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Los EFG pasan por idénticos controles
de calidad que otros medicamentos

M La salida al mercado de los genéricos precisa de, al menos, tres afios de desarrollo

M.G. 1
Valladolid 2

La ausencia de una marca comer-
cial en un firmaco no lleva vincu-
lada la falta de calidad ni de inves-
tigacion. Asi lo aseverd Angel
Muiioz, profesor de la Facultad de
Farmacia de la Universidad de
Sevilla, quien reconocio que exis-
ten los mismos controles de cali-
dad para un genérico que para
cualquier otro farmaco.

“Desde que se cuenta con el
principio activo pasa una media de
tres afos hasta que el genérico
puede comercializarse™, afirmé
Mufioz, un especialista que lleva
afos trabajando con su empresa
Infarmade, vinculada a la institu-
cion académica sevillana, y cola-
borando con el grupo Tecnimede

en la investigacion y desarrollo de
farmacos. Ese tiempo se invierte
en varios procesos complicados y
costososen losque se puede inver-
tirmas de un millén de euros y que
se dividen en varias fases, la del
disefio galénico y la del analitico, y
que arranca con el paso mas
importante, la seleccion del firma-
co.*Tanto el disefio galénico como
el analitico cuentan con muchos
procesos diferentes para los que
necesitamos una maquinaria muy
precisa y compleja”, anadio.
Sobre este particular, Mufoz,
que participé en la presentacion
del grupo Tecnimede en Vallado-
lid, reconoci6 que la validacion de
un fairmaco genera entre 200 y 300
anilisis diferentes antes de que
pueda salir al mercado y eso “solo
para saber si se puede fabricar

bien". En este sentido, explicé que
“el proceso de fabricacion de un
genérico es largo, complejo y cos-
toso. Nada mds lejos de los mitos
que ha tenido que desmentir
durante afios este tipo de medica-
mento”.

“Todos estos controles y analisis
SOn precisos para asegurar que la
prestabilidad del medicamento es
la misma que la del producto de
referencia™, afiadio este profesor
de Ja Universidad de Sevilla, quien
recalco que los genéricos, se fabri-
quen donde se fabriquen, “tienen
un alto nivel de calidad y cumplen
unos requisitos muy estrictos”,
Igualmente, reconocio que Tecni-
mede invierte mas recursos de lo

Angel Mufioz, profesor de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Sevilla, puso de

manifiesto la

entre

han sacado al mercado de forma
conjunta unos 40 o 50 firmacos,
Por otro lado, este especialista

habitual que otras emp simi-
lares en el desarrollo de nuevos
medicamentos, gracias a lo cual

dest los avances que se han
producido en el andlisis de los
medicamentos en los ultimos

aios. Gracias a eso, segin dijo,
“hoy se detectan impurezas que
antes era imposible localizar™ y
que hacen que muchos firmacos
que antes salian al mercado ahora
no puedan hacerlo.



