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Introduccion

La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, documento de maximo caracter legal en
el pais, contempla el derecho a la salud en su articulo 4°'. La premisa principal de este articulo se ha
mantenido constante desde su primera publicaciéon en 1917.

Meéxico no desarrolla sus politicas de salud de manera aislada. En el afio 2011 la Organizacion
mundial de la Salud (OMS), a través de su directora Margaret Chan, expresdé que: “Los paises
podrian ahorrarse alrededor de un 60% de gastos farmacéuticos si en lugar de medicamentos
originales comprasen productos genéricos™”.

Con la finalidad de dar cumplimiento a este derecho constitucional, y de ajustarse a las
recomendaciones de la OMS; el Programa Sectorial de Salud 2013-2018 mexicano define como
uno de sus objetivos “Fomentar el ingreso de nuevos medicamentos genéricos y biocomparables
seguros, de calidad y eficaces™.

Es indiscutible que la industria farmacéutica (IF) ha tenido un gran impacto en la economia
nacional; por ejemplo, en el afio 2012 este sector representd el 1.2% del PIB y el 7.2% del PIB
manufacturero. De igual forma la Secretaria de Economia (SE)* report6 una produccion de 11,430
millones de dolares (mdd) en el afio 2014, y espera que para el afio 2020 esta produccion ascienda a
21,475 mdd.

No obstante la relevancia de la IF mexicana, de acuerdo al Instituto Nacional de Estadistica y
Geografia (INEGI), de 770 unidades econdmicas (plantas productoras y oficinas) farmacéuticas,
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546 se concentran s6lo en cinco estados de la republica: Ciudad de México, Jalisco, Estado de
México, Puebla y Morelos.’

Evolucion del cuadro basico de medicamentos en México

En el afio de 1975 la OMS definié a los medicamentos esenciales como: “Indispensables y
necesarios para las necesidades de salud de la poblacion”, y considerd que “deben estar disponibles
en cualquier momento para todos los segmentos de la sociedad en su adecuada forma farmacéutica
y de dosis™®. La primera lista de medicamentos esenciales se publicé en 1977 y estuvo compuesta
por 200 productos. La ultima actualizacion de la misma corresponde a la 20" edicion publicada en
marzo 2017 y modificada en agosto del mismo afio’.

Antes de la década de los setenta, México no contaba con un cuadro basico de medicamentos a
nivel nacional, fue hasta el afio 1975 cuando se publicé en el Diario Oficial de la Federacion (DOF)
el Acuerdo por el que se instituye el Cuadro Basico de Medicamentos del Sector Piblico®,
instrumento que indica la creacion de un cuadro basico. Sin embargo no incluy6 una lista de
medicamentos.

Transcurrieron 3 afios para que se publicara en el DOF en Cuadro Basico de Medicamentos del
sector publico’, un documento en el que se crea la Comision del Cuadro Basico de Medicamentos
del sector publico, presidida por el Dr. Carlos Gual Castro, asi como cerca de 150 médicos de
diferentes institutos de salud publica nacional y de la Academia Nacional de Medicina. En esta
Comision es visible la ausencia de farmacéuticos, debido a la falta de identidad que histéricamente
ha tenido este profesional en México.'

El cuadro basico de medicamentos (CBM) de 1977 toma como referencia el uso de estos insumos
segin en especialidades medico-quirurgicas que dividian a los medicamentos en 24 grupos, y a su
vez estos grupos se encontraban subdivididos en subgrupos, segiun su actividad terapéutica. Se
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consideraron sélo aquellos “medicamentos de uso ordinario”

reformado con el paso de los afios.

. Este instrumento ha sido revisado y

La figura 1 muestra el consejo directivo de la comision del cuadro basico de medicamentos del
sector publico, asi como el ejemplo del grupo 1 “Alimentacion infantil y subgrupos”.

