar-
co: deberan .especialmente disefiar camparias
de difusién masiva respecto de los beneficios
que reviste el uso de las denominaciones ge-
néricas en las prescripciones médicas.

~Art: 99— TLa autoridad sanitaria ‘nacional
debera elaborar, dentro de los 60 dias de
- promulgada la presenteley, un vademéoum,
el que deberd ser actualizado en forma pe-
riédica, en el que se ordenardn las especia-
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hdadcs medicinales genéricas y/o formas co-
merciales autorizadas en'base a su contenido
de principio activo, monodroga 0-nombre ge-
nérico, y un llstado de combinaciones de mo-
nodrogas identificadas por su nombre ge-
nérico que hayan sido recomendadas por la
Organizacién Mundial de la Salud o autori-
zadas por la autoridad sanitaria nacional; los
cuales debern estar a disposicién de los pro-
tesionales. del arte de curar 'y del puablico en
general en todas las- farmacias de la Repi-
blica.

~Art, 10.—En los. casos .de medicamentos
genéricos producidos, elaborados o adquiridos
por organismos del Estado nacional, Ia auto-
ridad de aplicacién deberi garantizar la ac-
cesibilidad, efectividad, seguridad, bajo costo,
dlspomblhdad y dlstrlbucmn a toda la pobla-
cién, en especial a los sectores de menores
recursos 'y regiones del pais donde exista de-
manda’ de los mismos. A tal fin queda facul-
tada a suscribir convenios con las autoridades
provinciales o municipales, y con organizacio-
‘nes no gubernamentales. ‘

Art. 11. — EI Poder E]ecutlvo nacional pro-
moverd en forma conjunta con las organizacio-
nes médicas, farmacéuticas y odontoldgicas y
todas aquellas reconocidas en el arte de cu-
rar, los mecanismos que aseguren amplia co-
municacidn, informacién y educacmn sobre los
medlcamentos genéricos.

'Asimismo, deberén realizar las acciones que
sean pertinentes a los efectos de que en todas
las universidades del pais y en las areas vin-
culadas a la formacién de conocimiento en
ciencias de la salud sea incorporado ‘dentro -
de las respectivas curriculas el estudio de la
investigacién y transferencia de conocimien-
tos sobre la temaética abordada en la pre—
sente ley

‘Art, 12, — El Poder E]ecutlvo nacmnal que-
da facultado a -Suscribir " convenios con  las
provincias "y’ con el Gobierno de la’ Ciudad
-de Buenos -Aires a f1n de delegar facultades'
de fiscalizacién: G

As1m1smo Tos gob1ernos pr0v1nc1ales y de la
Ciudad de Buenos Aires podran actuar como
autoridades locales de aplicacién respécto ‘de
los hechos sometidos a su jurisdiccién, debient
do cooperar  como agentes naturales- del . go--
bierno nacwnal .alos prop051tos de la- pre-~
sente ley. - i
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Las provincias, en ejercicio de sus atribucio-
nes, podran delegar el control en organismos
de su dependencia o en gobiernos municipales,
en especial el control sobre los establecimien-
tos: médicos sanitarios de los mismos y sobre
los establecimientos de expendio ‘de medica-

"mentos locales. : s S

Art. 13. — A partir de los 180 dias de pro-

- mulgada la presente ley la totalidad de las
- formas farmacéuticas de las especialidades
medicinales deberan ser elaboradas en el te-

rritorio de la- Nacién, no permitiéndose “in- -

gresar al pafs prodiictos en su envase prima-
~ rio ni a granel (en bulk) para su posterior. .
acondicionamiento, razén por la cual deberan
“ser elaboradas desde la etapa del fracciona-
miento de sus materias primas en plantas far-
macéuticas -locales que hayan sido certifica-
das con el cumplimiento de las buenas prac-
ticas de manufactura y control que establezca
la Organizacién Mundial de la Salud. La obli-
gatoriedad de elaboracién a que se refiere
el presente articulo no alcanza a los’ princi-
pios activos o monodrogas.

No regir4 la prohibicién de importacién que
se establece en el presente articulo en los
casos de donaciones ‘de medicamentos a favor
del Estado nacional, de los estados provincia-
les, los municipios o de organizaciones no
gubernamentales, destinadas a distribuir los
mismos a la poblacién que los demande.

Art. 14. — Deréguese toda disposicién que
se oponga a la presente ley.

Art. 15, — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

De acuerdo a lo dispuesto por el articulo
125 del Reglamento de la Honorable Camara
de Senadores, el présente dictamen pasa di-
rectarnente al orden del dia.

‘Sala de las comisiones, 18 de matzo de 2002,

-~ Mercedes ‘M. Oviedo. — José J.
Alperovich. — Roxana 1. Lato-
rre..— -Jorge A. Pardal. — Jo-

- 8é. L. Barrionuevo. — Antonio

- F. Cafiero. — Maria E. Castro,
— José L. Gioja. — Mario D.

- Daniele. — Carlos Maestro. —

- Gerardo R. Motales. — Deolide
C. Gémez de Bertone. — José -
L. Zavalia. — Beatriz S. Halak.
~— Rail E. Ochoa. — Guillermo
R. Jenefes. — Mabel H. Miiller.
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I
PROYECTO DE .LEY )
Fl Senado y Cdmard de Diputados,
UTILIZACION DE MEDICAMENTOS
GENERICOS |

Articulo 12 — Toda receta médic,aprescrita
en el sector publico de salud deberd efec-
tuarse ‘en forma obligatoria por denominacién

genérica o principio activo del medlcamento
- que se recete a los pac1entes '

En caso de prescripcién de dos o mas mo-
nodrogas asociadas, la receta médica deber4

contener un resumen de la historia clinica
ly el diagndstico. presuntivo del paciente.

Art, 2° — El Ministerio de Salud y Accién
Social de la Nacién sera la autoridad de apli-
cacion de la presente ley. En este marco
debera disefiar campafias de difusién masiva
respecto de los beneficios que reviste el uso
de las..denominaciones genéricas en las pres-
cripciones meédicas. o

Art. 3 —En los casos de medicamentos
genéricos producidos, elaborados o adquiridos
por. organismos del Estado nacional, la auto-
ridad de aplicacién deberd garantizar la ac-
cesibilidad, - efectividad, seguridad, bajo- cos-

to, ‘disponibilidad y distribucién a toda la’

poblacién, en especial a los sectores de me-
nores recursos y regiones del pais donde exis-
ta demanda de los mismos. A tal fin queda
facultada a suscribir convenios con autori-
dades provinciales o mumclpales y con or-

gamzacwnes no gubernamentales.

- Art. 4° —Los gobiernos provinciales y de

“la Ciudad Auténoma de Buenos Aires podran

actuar como autoridades locales de aplica-
cién ejerciendo el control y vigilancia' sobre
el cumplimiento de la presente ley y sus
normas reglamentarias respecto “de los he-
chos sometidos a’ su jurisdiccién. Las “pro-
vincias, en ejercicio de sus atribuciones; po-
drian delegar el control en organismos de
su dependencia o en gobiernos municipales.

