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DIGEMID ¢Autoridad Reguladora de Referencia Regional Nivel IV?

Berenice Pinto Vizcardo
Gerente General de ADIFAN

Pese a la mejora econdémica del Pert desde hace unos afios, instituciones publicas, solidas y fortalecidas son adn
ausentes, generando perjuicios para la poblacion y las empresas que deben lidiar dia a dia con una serie de
inconvenientes, barreras burocraticas, embalsamiento de procesos, demoras en la tramitacion, entre otros, que

perjudican a todo el entorno relacionado.

A nivel salud, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, que depende del Ministerio de
Salud, es una de las instituciones que requiere urgentes mejoras, y su fortalecimiento se exhorta desde hace varios
afios por parte de los distintos actores relacionados. DIGEMID, afronta graves problemas que requieren dotarla de
autonomia y recursos propios para la implementacién de adecuada infraestructura, equipamiento, personal idoneo

y capacitado, entre otros elementos vitales para su funcionamiento eficiente.

Contar con instituciones fortalecidas, es necesidad comun de los paises. Por ello, existen estandares como la
certificacion otorgada a las autoridades relacionadas a medicamentos y productos biolégico, las que pueden optar
por contar con la categoria de Autoridad de Referencia Regional con Nivel IV, calificacion otorgada por la
Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud (OPS/OMS), que se basa en la|
verificacion del cumplimiento de indicadores criticos que tiene cuatro niveles de desarrollo, siendo el Nivel 1V el que
permite a OPS designar al Organismo Regulador como Autoridad de Referencia en Medicamentos y Productos

Bioldgicos.

Las pautas de esta herramienta, han considerado las directrices de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
de laboratorio (BPL), de distribucion (BPD) y de investigacion clinica (BPC) de la Organizacion Mundial de la Salud.
En ese sentido, el Nivel IV se otorga a la: Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente en el desempefio

de las funciones de regulacion sanitaria recomendadas por la OPS/OMS.

Considerando ello, en el marco del Acuerdo de Cooperacion Alianza Pacifico el 23 de mayo de 2013, los
Presidentes de Colombia, Chile, México y Peru, se reunieron y redactaron la Declaracion de Cali, en la que se
acordo: Suscribir e implementar el "Acuerdo I nterins
Paises de la Alianza del Pacifico" a objeto de agilizar el otorgamiento de registros sanitarios de medicamentos e
instruyeron a las autoridades sanitarias a obtener la certificacién regional nivel IV por parte de la Organizacion

Panamericana de |l a Salud. ( )

A esa fecha, las autoridades de Colombia y México ya tenian el Nivel IV, pero Chile y Perd, aln no, por lo que sus
autoridades solicitaron las Pre Evaluaciones para optar por tal calificacion. Por ésta razén y luego de seguir el
proceso establecido, el 17 de octubre de 2016 Chile fue certificada con el nivel 1V, como Autoridad de Referencia

Regional de Medicamentos y Productos Biologicos.
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La historia es distinta para Peru, ya que el 25 de setiembre de 2013, DIGEMID fue visitada por la OPS/OMS para
Pre Evaluacion del Cumplimiento de Funciones de Control, cuyo objetivo fue de: i) Revisar la Funcionalidad de la
DIGEMID respecto a indicadores establecidos, ii) Sefialar fortalezas, brechas y brindar recomendaciones, y iii) Dar
orientaciones para el desarrollo de un plan de accion conducente a solicitar la correspondiente evaluacion,
obteniendo entre otras recomendaciones: Elaborar un plan de accién que permita superar las brechas identificadas
y proveer la evidencia para la verificacion de los indicadores criticos como prioridad y avanzar en los indicadores
necesarios, asi como establecer un Grupo de Trabajo que elabore la propuesta de un plan, con el fin de dar
seguimiento al proceso de evaluacién y calificacion de la DIGEMID como Autoridad Reguladora de Referencia

Regional.

Actualmente, pese a los afios transcurridos, DIGEMID aun se encuentra en proceso de subsanar y aplicar las
recomendaciones realizadas en el afio 2013, siendo una de las acciones tomadas, la de emitir proyectos de
normas conducentes al cumplimiento de los indicadores propuestos. Sin embargo, al ser regulacién nueva, se
debe tener sumo cuidado para no sobre regular al sector. Es decir, deben aplicarse plazos de adecuacion
progresivos y normas en el marco de lo establecido en la Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos sanitarios. Lo contrario podria significar nuevas crisis en el sector, que en vez de

remediarlo, podria empeorar su actual condicion.

