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Los productos genéricos, aquellos
plebeyos que han irrumpido en el
mercado farmacéutico, hace ya más
de cuatro décadas, se han puesto al
lado de las encopetadas marcas
originales, trajes de gala de por medio
y regalonas fiestas de presentación en
sociedad, que reclaman sólo para ellas
la capacidad de curar o aliviar
dolencias. A pesar de las zancadillas,
los genéricos continúan sacándoles la
lengua, resolviendo entuertos y
sorprendiendo a prescriptores y
dispensadores, también a usuarios que
tienen que aceptar las evidencias  que
van ubicando a los genéricos como
una alternativa apropiada para mejorar
el acceso a los medicamentos; para
pobres y para ricos... Los genéricos no
discriminan.

Pero hay zancadillas que demuestran
la desesperación de algunas
compañías  farmacéuticas que van
perdiendo exclusividad en el mercado,
pues sus altos precios no pueden
competir con los genéricos y ‘similares
de marca’. En el caso de los
antirretrovirales, un tratamiento de
primera línea (estavudina+lamivu-
dina+nevirapina) pasó de US$ 10,439
(marca original) a sólo US$ 350
(genérico)  por paciente año, entre
junio  del 2000 a marzo del 20011;
¡en sólo diez meses!. Y todo, por culpa
de los genéricos. Esto permitió que
muchas más personas en el mundo
puedan acceder a la triple terapia,
mejoren su calidad de vida y vean el
futuro con mayores esperanzas. En el
contexto de la primera negociación de
precios de antirretrovirales (2003)
propiciada por los países andinos, una
frase llegó a oídos de los médicos:
“doctor, si entran los genéricos... se
acabaron los viajes..ah!”. Y seguro que
la misma frase con amenazas más
contundentes habrá llegado a otros
actores de esta pugna entre genéricos
y marcas. En una situación en que el
Ministerio de Salud, todavía no había
empezado a dar la triple terapia para

PVVS, dicha frase tenía connotaciones
de sentencia de muerte para muchos
y muchas.

En febrero de este año, la compañía
propietaria de la marca original de la
combinación ritonavir-lopinavir
(Kaletra® /Abbott) convocó a un lujoso
hotel miraflorino  a personas viviendo
con VIH y SIDA para, entre otras cosas,
decirles que el medicamento de
competencia, un “genérico de marca”,
no tenía buenas pruebas de
bioequivalencia, a pesar que según la
legislación nacional ésta no es
condición para registrar un genérico
en el país, ni para participar en una
licitación pública. La cita se orientó a
descalificar a la  competencia. Este
podría considerarse como uno de los
hitos de una campaña entre  los
pacientes para ir creando una corriente
de opinión desfavorable a dicho
genérico, a fin de que EsSalud  y el
MINSA eviten comprarlo.

No es nada nuevo oir que la industria
farmacéutica está detrás de
muchas organizaciones de
pacientes; y de especialistas y otros
actores2. Más aún, a veces
promueven su creación. Por eso,
una práctica saludable de estas
organizaciones (y de cualquier
otra) es abrir la información sobre
la relaciones que tienen
institucionalmente o sus dirigentes,
con compañías o con instituciones
de fachada (en esto, la gran
industria farmacéutica también es
muy hábil)3. Abrir dicha
información no descalifica a nadie,
pero es útil para ubicar
respetuosamente las influencias
actuantes y poner en su correcto
lugar, en este caso, la discusión
sobre la calidad de los
medicamentos.

Extraña leer en una carta pública
que las Buenas Prácticas de
Manufactura (BPM) no aseguran

la calidad de un medicamento y que
las BPM “sólo demuestran que el
envasado y el lugar donde se hacen
los medicamentos son autorizados y
que guardan las normas de higiene”.
Suponemos que esto se ha dicho por
desconocimiento y no por inducción.
Las buenas intenciones que
acompañan a algunas posiciones o
declaraciones no eximen de recurrir a
fuentes confiables, independientes y
completas donde se puede conocer,
por ejemplo,  que las BPM están
referidas a una serie de prácticas desde
que los insumos llegan a una planta
de producción hasta convertirse en el
producto final, incluyendo vali-
daciones, auditorías,  control de
calidad de insumos  y de producto final,
etc. Una prueba de bioequivalencia –
insisto que no se exige para registrar
un medicamento en el Perú – que no
tiene en su base el cumplimiento de
BPM, no tiene ningún sentido. El
cumplimiento de las BPM, asegura
que todos los lotes de determinado
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producto van a ser de calidad similar,
sino igual, dentro de rangos aceptables
que garantizan su seguridad y eficacia.