Art. 5% — Se invita a las obras sociales y

al sector privado de prestacién de salud a

adoptar el sistema de prescripcién de medi-

camentos que se establece en la presente. ley:.
Art. 69— Comumquese al Poder Ejecutivo.

Mabel L. Caparros.

ANTECEDENTES -

‘FUNDAMENTOS/

Sefior pr631dente

El presente proyecto de ley tiene como
objeto promover ' la utilizacién de medica-
mentos genéricos, como un elemento mas
para la proteccién de ‘la salud, de la- po-

'blacmn en general y especialmente de los

sectores més vulnerables.

~Es bien conocida la crisis por la que .atra-
V1esa el sector salud en nuestro pafs. Esta"
situacién si'bien responde a una mult1p]101-‘
dad de factores; uno de los elementos que- se-

~destacan es el-alto costo del medicamento.

Al respecto, se pueden tomar como refe-’
rencia algunas de las recomendaciones de la
OMS, que presenta un listado de medicamen-
tos esenciales de 380 monodrogas y 20 com-
binaciones que cubren el 100 % de las.pa-
tologias. *Se renueva cada 2 afios, reempla-
zando . algunos  medicamentos por . otros de.
mayor efectividad para.la misma patologia..
Asimismo,. entiende que es prioritario que los
paises garanticen la efectividad, seguridad,
bajo costo, disponibilidad y accesibilidad. -

Otro aspecto fundamental es la recomen-
dacién que hace este organismo internacio-
nal acerca del gasto en medicamentos, el que
no debe superar el 10 % del gasto total en
salud. Asi por ejemplo en los Estados Unidos
el gasto en medicamentos representa el 7 %
del gasto total en materia de salud, en Eu-
ropa. un 10 %, en los paises en desarrollo
un 20 %, pero en la Argentina el gasto: le-
ga hasta el 30 %, porcenta]e sdlo: compara-,
ble al de los, paises mds pobres. '

Segtn datos ‘aportados por la Organizacién -
Mundial de la Salud, en el mundo més - de
un tercio de la poblacién no tiene acceso
a: medicamentos esenciales; 17 millones de
personas mueren por afio por falta de acce-
sibilidad a los mismos.

También refiere la OMS que el 70 % de

los medicamentos que se consumen en nues-

tro pais no es usado correctamente, es de-
cir, no.cumple la funcién- terap'eutlca bené-
flca ya séa por la prescripcién irracional

0 por la cultura del medicamento que tie-

ne nuestro pueblo.

- Segtin el Informe de’ Desarrollo Humano
{IDH-2000) y el Programa Naciones Unidas-

—_— =



\

~ para.-el Desarrollo -(PNUD). sélo el 70:%:
de- argentinos tiene acceso a 'los medicamen-
tos esenciales, o sea que el 30 % restanté
—11 millones de personas— se encuentran
fuera .de. esa posibilidad.

" A diferencia de lo ‘que sucede en nuestro‘

pafs podemos mencionar que en paises emer-
gentes como- Irlanda, Kuwait, Chile y Ja-
maiea; -éntre €l 88% ¢l 99 % “de :1a: po-
blacién, ‘ticne acceso a los' medicamentos
esenciales; llegando al 100.% en: Grema Sin-
gapur Cuba y Costa’ Rica: .

En el mercado farmaceutlco argentmo se=-

gun estadisticas- del ‘afio 1998, circulan cer-
ca de 8.076 productos con 16.966 presenta-
ciones distintas. Aprox1madamente se gastan
6.500 millones - de' dblares en “este rubro
(30.%. del presupuesto destinado a salud)
como ya se ha mencmnado

La desregulacmn de medicamentos confi-
gur6 un mercado en el que pueden existir
diferencias de hasta un 500 % -en los pre-
cios de ‘una misma. droga.

No sélo Ia distorsién cuantitativa de' las

especialidades medicinales dificulta el consu- *

mo por paite de la poblacién, sino funda-
mentalmente €l alto costo de los mismos. En
la década 1988/98 el gasto en medicamentos
en nuestro pafs se duplicé, pero-el consumo
de los mismos bajé. La cantidad de produc-
tos aumentd un 52,6 %, las ventas en dolares

aumentaron un 200,5 % mientras su precio-
- promedio sufrié un incremento del 260,14 %..

Sin embargo, la venta de unidades bajé

un 7,72 % 'y el consumo per capita bajé tam--

bién un 204 % o sea que cxistié un desme-

surado aumento de productos en- éste pe-
riodo y de sus presentaciones, mientras dis-
minuy6: el consumo por unidad per capita
y aumentd el gasto en forma considerable.
Tanto' es. asi que durante la convertibilidad,
el .indice de. incremento estuvo -por sobre la
~ inflacién, alcanzando . un 165 %

" Al respecto.’ la: Confederac1on Medlca de
la Reptiblica Argentina (COMRA) expreso:
“Hay gente -que . ha  dejado . de consumir
por: problemas éconémicos, La- desregulacwn
fue ‘muy negativa y trajo ‘una. enorme carga
de ‘inequidad. Los productos’ de alto precie
se_concentran enun pequefio sector con alto
poder. de consumo. La mayor. parte de.la po-
blacién, sobre -todo']a del:interior del :pais,

tiene serios . inconvenientes para acceder a
las drogas”.

El medicamento,' al ‘ser tratado como una
mercancia, que responde a las leyes de la
oferta y la demanda, genera una  dualidad
contradictoria. Por un lado, como ya se ex-
preso, las enormes dlflcultades de accesibili-
dad que tienen los sectores mds empobre01-
dos, irénicamente los que- tienen més nece-
sidades de su utilizacion; y- por otro lado, la
enorme oferta de’ los mismos, generada’ por.

una cultura- de consumo, donde la-automedi-.

cacién y las bocas de expendlo mds insolitas
(max1quloscos supermercados, ctcétera). ha-
cen que si bien resulte efectivo desde el punto
de vista comercial, no es asi. desde el punto
de vista sanitario.

Todo lo expresado hace necesario encon-(

trar una via apta para paliar situaciones co-
mo las descritas, a su vez generar una nueva

conciencia en los: profesionales de la salud
‘ respecto de la utilizaci6n de los medlcamen-

tos genéricos.

Una base ejemplificatoria, se puede encon--

trar en el pais hermano Brasil, donde ya se
elaboran 305 medicamentos genéricos, - pro-
ducidos por 21 industrias, en su mayoria de
capitales nacionales. La utilizacién de los

mismos que significan una proteccién del.

90 % de las patologias, prevalentes en dicho

pais, tiene un costo aproximado de un 40 %

respecto de aquellos comercializados por la
industria farmacéutica privada. Ademas de

los 305 genéricos mencionados, se sumaran -

méas de 300 nuevos genéricos que estin a
la espera de su autorizacién y. registro.

