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Biotecnologicos:
jaloneo final

I presidente de

la Comisién de

Salud del Sena-

do, Ernesto Saro,

yano velo du-

ro sino lo tupido
con la presion que tiene dela
Asociacién Nacional de Fabri-
cantes de Medicamentos (An-
fam), que preside Jaime Uribe,
para que se modifique la mi-
nuta del Proyecto de Decreto
parareformar la Ley de Salud
enmateria de biotecnolégicos
que envié la Cdmara de Dipu-
tados desde octubre, conocida
como la iniciativa Ector Jaime
RamirezBarba.

Este tiltimo, apoyado por
las farmacéuticas en lo indivi-
dual, se halanzado en defen-
sa de suiniciativa para que no
se le modifique un dpice, pues
se dice que podria descarrilar-
se, la negociacién de casi dos
afios con los integrantes dela
Canifarma, que preside Carlos
Abelleyra, en materia de desa-
rrollo, registro y venta de me-
dicamentos biotecnolégicos
innovadores o biocomparables.

Sélo le comento que a es-
cala mundial, estos medica-
mentos representan entre 12 y
14 por ciento del consumo to-
tal de firmacos y sumercado
global alcanza 70 mil millones
de dolares, apenas han cadu-
cado las primeras 25 patentes,
que en México fabrican John-
son & Johnson, Amgen, Roche,

Novo Nordik, Biogen, Schering

Plough, Elli Lilly, entre los mds
destacados y, siendo Méxi-

co un pais que tiene una pobla-
cién donde enfermedades co-
mo la diabetes, cardiovascu-
lares y crénico degenerativas
estdn cobrando auge, se en-
tiende la disputa. Unos por li-
berar lo antes posible la posibi-
lidad de producir masivamente
los bioequivalentes y otros por
retrasar lo mas posible el que la
competencia les reduzca el ta-
mafio del pastel.

Ahi estan en medio los presi-
dentes de las comisiones, pues
la Anafam busca que se cam-
bie la iniciativa en tres o cuatro
aspectos, como el que los estu-
dios clinicos para medicamen-
tos bioequivalentes sean bre-
ves, como ocurre en la Comu-
nidad Econ6émica Europeay no
como establecela FDA de EU,
¥ que se permita participar en
una misma clave de cuadro bi-
sico para que exista competen-
cia en el sector salud.

Hay que sefialar que la ini-
ciativa Ramirez Barba dice que
para obtener un registro de un
biolégico comparable, no inno-
vador, se tienen que obviar los
estudios de primera fase, pe-
ro no los estudios clinicos que
acrediten su seguridad y efica-
cia enla poblacion mexicana,
pero no incluye en laley que es-
tos estudios sean breves.

Aunque el martes el sena-

dor Saro les entregé una carta
del comisionado de Cofepris,

GustavoOlais, dirigida al Con-
sejero de Seguridad General,
Enrique Ruelas, en el que se es-
tablece que ya le solicit6 a ese
consejo el retiro de cuadros ba-
sicos de los biotecnoldgicos

y también le explica cémo se
realizaria el proceso de investi-
gacion clinica para lograr el re-
gistro y comercializacion, pues
seria corto si se demostrabala
equivalencia terapéutica en en-
sayos clinicos breves (sélo de
no demostrarla tendrian que
hacer pruebas in vitro), los la-
boratorios mexicanos agrupa-
dos en la Anafam no confian en
el compromiso a menos que se
pongaen ley.

En el seno de la Comision de
Salud, Sarono cuenta con todo
elapoyo del PRI, si del PAN,

y el PRD estd indeciso; de ahi
que se habuscado un acuerdo
que modifique la iniciativa en
la exposicidn de motivos, pe-
ro ante esa posibilidad, sim-
plemente ardi6 Troya, pues in-
sisten en que seria tanto como
descarrilar el acuerdo.

Los estudios clinicos cues-
tan muchos millones de d6la-
res, y en la fase tres pueden va-
ler de tres a diez millones de
délaresy durar tres afios por
medicamento para probarse
en la poblacién mexicanay de-
mostrar que son seguros y con-
fiables. Hoy existe un perio-
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do de tres afios previo al ven-
cimiento de la patente, para
que las empresas que quieran

usarla liberada, puedan hacer

riodo legislativo ordinario, en
este ultimo muchos abandonan
el barco para buscar posiciones
politicas en sus estados.

ensayos, pruebas de produccién De fondos a fondo

sobre el producto que preten-
den copiar. |

De ahi que los laboratorios
internacionales, que apoyan
que no se cambie ni un dpicela
ley, consideren que los dos con-
ceptos en los que insiste la Ana-
fam se estan convirtiendo en un
recurso pararetrasar la discu-
siény aprobaci6n de la inicia-
tiva o para modificarla y devol-
verla ala Camara de Diputados
y buscar su aniquilamiento po-
litico, dado que, como muchos
saben, aunque queda atin un pe-

Enlalicitaciéon de Prestacio-
nes Universales que realizo Ixe,
de EnrigueCastillo, los accionis-
tas votaron en contra de la pro-
puesta deLuisChapa (de Seven
Eleven)y lade suyerno fueron
rechazadas. Aceptaron la pro-
puesta de Grupo Monex, de Héc-
torLagos, pero algunos malpen-
sados dicen que detras de él hay
una firma grande de supermer-
cados. Seguro la desincorpora-
ci6énla investigara la Cofeco que
encabeza Eduardo PérezMotta.
Le comento también que

‘Wal-Mart, de Eduardo Soldrza-
no, corrobora c6mo le ha quita-
do clientes a Comercial Mexi-
cana. Sus clientes se incremen-
taron en 5.7 %, aunque el ticket
promedio cay6 0.1%.

Le comento que lareunién
que sostuvieron el martes la
subsecretaria de Industria y Co-
mercio, LorenzaMartinez, con el
presidente de Concamin, Ismael
Plascenciay el presidente de Ca-
nacintra, Miguel MarénMan-
sur sobre el tema de los aran-
celes, sellegd a un acuerdo: la
subsecretaria estudiara la pro-
puesta de Concamin que se inte-
gradela querealiza cada una de
sus camarasy, a su vez, se revisa
con cada unala propuesta dela
Secretaria.
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