Mexico, D. F., a 10 de noviembre de 1977
LA COMISION DEL CUADRO BASICO DE MEDICAMENTOS DEL SECTOR PUBLICO

Dr. Carlos Gual Castro, Dr. Gilberto Flores Izquierdo
Presidente Vicepresidente Figura 1. Fragmento del Cuadro Bdsico de
Dr. Manuel Lopez Portillo, . R
Vicepresdiente Medicamentos del Sector Publico

Dr. Donato Alarcén Segovia, Dr. Héctor G. Aguirre Gas,
Vocal Vocal
Dr. Javier Ramirez Acosta
Vocal
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Indice de grupos. 4-8
Grupos de medicamentos. 9-203
Indice progresivo de medicamentos, segiin en clave.. 204-228
Indice alfabético de medicamentos. 229-246
GRUPO 01. ALIMENTACION INFANTIL
SUGRUPOS
01.01 Alimentacién normal con leche entera
01.02 Alimentacién normal con férmulas lacteas modificadas,

en su contenido de proteinas o de grasas.
01.03 Dietoterapia

El afio de 1998 marc6é un momento importante en la legislacion farmacéutica mexicana debido a la
publicacioén de otro texto relevante para la salud publica y la gestion de los medicamentos: la
primera version del Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables (CMGI)'”. Este
instrumento incluia s6lo medicamentos genéricos distribuidos en 23 grupos. La importancia de este
texto es que marco la introduccion oficial de los medicamentos genéricos en este pais. A los pocos
meses también se publicaria la NOM-SSA1-177-1998 Que establece las pruebas y
procedimientos para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que
deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las pruebas, que seria el documento legal
referente en materia de medicamentos genéricos intercambiables que seria el documento legal
referente en materia de los medicamentos genéricos en México.

La figura 2 muestra la primera seccion del CMGI; en ella se aprecia la disposicion de la
informacién en cuatro columnas: genérico, forma farmacéutica, presentacion y laboratorio
productor.

CATALOGO de medicamentos genéricos intercambiables.
Al'margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos - Secretaria de Salud - Consejo de Salubridad Figura 2. Fragmento del Cutd/ogo de
General

El Consejo de Salubridad General, con fundamento en los articulos 17 fraccion IX de la Ley General de Salud; 74 del medicamentos genéricos intercambiables
Reglamento de Insumos para la Salud y 13 fraccién IX del Reglamento Interior de este Consejo, da a conocer el siguiente

CATALOGO DE MEDICAMENTOS GENERICOS INTERCAMBIABLES

GENERICO FORMA PRESENTACION LABORATORIO
FARMACEUTICA
ACICLOVIR Solucién inyectable 250 mg Cryopharma
\ Envase con 5 frascos ampula 378M97 SSA
ACIDO FOLINICO Solucién inyectable 3 mg/ml. Kendrick
\ Envase con 6 ampolletas 128M95 SSA
ACIDO FOLINICO Solucién inyectable 15 mg/5 ml Kendrick
\'2 Envase con 5 ampolletas 128M95 SSA
ACIDO RETINOICO Crema 500 mg/100 g Grupo Carbel
Envase con20 g 157M89 SSA
ALBENDAZOL Suspension oral 20 mg/ml Valdecasas
Envase con 20 ml 108M92 SSA
ALBENDAZOL Suspension oral 20 mg/ml Quimicay
Envase con 20 ml Farmacia
155M88 SSA
ALBENDAZOL Suspension oral 20 mg/ml Protein
Envase con 20 ml 207M95SSA .
ALBENDAZOL Suspensién oral 20 mg/ml Keyerson . s e
Envase con 20 ml 2281198 SSA | actualizacion del catalogo de
ALBENDAZOL Suspension oral 20 mg/ml Hormona . . .
Envase con 20 ml 51199SSA Ciudad de México, 1998,
ALBENDAZOL Suspension oral 20 mg/ml Fustery en:
Envase con 20 ml 114M91SSA M

dof.gob.mx/nota detalle.php?codigo=4895659&fecha=12/10/1998



También en 1998 se publicéd en el DOF el Acuerdo por el que se relacionan las especialidades
farmacéuticas susceptibles de incorporarse al Catilogo de Medicamentos Genéricos
Intercambiables y se determinan las pruebas que deberan aplicarseles. En este documento se
describe la prueba a la que debe someterse un medicamento para ser incorporado al CMGI.

La figura 3 muestra un fragmento de este Acuerdo, en el que se puede observar la clasificacion
alfabética de los farmacos, la clave de identificacion nacional, la forma farmacéutica y el tipo de
prueba de intercambiabilidad requerida.