Por otro lado, con la finalidad de cumplir con el objetivo de ser Autoridad de Referencia Regional de Medicamentos
y Productos Biolégicos, competente y eficiente en el desempefio de las funciones de regulacion sanitaria, la
DIGEMID requiere contar con autonomia y recursos propios para una gestion eficiente, que le permitan tomar
decisiones basadas en el conocimiento interno de la propia institucion, dejando asi la dependencia del Ministerio

de Salud.

Es importante mencionar, que cada pais tiene su propia realidad nacional y las recomendaciones para ser
autoridad nivel IV son distintas, de acuerdo a las necesidades y el enfoque requerido, que terminan siendo
recomendaciones generales para lograr objetivos estratégicos internos, que se traducirdn en el fortalecimiento del

organismo regulador.

Contar con una DIGEMID eficiente, con nivel de autoridad de referencia, es evidentemente beneficioso para todos
los actores relacionados al sector, pero sobre todo es en beneficio de los pacientes y poblacion en general. Esta

necesidad, nos lleva a buscar trabajar conjuntamente por el fortalecimiento de nuestra autoridad de medicamentos.
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Experiencia de Bioequivalencia en Chile
Dr. Q.F. Elmer Torres Cortes

Vicepresidente Ejecutivo de ASILFA

Como industria farmacéutica chilena compartimos plenamente el
interés en avanzar en conjunto con nuestras autoridades regulatorias
en el desarrollo y progreso de la industria productiva en
Latinoamérica, pero el proceso en Chile de la bioequivalencia fue
traumatico. En dicho proceso no se escucharon ni consideraron
nuestras opiniones como sector productivo y se impusieron normas y
listados de productos con plazos otorgados por la autoridad que
técnicamente eran imposibles de cumplir. Esto, acomparfiado con la
validacion de los procesos productivos que requieren tiempo, y que
de acuerdo a nuestra experiencia los laboratorios locales pueden, de

acuerdo a sus verdaderas capacidades, validar en promedio 9,5

principios activos por afo.

Los plazos establecidos por las autoridades de Salud no tenian relacion con la infraestructura disponible para
hacer los estudios de bioequivalencia, ni con la capacidad real de los centros certificados para esta tarea. A la
fecha existen en Chile 7 centros autorizados por la autoridad sanitaria para realizar estos estudios de
bioequivalencia in vivo en el pais, ademas de otros centros autorizados en el extranjero (Argentina, Brasil, México

e India).

Estas medidas de imposicion de bioequivalencia, en corto tiempo han tenido impacto en la salud publica de la
poblacion. Como resultado de dicha medida hoy existe menos acceso a los medicamentos, menor oferta de
genéricos, aumento significativo de precio en los genéricos bioequivalentes y por cierto discontinuidad de

productos en la oferta.

Para la industria farmacéutica local ha significado el retiro de algunos medicamentos genéricos pues no todos
pudieron financiar los altos costos de estudios de bioequivalencia. Por lo tanto, baja en la produccion y aumento
en los costos. Ademas, muchos laboratorios debieron externalizar la fabricacibn de medicamentos con
bioequivalencia en desmedro de la produccion nacional. Para muestra, este cuadro de analisis en el sistema
publico preparado por la empresa de estudios TECH-K, que muestra el impacto en precio de los productos con

bioequivalencia:

6) Portugal

1864
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Resumen Evolucién Precios

Presentacion Moleculas 2014 2017

Ibuprofeno Grag. 600 Mg X 20 Ibuprofeno 18,8 19,3 103%
Losartan Tabl 50 Mg X 30 Losartan 6,2 8,2 132%
Paracetamol Tabl 500 Mg X 16 Paracetamol 4,2 7,9 187%
Migranol Tabl.recubie X 10 Cafeina + Ergotamina + Metamizol Sodico 67,9 -

