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Los medicamentos en México son insumos para la salud que
bien utilizados pueden proveer bienestarfisico y mental, también
pueden prolongary aumentar la calidad de vida de los pacientes.
Aunque los medicamentos son ampliamente utilizados porla po-
blacion, ya sea por prescripcion médica o por automedicacion,
pocos mexicanos tenemos la cultura del buen uso de éstos. Este
hecho obedece al desconocimiento que se tiene sobre la natura-
leza, laformade preparacion, los usos terapéuticos, las reaccio-
nes adversas, latoxicidad, asicomo del marco legal que rodeala
comercializaciony distribucion de dichos insumos paralasalud.

Los profesionales del area de la salud (médico, enfermera,
farmacéutico, etc.) tienen los conocimientos sobre los diferen-
tes aspectos de los medicamentos y por lo tanto, tienen la opor-
tunidad de informar a un paciente en particular o la poblacion en
general sobre el uso racional de dichos insumos. Existen otras
fuentes de comunicacion (television, radio, diarios, etc.) que pue-
den informar a la poblacion sobre el uso de los medicamentos,
sin embargo, con frecuencia los pacientes pueden confundirse
debido alas malas practicas enelmarketing que utilizan algunas
industrias farmacéuticas. Aunque muchas veces las personas
mayores “pueden” dar una recomendacion farmacéutica para
alguna enfermedad, no es recomendable dicha practica pues-
to que el uso racional de los medicamentos inicia con un buen



diagnastico y continda con el seguimiento farmacote-
rapéutico. Por lo tanto, es necesario que se consulte a
un profesional del area de la salud, con el fin de garanti-
zarlos efectos terapéuticos y evitar los problemas rela-
cionados conlos medicamentos.

Este articulo tiene como objetivos dar a conocer
los aspectos basicos de los medicamentos con rela-
cion a su comercializacion y proporcionar elementos
al lector para mejorar la comunicacion con los profe-
sionales dela salud enla consultamédica o farmacéu-
tica. El mejoramiento en la comunicacion por parte del
paciente con el profesional sanitario coadyuvara al
uso racional de los medicamentos y por lo tanto se fa-
vorecerdlaeficaciaterapéuticaylaseguridadeneltra-
tamiento medicamentoso.

La Ley General de Salud reglamenta el derecho ala
proteccion delasalud quetienetoda personaenlostér-
minos del articulo 40. de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, que en sutitulo décimose-
gundo define alos medicamentos y los clasifica en fun-
cion de su forma de preparacion y su naturaleza. Para
efecto de dicha ley define como un medicamento (mu-
chas veces mal llamado medicina) a toda sustancia o
mezcla de sustancias de origen natural o sintético que
tiene efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio,
que se presenta en forma farmacéutica y se identifica
como tal por su actividad farmacoldgica, caracteris-
ticas fisicas, quimicas y bioldgicas. Para obtener los
efectos beneficiosos de la sustancia activa (farmaco)
es necesario presentarla en una forma que sea facil de
transportar, almacenar, comercializar y principalmen-
te administrar al paciente. Ademas, dicho farmaco se
debe incluir en una forma farmacéutica (tabletas, jara-
bes, suspensiones, etc.) con caracteristicas adecua-
das para el tipo de enfermedad, paciente y velocidad
requerida paraalcanzarlos efectosterapéuticos.!

En muchas ocasiones los profesionales sanita-
rios refieren de manera indistinta a los medicamentos
y a los farmacos. Sin embargo, es prudente destacar
las diferencias entre estos dos términos, puesto que la
Ley General de Salud las marca con claridad. El farma-
co se define como la sustancia natural, sintética o bio-
tecnoldgica que tiene alguna actividad farmacologica