GENERICO CLAVE[SOO]1 FORMA FARMACEUTICA PRUEBA DE
INTERCAMBIABILIDAD
ACICLOVIR 4264 Solucioén inyectable A
ACICLOVIR 2830 Ungtento oftalmico A
ACICLOVIR 2126 Tableta 400 mg [}
ACICLOVIR 4263 Comprimido 200 mg. C
ACIDO ACETILSALICILICO 3401 Gragea o tableta con capa entérica B
ACIDO ACETILSALICILICO 101 Tableta B
ACIDO ACETILSALICILICO 103 Tableta efervescente A
ACIDO ASCORBICO 2707 Tableta B
ACIDO ASCORBICO 5229 Solucién inyectable A
ACIDO FOLICO 1706 Tabletas B
ALBENDAZOL 1345 Suspension oral A
ALBENDAZOL 1344 Tableta C
ALBENDAZOL 1347 Tableta C
ALOPURINOL 3451 Tableta 300 mg B
ALOPURINOL 2503 Tableta 100 mg B
AMBROXOL 2463 Solucion oral A
AMBROXOL 2462 Tableta B
AMOXICILINA 2127 Suspension oral
AMOXICILINA 2128 Capsula C
AMOXICILINA-ACIDO 2129 Suspension C
CLAVULANICO
AMOXICILINA-ACIDO 2130 Solucién inyectable A

Figura 3. Fragmento del Catdlogo de medicamentos genéricos
intercambiables 1998

El Acuerdo antes mencionado dividia las pruebas de intercambiabilidad en tres categorias"” A, B y
C, segtn lo indicado en el articulo 75 del Reglamento de Insumos para la Salud (RIS)", el cual
declara que deben cumplirse los siguientes requisitos para que las especialidades farmacéuticas
puedan ser incorporadas al CMGI):

13 Diario Oficial de la Federacidn, Acuerdo por el que se relacionan 1las
especialidades farmacéuticas susceptibles de incorporarse al Catdalogo de
Medicamentos Genéricos Intercambiables y se determinan las pruebas que
deberdn aplicdrseles, Ciudad de México, Secretaria de Salud, Ciudad de
Mexico, 1998, disponible en:
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/al90398.html

14 Diario Oficial de la Federacidén, Reglamento de Insumos para la Salud,
Secretaria de Salud, Ciudad de México, 1998



“I. Que cuenten con registro sanitario vigente;

II. Que respecto del medicamento innovador o producto de referencia, tengan la misma sustancia activa y
forma farmacéutica, con igual concentracion o potencia, utilicen la misma via de administraciéon y con
especificaciones farmacopeicas iguales o comparables;

III. Que cumplan con las pruebas determinadas por el Consejo de Salubridad General y la Secretaria;

IV. Que comprueben que sus perfiles de disolucion o su biodisponibilidad u otros parametros, segun sea el
caso, son equivalentes a los del medicamento innovador o producto de referencia, y

V. Que estén incluidos en el Cuadro Basico de Insumos para el primer nivel y en el Catadlogo de Insumos
para el segundo y tercer nivel.”

Por lo tanto las categorias A, B y C se resumen en las siguientes:

A: No requiere someterse a las pruebas determinadas por el Consejo de Salubridad General y la
Secretaria.

B: Perfil de disolucion.
C: Bioequivalencia.

La ultima edicion del CMGI fue publicado en el 2010 dando paso a un periodo de transicion entre la
NOM-177-SSA1-1998 y la NOM-177-SSA1-2013. En el afio 2015 se publico el Acuerdo que
determina el tipo de prueba para demostrar intercambiabilidad de medicamentos genéricos,
donde se indican claramente las 3 categorias principales, pero se introdujeron las subcategorias: '°

“A*: Prueba de medicion del tamafio de particula por el método de cascada, con un diametro de particula
de 0.5 uma 5 um.

B***: Prueba de perfil de disolucion. La prueba de perfil de disolucion se debe realizar a 3 diferentes pH:
a) Solucion 0.1 N de acido clorhidrico o fluido gastrico simulado sin enzima, b) Soluciéon reguladora pH
4.5y ¢) Solucioén reguladora pH 6.8 o fluido intestinal simulado sin enzima.

C*: Prueba especial (metodologia en la pagina electronica de COFEPRIS)

C#***; Debe cumplir con las siguientes pruebas: Estudio farmacodinamico fase uno, en pacientes, estudio
clinico de eficacia para cada indicacion terapéutica 6 Farmacovigilancia activa, de acuerdo a normatividad
vigente.

C#****; Ensayo Farmacodinamico.”