Conocemos de cómo la gran industria
farmacéutica, desde hace muchos
años y en todas partes, viene tratando
de deteriorar la imagen de productos
competidores, los genéricos y los
“similares de marca”. Esta es una
guerra por el mercado, y en el caso de
los antirretrovirales, el mercado es
bastante jugoso; y está creciendo en
el país. Por eso también presiona en
organismos supranacionales4, para
que se adopten estándares técnicos
como la bioequivalencia, pero de tal
modo que se conviertan en barreras
para el ingreso al mercado.

Seguramente que en años venideros
vamos a poder tener estándares
adicionales que complementen
aquellos que son el fundamento para
garantizar la calidad de los
medicamentos. No cabe la menor

El acceso a medicamentos todavía es
percibido por muchos como un lujo o
un favor que algún gobierno bondadoso
puede hacer por sus ciudadanos. Sin
embargo, desde la firma de la
Declaración de los Derechos Humanos,
en diciembre de 1948, los Estados
reconocen que “toda persona tiene
derecho a un nivel de vida adecuado
que le asegure, así como a su familia, la
salud y el bienestar, y en especial […] la
asistencia médica; y tiene derecho a los
seguros en caso de desempleo,
enfermedad, invalidez, viudez, vejez u
otros casos de pérdida de sus medios de
subsistencia por circunstancias
independientes de su voluntad”. La
misma Declaración establece que
todas las personas tienen derecho a
participar de los avances de la ciencia
y de la técnica, uno de cuyos
resultados son precisamente los
medicamentos.

En el Pacto Internacional de Derechos
Económicos, Sociales y Culturales
(PIDESC, 1966), los Estados firmantes
reconocieron el derecho de toda persona

al disfrute del más alto nivel posible de
salud física y mental, que el Comité
Monitor ha especificado en una serie de
condiciones que los Estados deben crear,
para su realización. El acceso a
medicamentos esenciales es una de esas
condiciones.

La salud es un derecho irrenunciable
reconocido por los estados en más de
una ocasión. El acceso a medicamentos,
por su parte, es inherente al disfrute pleno
de la salud por razones obvias; de ahí
que es obligación de los Estados
garantizar el acceso a medicamentos
como medio para garantizar la salud de
sus ciudadanos y ciudadanas.

Cuando se habla de acceso a servicios
de salud, que incluye a los medicamentos,
los gobiernos tienen que satisfacer por lo
menos cuatro condiciones: a)
disponibilidad, que significa que los
medicamentos deben estar en las
cantidades, formas farmacéuticas y
dosificaciones requeridas por la
población, en los establecimientos
reconocidos, sean públicos o privados;

b) accesibilidad, referida a que no basta
que los medicamentos deben estar
disponibles, sino también al alcance de
la gente, ya sea geográfica, económica;
y sin ningún tipo de discriminación; c)
aceptabilidad, que los medicamentos
sean utilizados siguiendo conocimientos
y el expertise apropiados y respeten la
cultura de las poblaciones; d) garantizar
la calidad de todos los medicamentos que
llegan a las poblaciones.

Muchas organizaciones, foros y
acuerdos internacionales, incluyendo
la Comisión de las Naciones Unidas
sobre Derechos Humanos han
ratificado este derecho, en general y
para condiciones específicas, lo que
convierte a la falta de acceso a
medicamentos en un problema de
injusticia y de incumplimiento en la
protección de un derecho humano
fundamental. Más aún, el derecho al
acceso a medicamentos en países en
desarrollo no sólo tiene que ver con la
salud individual sino de las
posibilidades colectivas de luchar
contra la pobreza y por el desarrollo.

Acceso a medicamentos para el ejercicio
pleno de los derechos humanos

1 Medecins sans frontiers; Untangling the web of price reductions. A pricing guide for the purchase of ARVs
for developing countries, 9th Edition, July 2006 (Revised) ; Geneva, Switzerland.
2 Es ilustrativo visitar el sitio “No free lunch”  http://www.nofreelunch.org/
3 Ver art. El peor de los engaños. Fraude del laboratorio Novartis y la Fundación Max a pacientes con
leucemia, en  http://www.revistaelmedico.com.ar/rm/notas/vernota.php?id=1120[2
4 Por ejemplo la Red Panamericana de Armonización de la Regulación Farmacéutica, auspiciada por la OPS
5 MINSA; A step forward in the fight against AIDS, The first two years of universal access to antiretroviral
treatment in Peru, Republic of Peru, May 2006.
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duda. Y esto requiere
lograr una visión integral
de nuestros sistemas de
salud y desarrollar la
capacidad para
responder a  las múltiples
demandas con los
recursos necesarios,
tomando en cuenta
nuestro desarrollo
científico, tecnológico y
productivo. No hay
respuestas fáciles. Pero
por ahora, demos una
mirada a lo que hemos
logrado: el MINSA compró los primeros
tratamientos antirretrovirales (1,000 en
2004) en versiones genéricas y los
resultados han sido los esperados,
disminuyendo la mortalidad y