y que se identifica por sus propiedades fisicas, quimi-
cas o acciones bioldgicas, no se presenta en forma far-
macéutica y que retine condiciones para ser empleada
como medicamento o ingrediente de un medicamento.
Lo que adquirimos en las farmacias son medicamentos
que se presentan en una forma farmacéutica e incluyen
auno o varios farmacos. Por mencionar un ejemplo, el
Dinaxin® es el nombre comercial de un medicamen-
to consistente en 20 tabletas dispuestas en unatira de
doble capa de celofan (blister) dentro de una caja de
carton. La indicacion terapéutica de este medicamen-
to esta relacionada con el tratamiento de la Glcera duo-
denal activay la Ulcera gastrica benigna.2 Cada tableta
contiene 150 mg (0 300 mg) de ranitidina mas los ex-
cipientes (materia prima necesaria para la elaboracion
de la tableta). Hay otros medicamentos que contienen
el mismo farmaco (ranitidina), la misma dosis y 1a mis-
ma forma farmacéutica, pero que se venden con dife-
rentes nombres comerciales (Raudin® y Tianak®) y
con diferente namero de tabletas (Tabla 1). Esta plura-
lidad en el numero de tabletas es muy Util, puesto que
la duracion del tratamiento puede variar y el paciente
puede adquirir una presentacion con el nimero de ta-
bletas mas adecuado. Algunas presentaciones (Azan-
tac pediatrico®) se han disefiado para la prevencion de
las lesiones y sintomas asociados con el reflujo gas-
troesofégico de pacientes pediatricos. También pode-
mos encontrar medicamentos con el mismo farmaco,
pero con concentraciones y forma farmacéutica distin-
tas (Galidrin® y Ranifur®) para ser administrados por
alguna via diferente a la oral. Algunos laboratorios han
disenado varias presentaciones con el mismo farmaco
conelfinde cubrirun mercado mas amplio (Ranisen®).
Este escenario da como resultado que el paciente co-
munse confunday novealas oportunidades que le ofre-
ce el mercado farmacéutico. También es frecuente que
lacomprade estosinsumos por parte de los gerentes de
compra de algunos hospitales resulte complicada y en
muchas ocasiones se incremente el gasto farmacéuti-
codelasinstituciones.?
Lalegislacionmexicanaclasificaalos medicamen-
tos por su naturaleza, por su forma de preparacion,
para su venta y suministro al publico. Mas reciente-
mente se han clasificado por su biodisponibilidad. Por
su naturaleza, los medicamentos pueden ser alopaticos,



herbolarios y homeopaticos. Los
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dos con material vegetal o algun
derivado de éste, cuyo ingredien-
te principal es la parte aérea o sub-
terranea de una planta o extractos y tinturas, asi como
jugos, resinas, aceites grasos y esenciales, presenta-
dos en forma farmacéutica, cuya eficacia terapéutica
y seguridad ha sido confirmada cientificamente en la
literatura nacional o internacional. Este tipo de medi-
camentos se comercializaba ampliamente en México,
pero actualmente ha sido desplazado por los medica-
mentos alopaticos. Los medicamentos homeopaticos
se elaboran principalmente de acuerdo con los proce-
dimientos de fabricacion descritos en la Farmacopea
Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos, pero
laconcentracion del olos principios activos es miles de
veces menoralaconcentracion efectiva que presentan
los medicamentos alopaticos.

Por suformade preparacion, los medicamentos se
clasifican como magistrales, oficinales y especialida-
des farmacéuticas. Los medicamentos magistrales
son preparados conforme a la formula prescrita por un
médico y son elaborados por un farmacéutico, mien-
tras que los oficinales se preparan (por el farmacéuti-
co) de acuerdo con las reglas de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y se pueden adquirir en las
droguerias. Las especialidades farmacéuticas son ela-
boradas por la industria quimico farmacéutica, con

TABLA I. Medicamentos que contienen ranitidina.

formulas autorizadas por la Secretaria de Salud y son
comercializadas porlas farmacias.