NOM-177-SSA1

En el afio de 1999 se publico la NOM-SSA1-177-1998 Que establece las pruebas y
procedimientos para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que
deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las pruebas. Esta norma técnica define un
medicamento genérico intercambiable como: “la especialidad farmacéutica con el mismo farmaco
o sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracion o potencia, que utiliza la misma
via de administracion y con especificaciones farmacopeicas iguales o comparables, que después de

15 Diario Oficial de la Federacidén, Acuerdo que determina el tipo de
prueba para demostrar intercambiabilidad de medicamentos genéricos,
Secretaria de Salud, Ciudad de México, 2015.



cumplir con las pruebas reglamentarias requeridas, ha comprobado que sus perfiles de disolucion o
su biodisponibilidad u otros parametros, seglin sea el caso, son equivalentes a las del medicamento
innovador o producto de referencia, y que se encuentra registrado en el Catalogo de Medicamentos
Genéricos Intercambiables, y se identifica con su denominacion genérica.” '

Del mismo modo define los criterios para evaluar la prueba del perfil de disoluciéon y mantiene un
fuerte nexo con el ya mencionado Acuerdo por el que se relacionan las especialidades
farmacéuticas susceptibles de incorporarse al Catilogo de Medicamentos Genéricos
Intercambiables y se determinan las pruebas que deberan aplicarseles, puesto que la NOM -
177-SSA1-1998 reconoce al acuerdo como un instrumento para acotar las pruebas de
intercambiabilidad. Ademas este Acuerdo especificaba que una vez solicitadas estas pruebas, podria
procederse a la inclusion de medicamentos al CMGI; una vez incluidos en el CMGI los
medicamentos genéricos podian comercializarse.

El cese de la publicacion del CMGI en el 2010, elimind un paso significativo en el tramite de
inclusion de un nuevo medicamento genérico al mercado, facilitando el acceso a la poblacion de
estos insumos.

En el 2013 la norma fue modificada sustancialmente. El nombre cambié a: NOM-177-SSA1-2013
Que establece las pruebas para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos
a que deben sujetarse los Terceros Autorizados que realicen las pruebas de
intercambiabilidad. Requisitos para realizar estudios de biocompatibilidad. Requisitos a que
deben sujetarse los Terceros Autorizados, Centros o Instituciones Hospitalarias que realicen
pruebas de biocompatibilidad'’, y el contenido también se modifico sustancialmente.

Esta nueva version definio a los medicamentos genéricos como: “Aquellos que cumplen con las
pruebas de intercambiabilidad sefialadas por el Consejo de Salubridad General”; en concordancia
con el Acuerdo por el que se adiciona y modifica la relacién de especialidades farmacéuticas
susceptibles a incorporarse al Catalogo de Medicamentos Genéricos, publicado en 2008 y a
partir del afio 2015 con el Acuerdo que determina el tipo de prueba para demostrar
intercambiabilidad de medicamentos genéricos.

La NOM- 177- SSA1- 2013 introdujo dos nuevos conceptos de gran relevancia, bioequivalencia y
Tercero Autorizado, el primero definido como la: “Relacion entre dos equivalentes farmacéuticos
o alternativas farmacéuticas, cuando al ser administrados bajo condiciones similares producen
biodisponibilidades semejantes” y el segundo referido a una figura legal declarada como la:

“Persona autorizada por la Secretaria de Salud para realizar con probidad, imparcialidad de manera
calificada actividades en apoyo al control sanitario, asi como la evaluacion técnica de actividades,
establecimientos, procedimientos y servicios en el territorio nacional o en el extranjero, asi como
proporcionar informacion y realizar estudios respecto del cumplimiento de requisitos establecidos por
la propia Secretaria de Salud o en las disposiciones juridicas aplicables, cuyos informes técnicos podran
auxiliar a la autoridad sanitaria”.

Esto constituy6 un redisefio del alcance de los terceros autorizados, que anteriormente era mas
corto, ya que carecia de facultades explicitas para efectuar pruebas de intercambiabilidad. La figura

16 Diario Oficial de la Federacidén, Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSAl1-
1998, Secretaria de Salud, Ciudad de México, 1999.
Y Diario oficial de la Federacidén, Norma Oficial Mexicana, NOM-177-SSAl-
2013, Secretaria de Salud, Ciudad de México, 2013.



del Tercero Autorizado ya se encontraba en el RIS en la version de 1998, pero la NOM -177-SSA1-
2013 la define abiertamente y hace uso de ella para efectos de los medicamentos genéricos.

En afios recientes con la finalidad de hacer sencillo el cumplimento de la NOM -177- SSA1 -2013
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) dependiente de la
Secretaria de Salud (SSA), ha publicado una serie de guias; como la Guia de estudios de
bioequivalencia de medicamentos solidos orales de liberacion modificada'®, que sefiala los
estudios que pueden realizar los Terceros Autorizados, como por ejemplo:

a) Dosis nica en ayuno comparando el medicamento de prueba y referencia
b) Dosis tinica con alimentos comparando el medicamento de prueba y referencia,

en el caso de los medicamentos genéricos de liberacion modificada.

