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Adifan: “Se ha retrocedido en el control de calidad de la medicina impor-
tada”

Entrevista al presidente de la Asociacion de Industrias Farmacéuticas Nacionales (Adifan), José Enrique Sil-
va Pellegrin.

Escribe: Selene Rosales —Diario La Republica

http://larepublica.pe/impresa/economia/831632-adifan-se-ha-retrocedido-en-el-control-de-calidad-de-la-
medicina-importada

En el Peru hay un problema de "abandono de la ruta de la calidad" de los medicamentos,
sostuvo José Enrique Silva Pellegrin, presidente de la Asociacion de Industrias Far-
macéuticas Nacionales (Adifan), lo que pone en desventaja a los laboratorios peruanos
y atenta contra la salud de los mas pobres.

¢ El déficit comercial de medicinas sigue avanzando?

La balanza comercial de medicamentos es, ha sido y seguira siendo deficitaria, porque cada vez se importan mas medi-
camentos y no pueden incrementarse las exportaciones, en tanto las condiciones regulatorias no nos favorecen. Si voy
a cualquier pais y trato de conseguir no digamos una licencia sino solo una constancia de que mi medicamento esta re-
gistrado aca, puede tomar meses o incluso afios.

Usted sostiene que las regulaciones son severas para los laboratorios nacionales, pero para los del extranjero
no.

Estamos supeditados a exigencias que no se dan en ninguna parte del mundo. Y a la vez tenemos que defendernos de
las agresiones del mercado externo, pero en condiciones desiguales.

¢Por qué hay mas flexibilidad con los medicamentos extranjeros?

Sucede, por ejemplo, que un laboratorio es desaprobado (en el control de calidad) en Argentina, y la autoridad (Digemid)
va a hacer el control a dicho pais y se demora 20 dias o un mes en decirles a las Aduanas que los productos de ese la-
boratorio no pueden ingresar, pero ya para entonces han ingresado un montén de productos.

¢Y luego ya no se puede hacer nada?

Vamos a la Digemid y le decimos: "Aqui han entrado productos que no tienen la certificacion de buenas practicas, es
mas, han sido rechazados", nos diran que la ley permite traer medicamentos sin ningun tipo de garantia hasta que se
avise a las Aduanas.

¢Qué pasa con la Digemid?

Tiene buenas intenciones pero los reglamentos le impiden ser mas eficiente. Esta rebasada técnica y econdmicamente,
sus capacidades no le dan, menos sus recursos. No tiene recursos propios.

Y si Digemid no puede constatar la calidad de los productos que ingresan, los mas perjudicados son los pacien-
tes.

Los primeros y los mas importantes son los pacientes. Y también se perjudica a quienes si se les exige que tengan los
niveles de calidad, que son los laboratorios nacionales. Tenemos que competir con productos que no han demostrado
calidad.

¢Entonces, corre riesgo la salud de los pacientes que tardan mas en curarse?

La calidad significa que yo puedo demostrar que he cumplido con determinados requisitos. Le traigo dos ampollas: una
puede tener la mitad del antibiético que deberia tener y la otra tiene el 100%. A lo mejor usted se pone esta ampolla que
tiene la mitad del antibiotico, pero va a terminar curandose en un tiempo mayor y va a empezar a generar resistencia.
Esto solo se puede determinar con un control de calidad.
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¢Y el Gobierno actual ha dado muestras de buscar mejorias?

Al contrario, hemos retrocedido mas en el control, porque antes en las instituciones como el Seguro Social o el Minsa
siquiera se pedia una prueba de control de calidad del primer lote. Ahora estan pidiendo que eso se elimine. Y en el Es-
tado mas se adquieren productos importados.

Y ahora que las adquisiciones se hacen a través de Perucompras ;Cémo lo ve?

Con Perucompras el tema se ha complicado ain mas. Antes, en las fichas técnicas se exigia que tuvieran buenas prac-
ticas, pero hoy ha desaparecido ese requisito. O sea, no hay garantia de calidad de ninguna parte. Hay un serio proble-
ma del abandono de la ruta de la calidad.

¢Estas normas son responsabilidad de los ultimos gobiernos?
Esta situacion se debe a los gobiernos anteriores, que han sacado sus reglamentos incluso en contra de la ley.
Y en cuanto al acceso a los nuevos medicamentos, ¢los reglamentos favorecen el mayor acceso?

Las nuevas tecnologias hacen que los productos sean reemplazados por productos mas caros. Por ejemplo, los produc-
tos bioldgicos llegan para el tratamiento del cancer. Si antes usted se trataba con productos que costaban 20 o 30 soles,
ahora le recetan productos que cuestan tres mil soles. Entonces resulta que el mercado deberia permitir que aparezca la
competencia, un biosimilar. Y de tres mil podria ir bajando hasta 200 soles.