Clorfenamina Malea Tabl 4 Mg X 20 [Clorfenamina 1,7 4,0 228%
Kitadol Tabl. Adulto 500 Mg X 24 Paracetamol 4,2] 7,9 187%
Ibuprofeno Grag. 400 Mg X 20 Ibuprofeno 9,6 13,4 140%
Cefalmin Tabl.recubie X 10 Cafeina + Clorfenamina + Ergotamina + Metamizol Sodico 71,0 79,09 111%
Diclofenaco Tabl 50 Mg X 10 Diclofenaco 5,0 6,7 134%
Enalapril Tabl 10 Mg X 20 Enalapril 2,3 3,5 153%
Ciprofloxacina Tabl Revest. 500 Mg X Giprofloxacina 21,8 29,3 225%
Famotidina Tabl 40 Mg X 10 Famotidina 8,9 13,0 146%
Ketorolaco Tabl Revest. 10 Mg X 10 |Ketorolaco 42,1 38,8 92%
Diclofenaco Tabl Retard 100 Mg X 8 [Diclofenaco 37,0 56,9 153%
Alprazolam Tabl 0.50 Mg X 30 Alprazolam 5,8 13,4 230%
Acido Mefenamico Tabl 500 Mg X 10 |Mefenamico Acido 14,5 25,5 176%
Loperamida Tabl 2 Mg X 6 Loperamida 8,7 14,4 168%
Loratadina Tabl 10 Mg X 30 Loratadina 7,9 10,1 133%
Atenolol Tabl 50 Mg X 20 Atenolol 6,2 6,8| 110%
Trimebutino Tabl 100 Mg X 20 Trimebutina 16,9 24,9 153%

Observaciones

1. El resumen toma como referencia las licitaciones adjudicadas en Mercado Publico para el periodo 2014 - 2017.

2. Los precios son generales, se encuentran a nivel de mercado (Totalidad de Proveedores y Productos: Marcas / Genericos / Bioequivalentes).
3. Corresponden a precios unitarios por comprimido.

4. El calculo de los precios corresponde a valor total adjudicado/ cantidad total adjudicada.

En conclusién, quisiera manifestar que este proceso en Chile, fue implementado en forma poco seria. Ello, es
adecuado de tener presente para todo sistema sanitario que quiera avanzar en regulacion y homogeneidad con
respecto a normas internacionales, no repitiendo la experiencia de Chile, pues la falta de prolijidad con que las
autoridades de Salud implementaron las medidas en el gobierno anterior, denotaron una impericia que perjudicoé el
resultado de un trabajo que debi6 ser, desde un principio, bien hecho.

Es importante comentar que en Latinoamérica este estudio de bioequivalencia se ha tomado con prudencia y
considerando la realidad de cada pais. Solo México y Brasil han aplicado la norma, pero con una mirada diferente.
En el caso de México se clasificaron los medicamentos en tres categorias. Grupo A: aquellos medicamentos que
llevan 30 afios en el mercado sin ningln efecto contrario no requieren bioequivalencia. Grupo B: aquellas
moléculas que son solubles y permeables se les hizo bioexencién. Finalmente, aquellos productos que son de
estrecho margen terapéutico, Grupo C: se les solicité bioequivalencia.

En Brasil el Estado ayudo6 a financiar los estudios de bioequivalencia a la Industria con un plazo de largo aliento,
protegiendo lo nacional. En las normas o criterios respecto a los estudios de bioequivalencia, deseo aclarar que
existe también por recomendaciones de la propia OMS, criterios que no necesariamente se debe hacer un estudio
clinico in vivo. Esto corresponde a moléculas que son muy solubles y permeables, y por consiguiente se pueden
hacer estudios in vitro con fines de bioexencion, lo cual no requiere pruebas in vivo. Por consiguiente, hay
moléculas en el mercado que estan por muchos afios y que no han generado efectos negativos y sus estudios han
sido hechos por bioexencién. De estas moléculas, puedo mencionar como ejemplos Paracetamol, Acetazolamida,
Atenolol, Diclofenaco Potésico, Furosemida, Prednisona, Ibuprofeno.

Por esto, considero que es importante avanzar en esta materia pero considerando las verdaderas capacidades de
cada pais y que permitan ofrecer productos accesibles para la poblacion mas vulnerable garantizando su calidad
de acuerdo a las normas de GMP.
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