Es por ello, que creemos como' solucién

AN

valida a esta problemética que influye ne( ‘

gativamente sobre- toda la poblacmn vy en
especial sobre los sectores mas necesitados; .
la” prescripcién de medlcamentos genéricos,
capaces de¢ cubrir en’ gran medida todas las
patolog1as prevalentes en nuestro pais.

Asimismo el presente proyecto preve el
disefio de campafias de difusién masiva, que .
lleven al conocimiento de toda la- poblacmn
los ‘beneficios de lautilizacién de este t1p0
de “medicamentos. T R

Por todo lo expuesto, sol1c1to de mis pares .
la aprobacién’ del presente proyecto deley,
en el convengimiento. de aportar una valiosa
herramienta a ' favor de la- salud publica. -

Mabel L. Capal,ro,s.‘; =
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I
, . PROYECTO DE LEY
El Se‘nadb :y Cdmamfde Diputado&, s

Art1culo 1°—Ta presente ley tiene por
objeto la. reestructuracién de la  industria
* farmacéutica con el propésito de la defensa
del consumidor de medicamentos, drogas far-
macéuticas, medios ‘de dlagnostlcos y tecno-

logia. blOmedlca y todo otro producto de uso -.
'y apllcaclpn en la medicina humana

Art, 29 — A partir de la sancién de la pre-
sente- los profesionales del arte de curar . de-

 beran prescribir medicamentos utilizando el

nombre genérico, en cuyo caso la prescrip-

_ cién deberd contener: nombre genérico del

principio activo, concentracién, forma farma-
céutica y cantidad. de unidades.

Art. 3°—En la d1spensac1on al pubhco
los farmacéuticos deberan ofrecer los distintos

~medicamentos- identificados por nombre co-

mercial que cumplan con la prescripcion del
medlcamento genérico. En tal caso deberan
informar al cliente los distintos precios, que-

dando la eleccién del mismo a cargo del ad-

quirente.

Art, 42— Sera de uso obhgatorlo el nom-
bre generlco del principio activo, su con-
centracién, forma farmacéutica y condicio-
nes de almacen‘amiento, ademas ‘del nombre
" comercial; en todo envase primario, secunda-
rio, prospectos y/o propaganda de medica-
camentos.

Art. 59 — Debera utilizarse idéntico color,

7-tamafio y . caracteres tipograficos para el
Y.nombre genérico. del principio activo, con-

centracién y forma farmacéutica que el des-
tinado a la individualizacién . de la marca
comerc1al y/o registrada. Cuando se trate de
medlcamentos constituidos por mas de un
principio activo, el tamafio de la letra -para
cada ‘uno de ellos ‘podri ser reduc1d0 en
forma proporcmnal ‘

Art., 6°—EIl M1n1ste110 de Salud de la

- Nacién, a través de la ‘Administracién Nacio-

nnal de Medicamentos, Alimentos y Tecno-
logia” ‘Médica (ANMAT) debera claborar,
dentro de los 90 dias de sancionada la pre-
sente, un vademécum de generlcos ordenan-
do ‘los- medicamentos  por genéricos y  sus
.equivalencias ‘en formas -comerciales. El va-

demécum mencionado’ debera - estar disponi-
ble para su acceso - al pubhco en.todas las
farmacias- del pais.. . .

“Art. 79— A los efectos de una adecuada
defensa del consumidor de medicamentos: el
Poder Ejecutivo nacional ‘queda autorizado a
convenir con las provincias y. con el -Gobier-
no de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
la delegacién de las facultades de fiscaliza-
cién del cumplimiento de- la presente.,

. Art. 82— Las recetas o prescripciones mé-
dicas de los profesionalées del -arte de curar,
tanto publicos como prlvados que no cum-
plan con o normado_en la presente carecen
de. valor. s

Art. 99— Queda expresamente prohlbldo‘
todo -tipo de promocién, propaganda o pu-
blicidad, en cualquiera de sus formas que
no se encuadre en Io establecido. por la pre-
sente. ‘

Art. 10, — Seran organismos de aplicacién
de la-presente el Ministerio de la Produc-
ci6n de la Nacién junto con el Ministerio de
Salud de la Nacién.

Art, 11, — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

José J. Alperovich. — José L. Gio-
ja. — Mercedes M. Oviedo. —
. Marcelo E. Ldpez- Arias. —
Carmen Gdémez de Bertone. .

FUNDAMENTOS

Senor pres1dente

La reforma constitucional de 1995 1nc0rp0ra ‘
nuevas facultades e incumbencias del Esta-
do Federal. Una de las mas importantes es
la obligacién de propender a una adecuada
defensa ‘del consumidor. En tanto los consu-
midores de todo el pals tienen los mismos
derechos ‘a acceder a bienes o servicios en
las mejores ‘condiciones dé calidad y ‘precio,
En tal sentido es obligacion del Estado Fe-
deral -emitir las normas peltlnentes para-que
los mercados de bienes vy servicios-tiendan
a funcionar de ‘manera tal ‘de lograr estos
objetivos.

En el caso de los medrcamentos las d1spo-
siciones. de comercializacion y.prescripeion vi-
gentes distan mucho de ser las 6ptimas para
lograr los objetivos -mencionados. En efecto;
una de las principales caracteristicas de-los
medicamentos es ‘que ‘el consumidor, nor-
malmente, no cuenta con la opcién- de-con-



surnir o no- el bien, habida cuenta que, en.

muchos casos: esti en juego la vida humana.
Esto convierte a la demanda de productos

medicinales en una demanda rigida e ‘inelas- -

tica a los niveles absolutos o variaciones en
los precios. A tal punto que, muchos espe-

cialistas, no comparten que los medicamen:-

tos tengan precios libres y fijados. por el
mercado. - : o

En segundo término.aun en el caso de acep--

tar la libertad de precios para bienes criticos
como los medicamentos, la forma -de pres-

cripcién y comercializacion no -contribuye a:.
la competencia entre: especialidades medi-
cinales similares y/o sustitutivas. En-efecto;:

el que determina qué producto se consume

es el médico y no el consumidor. ‘Ademas,.

el profesional receta una. marca -comercial

que la selecciona de las varias marcas que -

tienen el mismo principio activo, que por en-

de son sustituibles y que tienen distintos: pre-.

cios. Vale decir el que elige el bien es el
médico, el que lo paga es el paciente y el
farmacéutico que lo vende sélo puede entre-

gar el producto prescrito. En todo este pro--

ceso no hay competencia de precios entre

productos - que - cumplen la misma funci6n -

terapéutica. En sintesis el consumidor o pa-
ciente s6lo tiene .una tnica opcién de pro-
ducto a consumir y, ni siquiera tiene, en mu-
chos casos la posibilidad de no consumir ya
que esta en juego la salud humana. Lo grave
del caso es que, probablemente, exista: en
el mercado otro producto que cumple las
mismas funciones terapéuticas -a- un precio

mucho menor. « '

