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Laboratorios de produccion sin certificacion GMP, incumplimiento de la meta de bioequivalencia, acusaciones de “lobby”
y el desafio a hacer frente a problemas de acceso y precios marcan la agenda pendiente del Ministerio de Salud. Mas aun,
otros proyectos siguen en espera: prescripcion genérica, dosis unitaria y la modificacion del Codigo Sanitario.

Remedios vy las deudas del Minsal

-

® ;Qué hapasado?Lacarterade
Salud tiene varias deudas pen-
dientes: la bioequivalencia de
medicamentos que debia cum-
plirse en febrero pasado no al-
canzo niun cuarto de la meta
prevista.

® ;Por qué ha pasado? Los labo-
ratorios argumentaron que el
plazo era insuficiente para certi-
ficar todos los medicamentos.
Recalcine acudié a la Contralo-
ria reclamando la ilegalidad del
dictamen del Instituto de Salud
Publica.

® ;Qué consecuencias tiene? El
ministro de Salud, Jaime Mafia-
lich, le pidi6 al contralor recon-
siderar la solicitud de Recalcine.
En el gobiernoy en el Congreso
han acusado a la industria far-
macéutica de lobby para éste y
otros temas que los afectan.

Un reportaje de
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destemaspendientes. El pro-

yecto de ley que permite la
venta de medicamentos fueradelas
farmaciasesuno deellos. Otro, que
también podria mejorar el acceso
de la poblacidn al tratamiento de
patologias, es la certificacion de
equivalencia terapéutica de cerca
de 400 productos.

;De qué se trata esto? El Institu-
to de Salud Publica (ISP) explica
que el proposito de la bioequivalen-
cia es demostrar que dos medica-
mentos que contengan el mismo
farmaco en la misma dosis, son
equivalentes en términos de cali-
dad, eficacia y seguridad en el pa-
ciente receptor. Una tarea que les
fueencomendadaaloslaboratorios
mediante laresolucidn nimero 244
del organismo, y paralocual seles
dioun ano de plazo, el cual vencid
en febrero pasado.

El dictamen exigia estudios de
bioequivalencia para productos

I acartera de Salud tiene gran-

ALGUNOS PROYECTOS EN AGENDA
RELACIONADOS A MEDICAMENTOS.

con principios activos empleados
parael tratamiento de enfermeda-
des cardiovasculares (7 principios
activos que correspondenall2 pro-
ductos farmacéuticos); metabdlicas
(3 principios activos, que corres-
ponden a 63 productos farmacéu-
ticos); del sistema nervioso central
(3 principios activos que corres-
ponden a 44 productos farmacéu-
ticos); infecciosas (2 principios ac-
tivos, que corresponden a 36 pro-
ductos farmacéuticos); VIH (6
principios activos, que correspon-
den a25productos farmacéuticos);
musculares (1 principio activo, que
corresponden a 14 principios acti-
vos; cancer y artritis (1 principio ac-
tivo, correspondiente a 4 produc-
tos farmacéuticos) entre otras.

Metasy plazo

Se cumplio el plazo y los laborato-
rios no cumplieron. Dicen que lata-
rea no es tan simple ni tan rapida
como ha estimado el gobierno. En
el pais no existirian las instalacio-
nessuficientes para cumplir con la
exigenciaenun periodotanacota-

EN QUE CONSISTE

Venta medicamentos OTC fuera de
farmacias.
Linkage y propiedad intelectual.

Autoriza venta de Medicamentos de Venta
directa (OTC) fuera de farmacias.

Inicia un proyecto de ley que modifica la
ley n® 19.039, de propiedad industrial para
estandarizar y mejorar el proceso de solici-
tud de marcas y patentes.

Prescripcion genérica y dosis unitaria

En preparacion por parte de MINSAL.

Turnos Farmacias

Proyecto de ley respecto de determinacion
de farmacias de turno. Regula los horarios
de funcionamiento de las farmacias.

Habilitaciéon Prescripcion de Enfermeras.

Regulacion de incentivos.

Departamento Agencia Nacional ISP

Modifica el Codigo Sanitario, establecien-
do la facultad de prescribir medicamentos
por los profesionales de la enfermeria.
Regula los incentivos comerciales a la
venta de medicamentos que se expenden
bajo receta medica.

Crea el departamento Agencia Nacional
de Medicamentos en el Instituto de Salud
Publica

En un universo de 8 mil
productos,
actualmente solo 65
son equivalentes
terapéuticos.

do y hacer la validacion en el ex-
tranjero tiene un muy elevado cos-
to que nadie quiere asumir.

“Unabuena politica de bioequiva-
lencia es el requisito minimo para
asegurar ala poblaciéon el accesoa
medicamentos intercambiables.
No obstante, se aprecia una dis-
cordanciaentrelo que seexigeyla
capacidad de los laboratorios para
demostrar la calidad de sus medi-
camentos”, explica el académico
de la Universidad Diego Portales,
Alfredo Molina.

