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ACLARACIONES RESPECTO A LOS MEDICAMENTOS GENERICOS

mam £ relacion a la columna publicada el pasado 22 de sep-
tiembre en su diario y titulada “¢De donde proceden los ge-
néricos?”, desde la Asociacion Espafiola de Medicamentos
Genéricos (AESEG), que representa a 32 laboratorios fabri-
cantes de medicamentos genéricos en Espafia tanto a nivel
nacional como internacional (un 96% del mercado), nos gus-
tarfa realizar lassiguientes puntualizaciones:

» Cuando un medicamento genérico llega al consumidor en
nuestro pais, éste ha sido evaluado por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), con los
mismos criterios de calidad, seguridad y eficaciaque se apli-
can a todos los medicamentos ya sean genéricos o de marca.
Estos criterios son similares a los que se aplican en toda Eu-
ropay que derivan de la Agencia Europes de Medicameritos
(EMA) o en Estados Unidos dela FDA.

« Loslaboratorios farmacéuticos - todos ellos, de marcao ge-
néricos indistintamente - estin regulados de la misma ma-
nera, con requisitos muy estrictos, No pueden operar si no
cuentan con una autorizacion sanitaria, que se obtiene tras
Ia inspeccion por parte de la Agencia Espaiiola de Medica-
mentosy Productos Sanitarios (AEMPS). Estoslaboratorios
estan registrados en la base de datos de la propia AEMPS.

B

Asf mismo, los controles de calidad y seguridad que se deben
realizar sistemiticarnente a los medicamentos son idénticos
paratodos ellos. Los exciptentes utilizados para formularlos
medicamentos deben sertambién admitidos como exeipien-
tesautorizadosy los utilizan indistintamente todos los fabri-
cantes demedicamentos segiin las mismas normas europeas.
+ Losensayos de bioeguivalencia aseguran quela cantidad del
farmaco yla velocidad con laquellega atodo el organismo y

lavelocidad ala que se elimina no difieren de la del firmaco

dereferencia, conlo que se garantiza que el medicamento ge-
nérico tiene la misma eficacia, calidad y seguridad.
+7de cada 10 medicamentos genéricos consurnidos en Espa-

fia se fabrican en nuestro pais. En la actualidad, la industria
del medicamento genérico genera en Espaifia 32.500 pues-
tos de trabajo.

* Mas del 80% de los espafioles conoce y confia en los medi-
camentos genéricos, segtimeliiltimo Estudio de Conocimien-
to, Uso y Evaluacion de los Medicamentos Genéricos en Es-
pafia realizado por la consultora Metroseopia y la patronal
AESEG en 2012.

*» Enloque se refiere alas patentes, los medicamentos cuentan
con un periodo de 20 afios de patente (delos cuales, al menocs
diez son de exclusividad en el mercado) en los que amortizar
las inversiones realizadas. Pasado este tiempo, como en el
resto de sectores, vence la patente, lo que fomenta la com-
petenciaentre distintos laboratorios. Este hecho y lalegisla-
cion de precios vigente es la que permite que estos farmacos
tengan un precio menor, sin que esto incida en ningiin caso
en su calidad.

+ Precisamente los paises con mayor gasto en [+D son aque-
llos que mas medicamentos genéricosempléan, Asi, Estados
Unidos o paises del Norte de Europacuentan con unaimplan-
tacion del medicamento genérico superior al 60%, cuandoen
Espafia esta cifra no alcanza el 35%.

Actualmente, y debido a la dificil situacion econémica, los
medicamentos genéricos han cobrado una gran importancia
como reguladores del gasto y garantes de las sostenibilidad
del Sisterna Nacional de Salud en nuestro pais.

Portodo lo anteriormente comentado, ereemos queel articulo
“¢Dedénde proceden los genéricos?” noestasuficientemente
contrastadoy pone en dudainformaciones verificadasy con-
trastadas portodoslosorganismos sanitarios regulatorios, pu-
diendo generar desconciertoy confusion entre los ciudadanos.

Angel Luis Rodriguez de la Cuerda, Director General
de Asoc. Espaiiola de Medicamentos Genéricos.