Las inequidades. son ain mayores. El far-
macéutico, que es un protesional universi-
tario matriculado. e idéneo, se transforma en

un despachador de medicamentos. Este, aun

sabiendo que existe otro medicamento que

retne las condiciones del recetado no -pue- -

de hacer nada al respecto. Lo Unico que le

estd permitido es entregar lo recetado. por .

el médico. -

Un -argumento confra esta opcién consiste:
en la objecién de calidad. Vale decir, se re-.
cetan medicamentos mAs - caros porque. —se’

supone— que son los de mayor calidad. Fren-
te a esto cabe -recordar que todala oferta

de medicamentos tiene ' que :contar con' la-
aprobacién por parte de la’ ANMAT. Es' de- -
cir si estd a la venta es porque retine un

minimo de calidad...” - .- N

La experiencia internacional y la forma.
de comercializacién de medicamentos en otros.

. paises del -mundo —incluso, los mas exigen-

tes en cuanto a calidad— tiene a cristalizar-
modelos. comerciales ' donde :lo. que se re- .
ceta es el principio activo .—medicamento

genérico— en lugar de nombres comerciales:
Parafraseando al doctor Ginés Gonzélez

Garcia: “Existe un conjunto de reglas de no--

menclatura establecidas hace mds . de cien

afios para las sustancias quimicas que inten-

tan establecer una relacién-entre el nombre,

"la estructura y la configuracion quimica. Es-

tos nombres comunes, denominacién comun -

internacional (DCI), son los utilizados -en las

publicaciones cientificas .y -en los ambitos " .

formacos. Esta. denominacién genérica es per-

manente para los medicamentos a lo largo:

" académicos donde se divulgan los nuevos -

de toda su vida y es reconocida por-las far-
macopeas nacionales de los distintos pafses:

del mundo”. ‘
El nombre genérico es el unico cientifica-

mente utilizado. En los paises del. primer .

mundo es donde inicialmente se impulsa la
estrategia de reimplantacién de la ‘denomi-
nacién genérica. Los medicamentos . genéri-
cos y el listado de medicamentos son parte
creciente de la politica de medicamentos del
Primer Mundo para toda la poblaci6n.

La prescripcién por la denominacién gené-
rica tiene impacto sobre el precio de los me-
dicamentos porque debilita la orientacién del

médico a una determinada marca comercial

por efecto de la publicidad del laboratorio,
favoreciendo la competencia de distintas mar-
cas del mismo o similar producto en funcién
del precio. :
Nuestro pais no ‘cuenta . pricticamente con
un mercado de medicamentos que se comer-
cialicen por su nombre genérico. Desde el
Ministerio de Salud de la provincia de Bue-
nos Aires, tratamos de estimular “durante los

afios 1990 y 1991 la. creacién de un mercado.

de estas caracteristicas permitiendo-unicamen-
te la inscripcién para el 4mbito provincial de
medicameéntos genéricos. - - T

Por todo lo expuesto se entiende por qué los
argentinos compramos los medicamentos caros

cuando. hay otros.mas baratos.y cumplen la

C

misma funcién. Lo que no se entiende ;es. por.
qué atin subsiste este modelo de comerciali-

zacién. - :
El proyecto
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que pongo a ‘consideracién’ de
este Honorable Senado de la Nacién tiene-por:



objeto defender al consumidor de medicamen-
tos ordenando la forma de prescripcién de los
mismos. Cabe sefialar que- este proyecto se
propone en virtud de las nuevas atribuciones
del Estado federal en cuanto a la defensa del

consumidor que consagra el articulo 42 de la-

Constitucién Nacional, :

El modelo que se propone es sencillo: lo queb

identifica :la capacidad curativa del medica-
mento. es el principio activo, independiente-
mente de. las distintas presentaciones comer-
ciales existentes en el mercado. En tal sen-
tido, ‘el médico debe. prescribit el nombre ge-
nérico, el farmacéutico ofrecer-al consumidor
los nombres comerciales que tienen dicho prin-
cipio activo y el consumidor ‘elegird de esos
productos el que ‘més le interese o convenga.
Puede optar por el més caro o ‘el més barato,
Yoero es su decisién ya.que en tltima instancia
es su dinero. Que .quede claro, el médico si-
gue defendiendo la modalidad terapéutica y

el medicamento, lo que no puede hacer es '

recetar o elegir marcas o formas comerciales
de medicamentos. Paralelamente, se propone
que la ANMAT elabore un cuadro que rela-
cione los genéricos con las marcas comerciales,
con el propésito de que un organismo oficial
establezea las equivalencias posibles y colabo-
re con el consumidor, el médico y el farma-
céutico. _ : ‘

El efecto esperado de esta nueva norma es
lograr que baje el gasto en medicamentos de
los argentinos al poder optar el consumidor
por la marca comercial mas barata dentro del
universo de marcas comerciales que cumplen
con la misma funcién. Asociado a esto es po-
sible que :algunas marcas caras tiendan a re-
ducir sus precios al percibir pérdida de ventas.

{ ‘ José J. Alperovich. — José L. Gioja.
I
PROYECTO DE LEY
El Senado y C’c’im'a»ra" de Diputados, ...

"“ "LEY SOBRE MEDICAMENTOS
: GENERICOS

Articulo 10 — Quedan comprendidos- en la

presente ley, y en los reglamentos que se dic-

ten, -el -registro; la elaboracién, prescripcién,

dispensa, - comercializacién y -exportacién. de
especialidades farmacéuticas genéricas.

A los fines de la presento ley se adoptan

las siguientes definiciones:

Denominacién comin internacional (DCI):
denominacién del firmaco o principio farma-
colégico activo recomendado’ por la Organiza-
cién Mundial de la Salud (OMS).

Denominacion oficial argentina (DOA): de-
nominacion  del farmaco- o principio. farma- -
colégicamente activo aprobado por la. autc-
ridad de aplicacién nacional. ,

Especialidad farmacéutica genérica (EFG): - -
es el medicamento con la-misma forma far-
macéutica. e igual composicién cualitativa’'y, .