¢ Cual es el obstaculo?

Tenemos un Poder Judicial que ampara los monopolios, segun el cual la Digemid no tiene capacidad de poder hacer los
analisis de los trabajos que se presentan de los biosimilares. Y esos biosimilares si se venden en Colombia, en Brasil,
Argentina y Chile, pero no se pueden vender en el Peru porque un juez suplente ordené a la Digemid que no los regis-
tre. Es una verglenza.

Por eso usted ha propuesto crear juzgados especializados.

Estamos pidiendo que se creen juzgados especializados o que la Academia Nacional de la Magistratura prepare a jue-
ces que sepan lo que estan tratando. No es posible que un juez suplente le impida a la gente acceder a productos biosi-
milares y la condene a pagar tres mil soles.

¢El sistema de patentes esta funcionando bien?

Me gustaria que se hiciera un mejor trabajo en Indecopi. Se toleran patentes que han sido rechazadas en otros paises.
Cuando se le hace un maquillaje a una molécula, no deberian patentarla. Eso si esta en las normas relativas a los datos
de prueba y por lo tanto no se les expande el monopolio. Pero esos condicionantes no se aplican en la patente.

¢ Se patentan medicamentos que no implican ningiin nuevo esfuerzo?

No hay esfuerzo considerable, hay viveza y nosotros lo permitimos como pais.

Sobre el caso de concertacidon de precios de cinco farmacias, ¢ cémo cree que pueden evitarse mas casos simi-
lares?

Yo si creo que debe haber algun tipo de regulacién que dificulte o impida las malas practicas en todo el sentido de la
palabra, no solo en la concertacion.

En cifras
US$ 749 millones es el déficit de la balanza comercial de medicamentos en 2015.

50% representa el déficit comercial de medicamentos dentro del déficit comercial global peruano en 2015.
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Las Buenas Practicas Obligacién de Todos

Berenice Pinto Vizcardo

Si le preguntamos a cualquier profesional quimico farmacéutico, ¢qué pasa si el medicamento es mal fabricado o
mal almacenado?, tiene una respuesta inmediata: Si el medicamento no es fabricado con los estandares apropiados
0 no conservado segun sus especificaciones no funcionara o sufrira alteraciones que pueden acelerar su vencimien-
to y por tanto no servira. Imaginemos por ejemplo a una persona que toma ese medicamento para tratar problemas

cardiacos. La respuesta sobre lo que le podria ocurrir es obvia.

El articulo 22 de la Ley 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios esta-
blece que para desarrollar actividades, las personas naturales, juridicas, publicas o privadas que se dedican para si
0 para terceros a la fabricacion, importacion, distribucidén, almacenamiento, dispensacién o expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura,
Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucion, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas‘
Practicas de Dispensacion, Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutico y demas aprobadas por la Autori-

dad Nacional de Salud y contar con la certificacion correspondiente en los plazos que establece el Reglamento.

Cuando hablamos de la necesidad de garantizar que un producto cumpla determinadas condiciones para su fabrica-
cion, control de calidad, almacenamiento, distribucidén y transporte, entre otros, no debemos olvidar que éste es un
deber general, que involucra tanto a los actores privados, como a las entidades publicas, ya que si el producto tiene
problemas, independientemente del responsable, la consecuencia seguira siendo la misma, el paciente sera el per-

judicado.

Ahora bien, ¢ Las entidades publicas estan cumpliendo con las Buenas Practicas de igual manera como deben exigir

a las entidades privadas?

Desde 1999, que se publico el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos los labora-
torios con planta en el Peru fueron adaptando sus plantas y procesos a los nuevos requerimientos técnicos, gene-
rando estandares que hoy son un ejemplo para muchos laboratorios de Latinoamérica, Centro América y del Mundo.
Sobre estas mismas certificaciones en plantas extranjeras, aun falta mucho por revisar por parte DIGEMID, pero es

un reto que de ninguna manera debe desacelerarse nuevamente, como ocurrid varias veces desde el 2009, por ser
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junto con el control de calidad requisitos indispensables para garantizar que los productos importados que ingresen

a nuestro Pais estén en 6ptimas condiciones.

Sobre las Buenas Practicas de Almacenamiento, es un requerimiento que garantiza que el producto pueda conser-
varse de acuerdo a sus especificaciones de temperatura y humedad. Pero en la practica, no todos los almacenes
publicos estan certificados, con la incertidumbre sobre las condiciones en las que se conservan los medicamentos

previo a su consumo por el paciente, especialmente en zonas de altas temperaturas.