La figura cuatro muestra la portada de la antes mencionada que describe el objetivo y alcance de la
misma.
CSG

CONSEIO DESALUBRIDAD
GENFRAI

GUIA DE ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS
SOLIDOS ORALES DE LIBERACION MODIFICADA

1. OBJETIVO

Establecer los criterios para demostrar la intercambiabilidad de medicamentos sélidos y suspensiones orales de
liberacién modificada

2. ALCANCE

Aplica a los Terceros Autorizados que realicen las pruebas para demostrar la intercambiabilidad de medicamentos
sdlidos orales de liberacion modificada, que seran sometidos ante la COFEPRIS.

Figura 4. Portada de la Guia de estudios de bioequivalencia de medicamentos sélidos
orales de liberacion modificada 2016

La publicacion de guias no ha sido el unico esfuerzo que han realizado las autoridades, también se
encuentra la publicacion y actualizacion de otras normas técnicas como la NOM-059-SSA1-2015
Buenas practicas de fabricacion de medicamentos, la NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y
operacion de la farmacovigilancia, y la NOM-164-SSA1-2013 Buenas practicas de fabricacion
para farmacos, que son los pilares regulatorios en materia de manufactura de medicamentos y
farmacovigilancia.

En la figura 5 se observa una linea del tiempo que recopila los acontecimientos mas importantes
relativos al CBM y a la regulacion farmacéutica de medicamentos genéricos en México.

18 Comisién Federal para la Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios, Guia de
estudios de bioequivalencia de medicamentos sdélidos orales de liberaciodn
modificada, Consejo de Salubridad General, Ciudad de México 2016.
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El caso de los similares

En afos recientes la COFEPRIS y la Secretaria de Salud (SSA) han publicado y actualizado
diversos reglamentos y normas técnicas que hacen de los productos de la IF sean seguros para el
consumidor final. Sin embargo, histéricamente el marco regulatorio no siempre fue claro, habiendo
discrepancias entre el uso de términos encontrados en la legislacion y los usados de manera
cotidiana. Ello caus6 una confusion con respecto a la definicion, funcion y propdsito de los
medicamentos genéricos entre la poblacion mexicana.

Por dar un ejemplo, en el afio de 1997 se constituyeron las Farmacias Similares®", quienes
publicitaban masivamente sus productos como medicamentos “similares”; con el paso de los afios
este término se asumié colectivamente como un sinéonimo de genérico dentro de la cultura
mexicana. Trascendi6 incluso en comunicados oficiales, como el de la Secretaria de Economia del
2013 denominado: Industria Farmacéutica. Unidad Inteligente de Negocios en el cual sefialaba
que en el mercado nacional existian medicamentos de patente, genéricos, similares y OTC (siglas
del inglés “over the counter” o sea medicamentos de venta libre o sin receta médica).

La figura 6 muestra un fragmento de esta publicacion oficial.

LOS
MEDICAMENTOS
PUEDEN SER Figura 6: Fragmento de Industria
; DE PATENTE, Suti i i
o o, (‘}'N%P](‘()\‘ milaFarmaceqtlca Unldadllntellgente s
; 8% ’ ) LU, oriade negocios, Secretaria de
® ‘s SIMILARES Y OTC. Economia 2013, p. 4.
- -



Hay que decir que en el afio de 1997 cuando los medicamentos genéricos fueron distribuidos en el
mercado mexicano no existia una norma técnica que describiera las pruebas y los procedimientos a
los que debia someterse un medicamento para ser considerado genérico. Dichas pruebas fueron
establecidas en la NOM-177-SSA1-1998 Que establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los
terceros autorizados, que entr6 en vigor hasta 1999.

La NOM 177-SA1-1998 defini6 a los medicamentos genéricos, pero el término “similar” ya estaba
establecido dentro del vocabulario informal de la poblacion, quien sin tener conocimiento profundo
del tema y siendo blanco de una campafa publicitaria extensiva se habitu6 a él y se acostumbré a
usarlo como sinénimo de genérico, ignorando la funcion de las pruebas de intercambiabilidad. Esta
confusa creencia colectiva prevalece hasta la actualidad, a pesar de las actualizaciones de las
normas y reglamentos que rigen el sector farmacéutico.