- cuantitativa en principios activos que otra .es- -
' pecialidad de referencia, cuyo- perfil -de efi-
. cacia y seguridad esté suficientemente esta-

blecido por 'su continuado uso clinico. La es-
pecialidad - farmacéutica genérica debe permi-
tir inferir la equivalencia terapéutica ‘con la
especialidad de -referencia mediante . los ¢co-
rrespondientes estudios de bioequivalencia.
Las diferentes formas farmacéuticas orales
de liberacién inmediata podran considerarse.
la misma forma farmacéutica siempre que ha-
yan demostrado su bioequivalencia. ‘
Falso genérico (FG): esta denominacién in-
dica que tales productos no han demostrado
bioequivalencia con la especialidad farmacéu-

tica de referencia en: contraposicién a las
EFG que si lo han hecho. | '

_» Especialidad farmacéutica de referencia: son

medicamentos registrados y comercializados
por un laboratorio innovador o suficientemen-
te reconocido en el mercado por su participa-
cién comercial, los cuales han sido debida- -
mente registrados y habilitados por la auto-
ridad de aplicacién, cuya eficacia, seguridad
y cualidades fueron comprobadas cientifica-
mente por esa autoridad y cuentan con do-
cumentacion de respaldo suficientemente acre-
ditada ante la ANMAT, quien la define como
tal. e o
"~ Medicamento similar: es aquel -que -contie- -
ne el mismo-o-los mismos principios activos y -
presenta la-misma concéntraeion,” forma far-
macéutica, via- de administracion;-posologia’ ¢ -
indicacién terapéutica, preventiva o diagnés- -
tica, que el farmaco de referencia registrado
ante la autoridad- de aplicacién, pudiendo_di-.-.

- ferir solamente -en caracteristicas relativas al

tamaifio, forma- del producto, .plazo de venci-
miento, embalaje, rotulaje, excipientes y ve- -

“hiculos, debiendo siempre ser identificado por. .

el nombre comerecial ‘0 marea. . - ,
Biodisponibilidad: es la cantidad ‘de. prin-
cipio activo absorbido a partif de una deter- .
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minada forma farmacéutica que alcanza la cir-
culacién general, y la velocidad a la: que sé
produce dicho fenomeno

Equivalencia quimica: se produce cuando se
incorpora en dos formas farmacéuticas, a ad-
ministrar por la misma via (por ejemplo, com-
primidos y capsulas) un farmaco ‘con dosis
idénticas. ’ ‘

Equivalencia farmacéutica: corresponde a la
incorporacién -en dos formas farmacéuticas
iguales dé un farmaco con dosis idénticas. Los
dos medicamentos podrlan incluir exc1plentes
dlferentes

Equwalencza bzologwa o bzoequwulencza

: corresponde a dos medicamentos equivalen-

.tes, quimicos o farmacéuticos, que posean la

- mismg biodisponibilidad tanto en intensidad

/

como en velocidad, en un mismo .individuo
y bajo las mismas condiciones experimenta-
les. Por lo tanto, las dos curvas de niveles
plsmaticos . obtenidas tras la. administraciéon
de estos dos medicamentos deben ser - super-
puestas.’

‘Art, 29— Las condiciones que deben re-
unir. las especialidades farmacéuticas genéri-

" cas para ser autorizadas por la autoridad de

aplicacién seran las siguientes:

d) Estar denominada por la DOA, o en
su defecto por la- DCI, acompafiada
del nombre o marca del titular o labo-

ratorio fabricante y se identificar

por llevar la sigla EFG y-la leyenda

“Bioequivalencia certificada por la -

ANMAT” en: el envase secundario y
etiquetado ‘general, En el caso de que
- ostente el nombre del laboratorio, és-
. te deberd ser en letras o caracteres
cuya visibilidad no sea superior a- la
de las letras o caracteres de la DOA

o DCI; -
b) Estar. formulada con la misma com-
"~ posicién cualitativa y cuantitativa que
‘el principio activo y .tener la misma
,  ‘forma farmacéutica que una especia-
lidad " farmacéutica de referencia re-
conocida por la  autoridad compe—

tente;

-¢) Haber demostrado ser esenmalmente
similar a la especialidad ‘farmacéutica
-de referencia mediante los correspon-
_dientes estudios - de - bioequivalencia;
Deber4 ser elaborada en- el territorio
~de la Nacién, no permitiéndose in-

A

gresar al pais productos en su envase:
primario ni a granel (en bulk), para
.su posterior acondicionamiento. Se
aplicard a todas las formas farmacéu-
ticas, las cuales deberan ser elabora-
das desde la etapa del fracciona-

. miento de sus materias primas (com-

ponentes de las férmulas) en plantas
farmacéuticas locales que hayan sido
certificadas con el cumplimiento” de
las buenas pricticas de manufactura
'y control establecidas por la Orga-
" nizacién Mundial de la Salud en 1992.

Art, 3°—La ANMAT‘ serépla autoridad de
aplicacién de la presente ley, debiendo esta-

blecer y -publicar permanentemente el listado -

de EFG autorizadas, clasificadas farmacol6-
gicamente, con la indicacién de sus férmulas -
y contenidos, agrupadas juntamente con el

listado de espemahdades medicinales con las:

que resultan bioequivalentes, sustituibles ex-
clusivamente por el profesional farmacéutico.

- Art. 4° —La ANMAT establecera y publi-
card, en los mismos términos que en el articu-
lo anterior, el listado -de espec1a11dades far-
macéuticas de referencia.

Art, 53° — El médico prescriptor podrd op-
tar, al confeccioriar la receta médica, por
colocar en la misma la EFG o la marca co-
mercial del medicamento con - especifica-

cién de la EFG correspondiente en todos los

casos.

Art. 6° ——Lzbertad de prescmpcwn La 11- \

bertad de prescupcmn estd garantizada por

" la eleccién del principio activo y no sobre
especialidades de referencia o de marca.

En la dispensacién al piblico d@ g

Art, 79—
especialidades farmacéuticas, el farmacéutico
podré, con conocimiento y conformidad del
interesado, sustituirlas por otra especialidad
farmacéutica genenca o de marca que tenga
la misma composicién, forma farmacéutica,
via de administracién, dosificacién, b10equ1—
valencia y de igual o menor. precio a la
especialidad de referencia. Si el médico pres-
cribiera en una. receta una EFG ésta sélo
podra sustituirse por otra EFG.

Art. 8° — Responsabilidad farmaceutwa El

- farmacéutico, debidamente autorizado ‘por la:

autoridad competente; es el tnico responsable
y -capacitado para la debida dispensa de es-
pecialidades farmacéuticas, asi . como tam-

—_— 12 —
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‘(‘

bién-para su sustitucién. En este dltimo caso
debera suscribir la‘ autorizacién de sustltu—

. ¢ién en la prescupmon

Art:; 99 — A 'los “efectos de la comerciali-
' zacién y d15tr1buc1on de EFG se respetarin
los canales tradicionales - (laboratorios, distri-
buidores, drogeurias), quedando la  dispen-
sacién de todos ellos exclusivamente en far-
macias. En todos los casos que-sefala este
articulo se- deberd contar con la- debida au-
torizacién; emanada por la autoridad com-
petente, para la reahzac1on de cada una de
estas actividades.

Art. 10. — Las autoridades competentes o
~el Ministerio de Salud de la Nacién promo-
veran en forma conjunta con las organiza-

l

“ciones médicas y farmacéuticas, y todas aque- -

llas reconocidas en el arte de curar, los
mecanismos que aseguren amplia comunica-
cién, informacién y educacién sobre los me-
dlcamentos genéricos.