Los nuevos retos siguen, proximamente entrara en vigencia el Manual de Buenas Practicas de Distribucion y Trans-
porte, que tiene entre otros, el objetivo de garantizar que los productos sean distribuidos y transportados de acuerdo

a sus especificaciones.

Estos hechos nos llevan a preocuparnos respecto a cuando podremos decir que las Buenas Practicas de Manufac-
tura de los laboratorios extranjeros han sido certificadas en su integridad y sobre cuando se realizara su control de
calidad para el ingreso de los medicamentos al Peru. Asi como la inquietud sobre el almacenamiento, transporte y‘
distribucion de los productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en el sector publico, ya que?
el avance progresivo en el cumplimiento de la regulacion lamentablemente no esta teniendo la misma velocidad pa-

ra todos los actores del sector.

Definitivamente, no se trata de quien cumple mas o menos, se trata de buscar un mismo estandar de cumplimiento

para el fin comun, el bienestar de los peruanos, que es una obligacion de todos.
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Londres multa a firmas de EEUU por encarecer farmaco un 2.600%

Para ver el articulo visite el siguiente link:
https://noticias.terra.com.pe/mundo/europa/londres-multa-a-firmas-eeuu-por-encarecer-farmaco-un-
2600,193b26e3c8bdce3ff89dfc945614344dgrhwdsjb.html

La agencia reguladora britanica multé el miércoles a la farmacéutica estadounidense Pfizer y a la distribui-
dora Flynn Pharma con casi 90 millones de libras (114,6 millones de délares) por aumentar el coste de un
farmaco para tratar la epilepsia hasta en un 2.600%.

Pfizer y Flynn Pharma cobraron "precios excesivos € injustos" por el medicamento, que utilizan unas
48.000 personas en Gran Bretafa, segun la Autoridad de Mercados y Competencia (CMA, por sus siglas
en inglés). Pfizer recibié una multa de 84,2 millones de libras (106 millones de ddlares) y Flynn Pharma
fue sancionada con 5,2 millones de libras.

"Esta es la multa mas alta que ha impuesto la CMA y envia un mensaje claro al sector de que estamos
decididos a perseguir ese comportamiento y proteger a los consumidores, incluidos el Servicio Nacional
de Salud y los contribuyentes, de la explotacion”, afirmé en un comunicado Philip Marsden, presidente del
grupo que tomoé la decision en el caso.

La autoridad afirmé que las empresas cambiaron de forma deliberada el nombre de Epanutin, la marca
comercial de Pfizer para las capsulas de fenitoina sédica, para poder subir el precio. Como resultado, el
Servicio Nacional de Salud (NHS) vio aumentar su factura por ese medicamento a unos 50 millones de
libras anuales en 2013, desde los 2 millones de libras anuales en 2012.

"Las empresas aprovecharon de forma deliberada la oportunidad que ofrecia el cambio de marca para
subir el precio de un farmaco del que dependen muchos miles de pacientes", dijo Marsden.

Pfizer expreso su desacuerdo con la decision, afirmando que Epanutin era un producto con el que perdia
dinero y que el acuerdo con Flynn Pharma ayudo6 a asegurar los suministros del medicamento a los pa-
cientes. Las dos companias tenian previsto apelar la sancion.

"En esta transaccion, y en todas nuestras operaciones corporativas, enfrentamos esta liquidacion con inte-
gridad y creemos que cumple por completo con la ley establecida de competencia”, dijo Pfizer.

El precio que ha alcanzado el medicamento sigue estando entre un 25% y un 40% por debajo de lo que

cuesta un farmaco equivalente de otro proveedor a la NHS, afirmé la farmacéutica.

®Medifarma
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"El veredicto subraya cuestiones legales y de politica sobre los papeles del Departamento de Salud y la
CMA en la regulacion del precio de productos farmacéuticos en Gran Bretana", dijo la empresa. "Pfizer
buscara aclarar estos asuntos dentro del proceso de apelacion”.

Organizaciones reguladoras de todo el mundo han endurecido su control sobre las farmacéuticas, ante
aumentos drasticos de precios que segun las empresas se ven justificados por afios de investigacion y
desarrollo de producto.

En un caso reciente, la farmacéutica Mylan dijo que pagaria 465 millones de dolares en un acuerdo para
resolver las acusaciones de que cobré de mas a Medicaid, el programa de Estados Unidos que propor-
ciona atencién médica a la gente pobre, por su producto EpiPen, utilizado para dar tratamiento de emer-
gencia para reacciones alérgicas graves.