mejorando la calidad de vida de las
PVVS.5   Que mejor prueba de calidad
ver a tantos amigos y amigas
sonriéndole al futuro. Y todo por culpa
de los genéricos.
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Luego de una exhaustiva revisión,
evaluación y consenso con las
instituciones involucradas con la
investigación en seres humanos, el
Instituto Nacional de Salud (INS) y la
Dirección General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) del
Ministerio de Salud, aprobó el
reglamento de Ensayos Clínicos en el
Perú, según DS Nº 017 – 2006-SA (El
Peruano, 29 de julio).2 El reglamento
sin duda representa un importante
avance para el país en materia de
regulación sanitaria y de respeto de los
derechos humanos; su cumplimiento
es responsabilidad del Ministerio de
Salud y de todos los actores
involucrados.

Según la Ley Nº 26842, Ley General
de Salud (1997)3, en su Título
Preliminar, Art. XV establece que el

“Estado promueve la investigación
científica y tecnológica en el campo
de la salud”. En su Título II, Capítulo
I, Art. 28º establece que: “la
investigación experimental con
personas debe ceñirse a la legislación
especial sobre la materia y a los
postulados éticos contenidos en la
Declaración de Helsinki y sucesivas
declaraciones que actualicen los
referidos postulados”. Asimismo en su
Título I, Art. 15º, inciso d), se señala
que toda persona tiene derecho: “A no
ser objeto de experimentación para la
aplicación de medicamentos o
tratamientos sin ser debidamente
informada sobre la condición
experimental de éstos, de los riesgos
que corre y sin que medie previamente
su consentimiento escrito o el de la
persona llamada legalmente a darlo,
si correspondiere, o si estuviere

impedida de hacerlo”.

Hasta el 2002, la
autorización y prepa-
ración de normas sobre
los Ensayos Clínicos

estuvo a cargo de la Dirección de Salud
a las Personas (DGSP) al amparo del
DS Nº 002-92-SA, derogado por el
DS Nº 014-2002-SA en su Disposición
Final.

Con el DS Nº 001-2002-SA se
aprueba el Texto Único de
Procedimientos Administrativos (TUPA)
del MINSA y en su Procedimiento Nº
4 se establece la “Autorización para la
realización de Ensayos Clínicos”.
Posteriormente, con RM Nº 089-2003-
SA/DM (enero 2003), se dispone que
el Procedimiento Nº 4 pase a
competencia del INS.

Según la Ley Nº 27657, Ley del
Ministerio de Salud (mayo, 2003),
establece al INS como Organismo
Público Descentralizado (OPD) cuya
misión es: desarrollar y difundir la
investigación y la tecnología en
diferentes campos de la salud. Según
el mismo DS Nº 27657, Art. 34º, se
encarga al INS proponer políticas y
normas, así como promover,
desarrollar y difundir la investigación
científico-tecnológica y brindar
servicios de salud en los campos de
salud pública, ratificando de esta forma
sus competencias en relación al
Procedimiento Nº 4.4

El único documento normativo
relacionado a la investigación clínica
que existía en el país, hasta antes de
la aprobación de la Ley General de
Salud y el recientemente aprobado
Reglamento de Ensayos Clínicos, era:
“Normas para el uso de drogas en los
ensayos clínicos”, de diciembre de
1981 (RM Nº 0212-81-SA/DVM).
Esperamos que esta nueva legislación
permita al Estado, los promotores y los
investigadores asumir sus
responsabilidades frente a las personas
que se someten a las investigaciones
clínicas en el país.

Aprueban reglamento de ensayos clínicos

AVANCE EN LA LEGISLACIÓN SANITARIA NACIONALAVANCE EN LA LEGISLACIÓN SANITARIA NACIONALAVANCE EN LA LEGISLACIÓN SANITARIA NACIONALAVANCE EN LA LEGISLACIÓN SANITARIA NACIONALAVANCE EN LA LEGISLACIÓN SANITARIA NACIONAL

“..En investigación médica en seres humanos, la preocupación por el bienestar de los seres humanos
debe tener siempre primacía sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad…”

“…Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y jurídicos para la investigación en
seres humanos en sus propios países, al igual que los requisitos internacionales vigentes. No se debe

permitir que un requisito ético, legal o jurídico disminuya o elimine cualquier medida de protección para
los seres humanos establecida en esta Declaración…”1