Asimismo, deberin realizar todas las ac-
ciones que sean petinentes a los efectos de
que en todas las universidades del pais, en
las 4reas vinculadas a la formacién de cono-
cimiento en ciencias de la salud, sean incor-
porados dentro de las respectivas curriculas,
el estudio, la investigacién y la transferencia
del conocimiento sobre la tematica abordada
en la presente ley.

Art. 11.—Las autoridades competentes o
el Ministerio de Salud de la Nacién deber4n
facilitar a los laboratorios productores de
"EFG en el territorio de la Nacién Argentina
el acceso a todos los estudios necesarios para
garantizar el cumplimiento de la presente ley,

. asegurando costos bajos y razonables.

- Art, 12. — Comuniquese al Poder Ejecuﬁvo.

L Gerardo R. Morales. )

FUNDAMENTOS
. Séfior premdente. :
El propésito general de: -una pohtlca de

medicamentos ‘estd vinculado a cuatro ejes
centrales, sobré todo cuando la misma "‘se

pretende instrumentar en los paises én vias -

de desarrollo.

El. primero: de estos ejes esté direccionado

é,amphar el acceso de la poblacién a los. me-
dicamentos, -considerando las diferentes ne-
cesidades de los distintos .grupos sociales. El

“segundo de ellos se debe centrar en la nece-

sidad -de: garantizar la calidad; seguridad y
eficacia de los diversos ‘medicamentos’ que
circulan en un pais. El tercer gran item estd
diréctamente vinculado a lo ‘que es un pro-
ceso cultural, y que tiene que ver con el uso

racional de los medicamentos,. sobre todo en

,sociedades como la nuestra, en donde la auto-
medicacién. es muy frecuente, donde la so-
brémedicacién es un hébito muy difundido en
distintas .capas de la sociedad, y en donde
la bibliografia del marketing ha reemplazado

" a la dltima informacién cientifica de nuestros

profesionales. Por ultimo, y como cuarto item,
surge a las claras la necesidad de génerar un
ambito ‘propicio para la investigacién y el
desarrollo, en un sector en donde siete pai-
ses del mundo monopolizan el. noventa por
ciento de la investigacién farmacolégica.

Exorbitantes cantidades de recursos econé-
micos se gastan.en ‘medicamentos, pensando
que de esta manera impactemos positiva-
mente en el proceso- salud-enfermedad,
mnsiderar quizas que el desarrollo econdmico

social ha contribuido a" extender méas la
Hda que las acciones de la medicina y los
rnedicamentos. Vale la péna aqui recordar,
ror ejemplo, que la mitad de los medicamen-
ips en uso acttan tan sélo sobre los sintomas,
aunque es digno reconocer que los medica-
mentos han dado mas vida a los afios y' me-
nos dolor a la vida.

Los medicamentos han tenido y tienen una

1mportanc1a critica: para las politicas de salud -
de un pais, en cuanto insumos fundamentales

para la asistencia sanitaria integral de los
pueblos. El medicamento es el principal ins-
trumento de la terapéutica actual y cumple
una importante funcién en la btsqueda de

igualdad de oportunldades por medlo de las-

politicas 5001a1es

Nuestro pals en partlcular y en el contexto
de América latina, vive un proceso de tran-
sicién demograflca y epidemiol6gica que ha-
ce aumentar la prevalencia ‘de enfermedades
crénico-degenerativas, al lado. del recrudeci-
miento de enfermedades transmisibles como
tuberculosis, . dengue, célera y Chagas.

- Estas enfermedades, . juntamente con otras
como el'sida, demandan un consumo continua-

do. de medicamentos, muchas veces por el .

resto de la vida del paciente. Quizas el met-

. cado y el consumo de medicamentos expresen
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en su seno diversas conductas que reflejan
una gran indisciplina en el proceso de comer-
cializacién, - ,

Mientras- gran parte de la poblacién estd
fuera del mercado; existe un uso equivocado
y abusivo por parte de sectores de mayor- po-
der adquisitivo; la automedicacién es casi
una - constante' en vastos sectores, con un uso
equivocado y erréneo de la medicacién. En
este mercado, también encontramos fallas: en
la” etapa de prescripcién, en la regulacién de
la promocién y publicidad de los medicamen,
tos, tanto en aquella dirigida a. los profesio-
nales prescriptores y dispensadores, como en
la propaganda dirigida a la poblacién,

Un'tema de particular preocupacién para

nuestro pais es la debilidad en el campo de
la investigacién y el desarrollo tecnolédgico,
con bajas inversiones en este rubro, lo que
genera inapropiadas condiciones para el de-
senvolvimiento de la produccién de firma-
cos y de la materia prima, quedando expues-
tos a la innovacién tecnologica con origen en
otras latitudes, sin que se haya progresado .en
el desarrollo de centros de investigacién en

nuestro territorio y, por el contrario, con el
cierre de algunos centros y la restriccién pre-.

supuestaria en los atin existentes. Por otro lado
es igualmente necesario el peifeccionamiento
de centros con capacidad de garantizar la
calidad de los medicamentos en uso, en par-
ticular, para la temitica de las especialidades
genéricas, el desarrollo del test de bioequi-
valencia. -

Creo necesario recordar que las dos ter-
ceras partes de los gastos de salud surgen
de la prescripcién por parte de los profesiv-

mnales de la salud, médicos en particular, im-’

plicando esta prescripcién el consumo de bie-
. mnes y servicios producidos por un enorme
complejo industrial que de diversa forma con-
diciona e induce a esa prescripcién, cerrando
un circulo de gastos que no siempre impacta
positivamente en la salud de la poblacién,

Los paises gastan entre el 6 % yel 14%
de su PBI en materia de salud; en nuestro
pais en- particular la inversién es del 8,2 %,
del cual ¢l gasto en medicamentos ocupa uh
2,4 %, con lo que estarfamos diciendo que
alrededor de un 30 % del gasto total de salud
lo estariamos destinando para gastos en me-

dicamentos, a pesar de lo cual cerca de once.

millones de argentinos no acceden al medi-
camento. : :

En mucho. ha cambiado el mercado de los
medicamentos en este siglo, desde la produc-
cién del salvarsan y las sulfamidas hasta las
megafusiones de los grandes laboratorios mul-
tinacionales obligados por la. necesidad de
tinanciar los enormes costos de la innovacién
tecnolégica y el marketing. Cada proceso de -
innovacién en la bisqueda de un nuevo pro-
ducto implica un costo aproximado de 200
millones de délares, y sabemos también que
en el mundo se gasta el doble en materia de
propaganda que de investigacién. De todo
este gasto dirfa también que practicamente
un 25 % del precio del farmaco sirve para
financiar las acciones de marketing y de pu-
blicidad. Existen cien empresas en el mundo

-con capacidad innovativa, sesenta de las'cua-

les operan en Europa, ninguna de ellas enf{
la Argentina. Tan sélo siete paises -producen
y exportan’ las 4/5 partes del mercado mun-
dial de medicamento y monopolizan el 90 %
de la investigacién mundial.