En otro, el ex director ejecutivo de Turing Pharmaceuticals Martin Shkreli aumento el precio de Daraprim
en un 5.000%. El medicamento es el unico tratamiento aprobado para la toxoplasmosis, una infeccion
parasitaria que pone en riesgo la vida y que afecta principalmente a mujeres embarazadas, enfermos de

cancer y pacientes de sida.
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Accionistas de Monsanto aprueban la adquisicién de Bayer por $ 57 mil millones

Por: JIM SALTER, Associated Press

ST. LOUIS (AP) - Los accionistas de Monsanto Co. aprobaron abrumadoramente una fusion de 57.000 millones de
dolares con Bayer AG, un acuerdo que combinaria dos de las mayores compaiias proveedoras agricolas del mun-

do.

Pero el camino hacia la obtencion de la aprobaciéon reglamentaria puede ser dificil. Los criticos dicen que la combi-
nacion reduciria la competencia en el mercado agricola, impulsaria los precios mas altos para los agricultores y los
consumidores, y escalaria los dafos al medio ambiente. Los responsables de Monsanto y Bayer dicen que los pro-
ductores y ganaderos se beneficiaran, y la comparfia combinada estara mejor preparada para abordar temas como

el cambio climatico.

Los resultados preliminares mostraron que el 99 por ciento de los votos emitidos favorecia la fusién anunciada en
septiembre, dijo Monsanto, con sede en St. Louis. Los accionistas recibiran $ 128 por accion en efectivo al cierre de
la fusién, que aun debe recibir aprobacion regulatoria. Monsanto dijo que el acuerdo se espera que cierre para fina-

les de 2017.
Las acciones de Monsanto subieron 31 centavos a US $ 104,90 en operaciones por la tarde.

"Este es un hito importante ya que trabajamos para combinar nuestras dos companias complementarias y cumplir
nuestra visiéon compartida para el futuro de la agricultura”, dijo el presidente y director ejecutivo de Monsanto, Hugh

Grant, en un comunicado.

Bayer, es fabricante aleman de medicamentos y quimicos agricolas, y Monsanto, de semillas, herbicidas y pestici-
das entre otros productos agricolas, enfrentan la preocupacion de algunos lideres gubernamentales y de la industria
agroindustrial que temen que la fusion afecte a los agricultores al reducir la competencia en un momento en que la

economia agricola se ha desacelerado.

La Union Nacional de Agricultores ha dicho que la fusion significaria que tres compafiias tendrian mas del 80 por

ciento de las ventas de semillas de maiz de Estados Unidos y el 70 por ciento del mercado mundial de plaguicidas.

Roger Johnson, presidente del Sindicato Nacional de Agricultores, dijo en un comunicado que el voto "subraya la
preocupacion de NFU de que estos megados se estan haciendo para beneficiar a los accionistas de las corporacio-

nes multinacionales a expensas de los agricultores familiares, ganaderos, consumidores y economias rurales".
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Tanto la NFU como el Consejo de Defensa de Recursos Naturales instaron al Departamento de Justicia de los

Estados Unidos a rechazar la fusion.

"Consolidar a Monsanto y Bayer aumentaria el uso de pesticidas téxicos peligrosos y crearia un mal negocio para
los agricultores, las abejas, los consumidores y el planeta”, dijo Rebecca Riley, abogada senior de NRDC, en un

comunicado.

Los altos funcionarios de ambas compaiias dicen que la fusién sera un estimulo para los agricultores y el medio

ambiente.

"Al reunir nuestra experiencia y nuestros recursos para impulsar esta visién compartida, podemos hacer aun mas
juntos para beneficiar a los productores de todo el mundo y para ayudar a enfrentar los grandes desafios mundia-

les como el cambio climatico y la escasez de alimentos"”, dijo Grant.

Werner Baumann, CEO de Bayer, dijo que la adquisicion de Monsanto "esta impulsada por nuestra firme convic-
cion que esta combinacion puede ayudar a enfrentar los desafios crecientes que enfrentan los agricultores y la
industria agricola en general hoy y en el futuro. Ofrecen las nuevas e innovadoras soluciones que nuestros clien-

tes necesitan”.

La fusion requiere que Bayer pague $ 57 mil millones a los accionistas de Monsanto y asuma $ 9 mil millones en

deuda de Monsanto.

Bayer vende productos quimicos de proteccion de cultivos usados para matar malezas, insectos y enfermedades
fungicas de plantas y también fabrica productos farmacéuticos como la Aspirina, Claritin y Alka Seltzer. Bayer

también posee productos para el pie del Dr. Scholl y el protector solar Coppertone.