1 Declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial. Principios éticos para
las investigaciones médicas en seres humanos. Introducción, inciso 5 y 9 (http://
www.wma.net/s/policy/b3.htm). Código de Nüremberg: http://www.uchile.cl/
bioetica/doc/nurem.htm.
2http://www .ins.gob.pe
3 http://www.digemid.minsa.gob.pe/normatividad/LEY2684202.HTM
4http://www .minsa.gob.pe/leyes/leyesynormas_2002/
Reglamento%20de%20la%20Ley27657.pdf#search=%22ley%2027657%22
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En el escenario de salud pública, el acceso
y uso inapropiado de los medicamentos
son problemas críticos. Por eso, la Oficina
de Coordinación de AIS para América
latina y el Caribe (AIS LAC) considera
oportuno organizar una conferencia
internacional denominada: «Medica-
mentos y salud pública: armando el
rompecabezas» este 2 de noviembre.

La conferencia está dirigida a
profesionales y técnicos del sector público
y privado para convocar a una
participación multidisciplinaria,
convencidos que los problemas de
acceso y uso racional de medicamentos
exigen acciones diversas y articuladas.
Asimismo, se invitará a tomadores de
decisiones del sector público,
organizaciones de la sociedad civil y
representantes del sector privado
involucrados en la problemática del
medicamento.  

Se dará prioridad a identificar los factores
y actores críticos en el escenario
farmacéutico que influyen sobre el acceso
y uso racional de los medicamentos; y
formular los lineamientos de una agenda
de trabajo para los próximos años. 

En la conferencia se ha contemplado tres
momentos para el trabajo de cada tema

seleccionado: a) exposición; b)
comentarios de un panel de expertos; c)
debate general. De esta manera se
asegurará que diversos sectores
representados por los panelistas y
participantes, reaccionen ante las
exposiciones, en un  diálogo que recogerá
los aportes de todos los asistentes. 

El trabajo que AIS realiza está enfocado
a lograr el acceso universal a
medicamentos esenciales y promover el
uso racional de los mismos. Aunque el
logro de los objetivos significa la
actuación sobre algunos factores
específicos y diferentes, finalmente son
parte de una misma actuación
programática, pues un mal uso de los
medicamentos puede llevar a malgastar
su utilidad, lo que lleva a consumir
medicamentos nuevos y más caros, que
pone en dificultad a los individuos y
sistemas de salud.

AIS trabaja activamente para que los
países tengan políticas farmacéuticas que
logren los objetivos planteados
anteriormente, aprovechando las
oportunidades que ofrecen los avances
de la ciencia, la tecnología y las
experiencias nacionales y regio-
nales. Para esto mantiene el diálogo con
otras organizaciones de la sociedad civil

CONFERENCIA INTERNACIONALCONFERENCIA INTERNACIONALCONFERENCIA INTERNACIONALCONFERENCIA INTERNACIONALCONFERENCIA INTERNACIONAL

Medicamentos y salud pública:
armando el rompecabezas

Lima, Perú: 2 Noviembre 2006

involucradas en el tema de
medicamentos, con organismos
gubernamentales, tanto nacionales como
regionales y subrregionales, y productores
y distribuidores de medicamentos; así
también con las organizaciones
intergubernamentales como la OMS y sus
representaciones regionales y
nacionales. 

Más información en: http://
w w w . a i s l a c . o r g /
index.php?IDInforma=proximos_eventos/
evento_4_1.htm

El 3 y 4 de noviembre de 2006 se llevará a cabo el Encuentro
Regional de la red Acción Internacional para la Salud, para
América Latina y el Caribe. Este encuentro seguirá a la
Conferencia Internacional que organiza AIS LAC el 2 de
noviembre bajo el título: Medicamentos y Salud Pública:
armando el rompecabezas.

Los objetivos del Encuentro son definir los temas prioritarios
de la agenda en el escenario farmacéutico latinoamericano
y los diversos espacios de actuación de la red, atendiendo a
su visión y misión. Asimismo, se pretende establecer, sobre
la base de experiencias nacionales, regionales e
internacionales, acciones conjuntas/articuladas/colectivas

ENCUENTRO   REGIONAL  AIS LAC
de la red AIS LAC para mejorar el acceso a medicamentos
esenciales y promocionar el uso racional de los
medicamentos. Además, el Encuentro brindará el marco
para definir la organización de la red AIS LAC, sus
organismos de gobierno y los procesos de consulta y toma
de decisiones.

El encuentro congregará a participantes de la red de
aproximadamente 10 países de América latina y el Caribe.
La metodología del Encuentro priorizará los grupos de trabajo,
separando tiempo para  llegar a conclusiones en plenario.

Más información en www.aislac.org