A pesar de estos enormes esfuerzos econd-
micos, tan sélo el 25 % de los nuevos pro-
ductos que salen al mercado por afio- son
nuevas entidades quimicas importantes; - en
muchos casos los nuevos firmacos son la re-
sultante de combinacién de principios activos
entre si, lo que hoy llamamos polifirmacos,
los cuales representan, mis que un interés
sanitario, un interés comercial. '

En nuestra Republica Argentina, sobre un
total aproximado de 2.740 especialidades far-
macéuticas, el 53,7 % son polifirmacos, y pot
su presencia se da la existencia de nuevas
marcas, lo cual significa mejores precios; Co-

el mercado nacional de medicamentos signi,_
fic6. un monto de 2.500 millones de délares
en fibrica; si a esto lé sumamos el gasto en
distribucién y comercializacién, estamos ha-
blando de un monto de 3.500 millones de
délares. :

Consideracién, aparte merece la diferencia-
cién de los productos por marca comercial.
Esto resulta una  estrategia -econémica del
fabricante, pues la estrategia por diferencia-
cién del producto por marca y combinacién
con publicidad, al limitar la ‘competencia
de productos similares en funcién del precio,
construye un producto_ que se torna en mo-
nopélico y genera g

las empresas lideres.
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“Esta situacién y sus consecuencias e im-
pacto en la desfinanciacién de los sistemas
de salud hicieron que ya la Organizacién
Mundial de la Salud en el afio 1954 reco-
mendara la utilizacién. de medicamentos ge-
néricos. Estos medicamentos utilizan una no-
menclatura que sostiene una relacién entre
nombre, estructura y configuracién quimica.

'La prescripcién por denominacién gené- .

rica tiene impacto sobre los precios de 'los
medicamentos, porque debilita la orientacién
del médico a una determinada marca comer-

cial por efecto de'la publicidad del labora-

torio, favoreciendo asi la competencia de dis-
tintas marcas del mismo o similar producto
en funcién del precio. Si' un mismo princi-

- pio activo sale al mercado bajo.20 marcas
‘comerciales; es fundamental que tales marcas

compitan por el mercado, comprendiéndolas
como productos sustituibles y que deben ga-

‘mar por precio y por calidad.

Se podria hablar de ventajas econémicas

-y sanitarias de los llamados medicamentos

genéricos; dentro de las
niente mencionar, entre
del gasto para -terceros
tencia de transparencia y mercado; las re-
cetas con denominacién comin no identifi-
can al oferente; competencia por precios y
eleccién del mismo por el consumidor final
{paciente); duracién temporal ilimitada para
las nomenclaturas. :

primeras, es conve-
otras, la contencidén
pagadores; la exis-

Dentro de las ventajas para la salud: el
médico prescribe medicamentos y no vende
marcas comerciales; transmiten informacién
farmacolégica; son las utilizadas en la en-
sefianza y en las publicaciones cientificas;
nejoran  las posibilidades de" la transmisién
del conmocimiento a meédicos, farmacéuticos,
trabajadores de la salud y pacientes; dismi-
nuyen las posibilidades de accidentes y de
confusién; respetan el derecho a la infor-
macién de las personas; nomenclatura in-
ternacional comin en todos los idiomas.

~ Podriamos decir que un medicamento ge-
nérico tipico cuesta entre un 40 % y.un

60 % menos que los medicamentos de marca,
El mercado de los genéricos se expande a

un ritmo de 2.000 millones por afio.

_ En virtud de éste y. otros analisis, la XI
Reunién . de Ministros de Salud del Metco-
sur realizada en San Pablo en diciembre
del afio pasado establece entre sus directri-

ces y estrategias la necesidad de ‘concentrar
esfuerzos e inversiones en politicas de medi-
camentos genéricos para los pafses de la
region. En tal sentido, la Reptblica Fede-

. rativa de ‘Brasil no avanzé tan sélo en ma-

teria de legislacién  sino que también, de
la mano de su ministro de Salud, ha puesto
en prictica una activa campafia de difusién,
produccién y uso de medicamentos genéricos.
" Es en este marco- donde se enfatiza que,
debido a los altos costos y a la distorsién
existente en los mercados, se deben con-
centrar todos los esfuerzos en la  produc-
cién regional de'medicamentos genéricos epi-
demiolégicamente definidos como esenciales
y mas criticos. o
Esto enmarcado en otra estrategia que tie-
ne que ver con ir generando las condicio-
nes para un ambiente de investigacién y
desarrollo en los Estados miembros y aso-
ciados que vislumbre, en un futuro préximo,
el dominio de las etapas de produccién de las
moléculas innovadoras y la produccién in-
dustrial de f4rmacos y otras materias primas.

Las acciones relativas a la tematica de los
medicamentos ‘genéricos en la Reptablica Ar-
gentina tienen como antecedentes legislati-
vos normas sancionadas en' las provincias de
Buenos Aires, La Pampa y Santa Fe, aun-
que atn no se ha disefiado una norma nacio-
nal actualizada que albergue en su seno las
bases legislativas, o més bien un marco le-
gal adecuado para una' verdadera politica
nacional de medicamentos genéricos. Esto "
acontece en nuestro pafs, en donde la moti-
vacién del debate parlamentario, en materia
de medicamentos, ha girado tan sélo y nada
menos que en la problematica de las paten-
tes farmacéuticas, tema importante pero que
debe estar precedido por un previo debate:
nacional que culmine consensuando, més que
una legislacién, una verdadera politica en
materia . de medicamentos. De igual forma
creo prudente que el presente marco nor-
mativo para medicacién genérica debe acom-
paiiarse con una politica y un programa na-
cional para medicacién genérica.

Encada uno -de los articulos de. la' pre-
sente norma se abordan diversas temAticas .
necesarias para dar el marco legal referen-
cial para la toma de decisién mas acertada
en la puesta en funcionamiento de una ver-
dadera politica nacional para especialidades
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farmacéuticas genéricas, con roles y funcio-
nes muy claros para los organismos publicos
y para los actores. del sector privado.

‘Debe quedar en'claro en la norma la pri-
mera necesidad ‘a satisfacer: un acuerdo 'so-
bre nomenclatura 'y - definiciones en:* donde
se deje enclaro lo que es una especialidad
farmacéutica genérica, tanto los recomenda-
dos ‘por la Organizacién Mundial de la ‘Sa-
lud como los. de denominacién oficial ar-
gentina, en donde se deberan agrupar ‘' por
su correspondlente denominacién genérica to-
dos agquellos principios - farmacolégicamente
activos que sean aprobados por la autoridad
de aphcacmn nacional.’