Monsanto vende semillas para frutas, verduras, maiz, soja, algodon y otros cultivos, ademas de herbicidas Roun-
dup. La compainia es un productor lider de semillas genéticamente modificadas disefiadas para resistir la sequia y
herbicidas, entre otras cosas. Las protestas contra Monsanto por parte de los opositores a organismos genética-

mente modificados, o OMG, son comunes.

Los planes piden que las semillas combinadas de la compafiia y los negocios norteamericanos tengan su sede en
la base St. Louis de Monsanto. Los ejecutivos de ambas companias no han definido si cambiara el nombre de
Monsanto.

Ver articulo en el siguiente link:

http://www.foodmanufacturing.com/news/2016/12/monsanto-shareholders-approve-bayers-57-billion-takeover?

et_cid=5727616&et_rid=510956736&location=top&et_cid=5727616&et_rid=510956736&linkid=http%3a%2f%

2fwww.foodmanufacturing.com%2fnews%2f2016%2f12%2fmonsanto-shareholders-approve-bayers-57-billion-

takeover%3fet_cid%3d5727616%26et_rid%3d% %subscriberid % % %26location%3dtop
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CELEBRACION DE NAVIDAD EN EL VRAEM

ADIFAN, desde hace varios anos, a través del Comando Conjunto de las Fuerzas Armadas,
viene participando en las Operaciones de Ayuda Humanitaria en la zona del VRAEM, a través
de la donacién de medicamentos para combatir distintas enfermedades que sufren los compa-

triotas que viven en esa zona.

Estas operaciones itinerantes, que son mensuales, premian el esfuerzo de nuestra institucion

cuando vemos su alegria y agradecimiento, al sentir que no estan olvidados.

Por ello, el 21 de diciembre, ADIFAN se hizo presente en Rio Tambo, Satipo, departamento
de Junin, participando en la actividad navideha que se realizé para 5000 personas, a través de
la donacién de panetones para 650 nifios pequefios. Esperamos seguir trabajando juntos por el

futuro de nuestro pais.

Nifios creciendo fuertes fisica y psicoldégicamente: es la unica forma de tener un mejor porve-

nir.

e SHERFARMA

Medicamentos de Calidad que cuidan tu salud

Volver


http://www.sherfarma.com/
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IV PREMIO

ADIFAN
a la innovacion
en Ciencias y

-
Tecnologia
Incentivamos la investigacion e innovacién en el campo tmﬂm
farmacéutico. Impulsamos la busqueda de soluciones a los

problemas de salud de la poblacién peruana y el desarrollo
cientifico y tecnolégico mediante la integracién de la industria
farmacéutica y el sector académico.

PRESENTAR RESUMENES DEL 1° pe octuBrE AL 15 DE DICIEMBRE

iAMPLIACION!
HASTA EL
15 DE DICIEMBRE

EE Evaluacion de trabajos: Del 1 de EE Resultados y entrega de
diciembre al 30 de diciembre del 2016. premios: enero del 2017
Ceameonis | mmas
1er. LUGAR:
CATEGORIA A : INNOVACION EN Iolnn Sos dplomay frefee
CIENCIAS FARMACEUTICAS - 5,000 Soles, diploma y trofeo.
_ _ 1er. LUGAR:
CATEGORIA B : INNOVACION EN * 10,000 Soles, diploma y trofeo.
TECNOLOGIA FARMACEUTICA. 2do. LUGAR:

* 5,000 Soles, diploma y trofeo.

¢ Quiénes pueden participar ?

B Estudiantes de pre y postgrado de las universidades publicas y privadas del Peru.

B Profesionales en Ciencias Farmacéuticas y afines a la actividad farmacéutica.

AR VA W el

Asociacion de Industrias Farmacéuticas Nacionales

BASES EN: WWW.ADIFAN.ORG.PE
PREMIOADIFAN@ADIFAN.ORG.PE

COMITE EDITORIAL
José Enrique Silva

Los Laureles N° 365 Léenos también en:
www.adifan.org.pe/

Berenice Pinto San Isidro
Facebook

Carmen Cabezudo Telf: 422-6480 / 441-2963 Twitter

Julio Roca


http://www.adifan.org.pe/
https://www.facebook.com/Adifan-Asociaci%C3%B3n-de-Industrias-Farmac%C3%A9uticas-Nacionales-240216706098076/?fref=ts
http://www.adifan.org.pe/wp-content/uploads/2016/10/BASES_IV_PREMIO_ADIFAN_2016.pdf