Un afio no era suficiente atn
cuando el gobierno se hubiera
puesto firme en su exigencia a los
laboratorios y los amenazara con
cuantiosas multas. ;Qué hizo Re-
calcine? Acudid ala Contraloriaar-
gumentando que el Instituto de Sa-
lud Publica no tenia la atribucion
legal paradarlaordenaloslabora-
torios. Segun la empresa, la tarea
corresponderia al Ministerio de Sa-
lud que debid haber emitido un de-
creto. El organismo contralor se
pronuncié a favor de Recalcine,

pero el ministro Jaime Mafialich
pidié una reconsideracion.

Todo esto ocurre en medio de las
acusaciones de lobby por parte de
parlamentarios y del propio titular
delacarteradeSalud,encontrade
laindustria farmacéutica. Esta bus-
caria frenar el proyecto de ley que
permitirialaventade medicamen-
tos fuera de las farmacias.

Enelcasodelabioquivalencia, el
problema se arrastra desde el go-
bierno anterior. “Todos los inten-
tos de regulacion vienen del 2005;
nunca se ha cumplido con el total.
Enununiverso de ocho mil produc-
tos, que solamente 65 sean capaces
de demostrar que son equivalentes
terapéuticos esun chiste. Esonole
sirvealapoblaciéon para poderele-
gir”, sostiene Juan Pablo Morales,
director del Centro de Politicas Far-
macéuticas (CEPFAR).

Seguninvestigacionesdela ONG,
s6loun 35% de los laboratorios au-
torizados a produciren Chile estdn
certificados en Buenas Prdacticas
de manufacturas (GMP), algo que
también seria clave para asegurar
la calidad de los medicamentos.

“Hoy existe desconfianza en
cuanto a la calidad e intercambia-
bilidad de muchos medicamentos
en Chile, lo que tiene como causa
principallano certificacion GMPy
elincumplimiento de la bioequiva-
lencia con responsabilidades com-
partidas entre industria y Estado?,
explica Morales.

Las otras deudas
Pendiente esta también el proyec-
to que amplia la proteccion de los
activos delos medicamentos, tam-
bién llamado de linkage. Algunos
senadores cuestionan su legalidad
por lo que solicitaran el pronuncia-
miento del Tribunal Constitucio-
nal. La iniciativa es parte de un
compromiso con Estados Unidos,
que se enmarcaenel Tratado de Li-
bre Comercio.

El panorama inquieta especial-
mente al académico de la Univer-

Gabriel Zaliasnik

Abogado de Laboratorios Recalcine
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{En qué esta el reclamo de
Recalcine ante la Contraloria?
—El Minsal pidié una reconsidera-
cion a la Contraloria -que no se
ha resuelto- y paralelamente a la
reposicion dictd una norma técni-
ca, confirmando las resoluciones
nulas del ISP, lo que a mi juicio es
abiertamente ilegal.

éCuales elimpactode la

bioequivalencia ?

—Reduce los competidores. Con-
trario a lo que cree el Minsal, los
precios van a subir y no a bajar al
haber menos oferentes. Un estu-
dio de Felipe Larrain y Jorge Qui-
roz predecia alzas de hasta 30%.

¢ Qué hay de las buenas prac-
ticas de manufacturas?
—Qué sentido tiene hacer bioe-
quivalencia si primero no se ase-
gura que todos los laboratorios
en Chile tengan practicas GMP

sidad de Chile, Rodrigo Lopez,
quien fue invitado al debate en la
comisionde Salud y Haciendaen la
Camara de Diputados. “Este pro-
yecto es importante, pese a que se
pueda pensarde quesuimpactoes
menor a corto plazo. Miimpresion
es que se constituye en una sefial
importante en materia de protec-
cioén a la propiedad intelectual, la
que debemos abordar desde una
perspectiva global como resultado
de una discusion amplia, pensan-
do en elinterés pais”, afirma el ex-
perto. Seglin Lépez, el Ejecutivo es-
taria mandando sefiales de ambi-
gliedad ante los constantes
cambios que ha habido en la con-
dicion de urgencia desde suingre-
so al Congreso. “Lo que necesita-
mos precisamente es discutir y ana-
lizarlo en profundidad”, agrega.
Otros proyectos deigual relevan-
ciaparael pais,y que tampoco han
llegado a puerto, son el que regula
la prescripcion genérica y la dosis
unitaria de medicamentos; y lamo-
dificaciéon del Cddigo Sanitario,
que facultaa profesionalesdel drea
enfermeria a prescribir medica-
mentos y que permitiria a los fo-
noaudidlogos prescribir tratamien-
tos audioldgicos, entre otros.@
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Vea lalista completa de productos
equivalentes terapéuticos a febrero
de este afio en la versién iPad.