Resulta apropiado dejar en clafo que las
drogas' y preparados poseen tres nombres
principales, ‘a saber:

a) Nombre quimico: suministra la estruc-
tura molecular’ de la ‘droga, conforme a re-
glas generales- al solo efecto;

b) Nombre genérico: el cual ha sido esta:
blecido por. organismos mnacionales e inter-
nacionales que es de propiedad -publica y
que no estd protegido. por una patente, en
general ‘dichos nombres  corresponden a -la
condensaciéon de los nombres quimicos;

c¢) Especialidades farmacéuticas: son' pre-
_parados que se encuentran en el mercado de
composicién declarada, forma farmacéutica
-estable, envasado uniformemente, y que po-
seen un nombre comercial.

Para establecer los nombres genéricos exis-
ten dos organismos principales:

1. El cuadro de.expertos de la Farmaco-
pea Internacional y Preparaciones Farmacéu-
~ ticas, que es el que crea las llamadas- deno-
minaciones comunes internacionales (DCI),. y

'2.. Consejo de Nomenclatura de la Asocia-

ciébn Médica Americana, la Farmacopea de

los Estados Unidos de América y la Asocia-
ciéon Farmacéutica Americana, que establece
los nombres adoptados en los Estados Unidos.

Dos conceptos farmacolégicos deben ser
expresamente comprendidos al interpretar as-
pecto- cent ales de la presente norma y - asi
como también aspectos cotidianos de la uti-
lizacién de los medicamentos genéricos: bio-
disponibilidad y bioequivalencia. El término
biodisponibilidad, .es definido de acuerdo con
la OMS: como la rapidez y la magnitud de
la absorcién de. una -droga en una forma me-

dicamentosa determinada;: e implica la-can-
tidad total de una droga que alcanza la cir-
culacién, -

La bioequivalencia es un concepto estre-
chamente vinculado al anterior, e implica el
hecho que des o mas. productos medicamen-

“tosos posean la misma biodisponibilidad,

El concepto de la bioequivalencia permite
la ‘posibilidad del reemplazo o la sustitucién
garantizandose que -al -haberse reemplazado
una forma farmacéutica por la otra hemos

.incorporado a la circulacién general la misma

cantidad - de principio activo en el mismo pe-
riodo . de .tiempo. : :

.Uno’ de los item 1nn0vadores introducidos
en esta ley que:hoy se presenta- para vuestra
‘consideracién es lo atinente a’la sustitucién .
de medicamentos, lo cual presenta una. doble(‘
importancia: ‘

1. Porque .la posibilidad de sustitucién se
presenta como una opcién que benéficia al
adquirente del medlcamento por supuesto a
un menor costo.

2. Porque la sustitucién es realizada por

el farmacéutico, que es la tnica persona ca-
pacitada (aparte del médico que prescribe)
para realizarla, permitiéndole recuperar a
esta profesién facultades propias emergentes
de su capacitacién ' curricular.

- A los fines de un adecuado control en
este proceso de sustitucién, el Estado nacio-
nal, como garante de la salud de los argen-
tinos debera establecer adecuadamente la
existencia de centros, con capacidad tecnold-

gica para la instrumentacién de los tests de -

bioequivalencia, asi como también que una
vez evaluado mediante este test, contar con

los listados de las espec1a11dades farmacelf

ticas genéricas.
Este proceso de' sustitucién resguarda tan-

" to la libertad del consumidor, como el acceso

del mismo al medicamento en condiciones
de calidad apropiadas.

La necesidad de una mayor y me]or in-
formacién sobre los medicamentos por parte
de toda la poblacién es un desafio impos-
tergable para la calidad de la atencién mé-

" dica. La elaboracién: de programas de infor-
.macién cientifica para el uso de especiali-

dades farmacéuticas destinados a los profe-
sionales y a.los pacientes, junto.con estrate-
gias de comunicacién para los profesionales

y entre estos-y los pacientes, es una priori- -

dad que debe incluir a'organismos de go-
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hierno, un1vers1dades centros cientificos, en-

'tldades que agrupan a los profes1onales aso-

ciacién de consumldores y ala prop1a in-
dustria.

Es preciso que se distribuya mas informa-
cién cientifica 'y ‘menos informacién comer-
cial. El conocimiento farmacolégico de los
profesionales de la salud constituye, sin duda,
un: recurso indispensable para la seleccién;
prescripcién y sustituciéon adecuada. La dis-
tancia entre la formacién de pregrado y la
actividad profesional es un marco en donde
se produce la permanente innovacién de pro-
ductos, la incorporacién de nuevos nombres,
asi como también la incorporacién -de com-
binaciones terapéuticas diferentes, por-lo que

se hace necesario el instrumentar un progra-

na de capacitacién continua de posgrado.

La realidad nos demuestra que esta edu-
cacién ha quedado reemplazada por la infor-
macién abundante e interesada, de laborato-
rios guiadas mas por conceptos de marketing
que de infermacién o formacién cientifica,
de alli la necesidad de politicas educativas
Nevadas a cabo por instituciones tanto publi-
cas como privadas pero independiente de los
fines  lucrativos del sector 1ndustrlal o ce-
mercial.

Como se verd, tanto en el artlculado de
le.ley como en el desarrollo dé los fundamen-
tos, no se trata en la presente normativa tan
sélo de generar la base para la construccién
de un listado de especialidades farmacéuti-
cas genéricas, sino méas bien, de todo. un sis-
tema integral de medicamentos .genéricos,

que nos abra el camino de una verdadera
politica para- este tipo de especialidades me-
dicinales en el 4mbito de nuestro pais, no-
minando aeciones que abarcan desde el inicio
del proceso en la prescripcién, el registro,-la
elaboraci6n, la dispensa, la comercializaci6n.

Capitulo aparte merece el proceso de la
elaboracién de estos productos en . nuestro
pais, y se cree en tal sentido. que se deben
generar las condiciones de mercado y de
competencia, para todos aquellos que preten-
dan desarrollar una'actwldad 1ndustr1a1 en
el ambito de la Republica Argentina, en el
resguardo de las condiciones de competiti-
vidad de estas empresas radicadas o a radi-
carse, lo que conlleva no fan s6lo a generar
fuentes de empleo, sino también la p051b1-
lidad de ir desarrollando polos de innovacién
tecnoldgica.

Serd importante que el sector privado con-

temple entre. sus acciones la existencia no

tan s6lo' de un mercado limitado a nuestras
fronteras, sino también que en el marco de
integracién regional (Mercosur) ayude y. co-
labore con la infraestructura necesaria para
poder hacer realidad la decisién de los mi-
nistros de salud de los paises miembros-que
definieron como prioridad en 'la agenda de
salud . el hecho de garantizar una politica
regional de medicamentos geneéricos. ’

Por todo lo expuesto, solicito a los miem-
bros ‘de esta Honorable Cémara acompafien
con su voto afirmativo la iniciativa en tra-
tamiento. .

Gerardo R. Morales. .