Para su venta y suministro al publico, los medi-
camentos se consideran en seis grupos teniendo en
cuenta las precauciones en el uso, por lo tanto se re-
quieren diferentes tipos de recetas médicas para que
el paciente los adquiera de la farmacia. Esta clasifi-
cacion aporta al paciente la seguridad de su manejo,
puesto que algunos medicamentos generan depen-
dencia, por lo tanto se ponen “candados” para que
solo los profesionales con licencia puedan hacer una
adecuadaprescripcion.

Los medicamentos del Grupo | (estupefacientes)
pueden prescribirse por el médico mediante recetarios
especiales que cuentan con un codigo de barras asig-
nado por la Secretaria de Salud y s6lo se utilizan para
tratamientos no mayores de 30 dias. Una vez surtida
lareceta, ésta es retenida por la farmacia, es decir, no
se puede utilizar para una siguiente ocasion. Como
ejemplos de medicamentos de este grupo se puede
mencionar al Kapanol® (morfina), al Durogesic® (fen-
tanilo) y al Rubidexol® (metadona).



Los medicamentos del Grupo Il (psicotropicos) re-
quieren, para suadquisicion, de unarecetaque conten-
ga nombre, direccion, nimero de teléfono, nimero de
cédula profesional del médico que la expida, con fecha
y firma del mismo y solo se podran prescribir dos pre-
sentaciones comerciales comunes del mismo como
maximo. Al igual que en el caso del Grupo I, una vez
surtida la receta, es retenida por la farmacia, es decir,
no se puede utilizar para una siguiente ocasion. Gomo
ejemplos de medicamentos de este grupo se pueden
mencionar al Alboral® (diacepam), al Alepsal® (feno-
barbital) y al Anesket® (ketamina).

Los medicamentos del Grupo Il (también psico-
tropicos) requieren para suadquisicion unareceta que
contenga nombre, direccion, nimero de teléfono, na-
mero de cédula profesional del médico que la expida,
confechayfirmadelmismo. Contrario al caso del Gru-
po I, la receta se puede surtir hasta tres veces, (en la
tercera se retiene por la farmacia) y tiene una vigen-
cia de seis meses a partir de la fecha de elaboracion.
Ejemplos de medicamentos de este grupo sonla pseu-
doefedrina (Aerofed®), la buspirona (Buspar®) y el
mazindol (Diestet®).

Los medicamentos del Grupo IV también requie-
ren receta médica, pero pueden resurtirse tantas veces
como lo indique el médico que los prescriba. Ejemplos
de medicamentos de este grupo son el Enaldil® (enala-
pril) y el Binotal® (ampicilina). Desafortunadamente, es
frecuente que el paciente adquiera este grupo de medi-
camentos sin el apoyo del médico, puesto que lareceta
lapuede utilizar cuantas veces quiera (automedicacion).
Estamalapractica puede ocasionar, enel caso de nues-
tros ejemplos, la pérdida en el control de la presion ar-
terial o la aparicion de cepas resistentes si no se usan
adecuadamente dicho antihipertensivo o el antibiotico.

Los medicamentos del Grupo V pueden adquirir-
se sin receta, pero exclusivamente en las farmacias,
mientras que los medicamentos del Grupo VI pueden
adquirirse sin receta médica, pero pueden expenderse
en establecimientos que no sean farmacias, por ejem-
plo, en tiendas de autoservicio o0 supermercados. Los
medicamentos que no requieren receta para su adqui-
sicion también son llamados OTC (Over the counter) o

de venta libre. Ejemplo de estos medicamentos son el
paracetamol (Tempra®), la butilhioscina (Buscapi-
na®)yalatroxerutina (Teboven®).

Aunque los OTC no requieren receta para su adqui-
sicion se sugiere que estén bajo la supervision de un
profesional del area de la salud. Ademas, en los sitios
donde se comercialicen los medicamentos es reco-
mendable la presencia de un farmacéutico. La legisla-
ciénmexicanaobligaaincluirun profesional del areade
la salud en lafarmacia como responsable sanitario; sin
embargo es frecuente que la dispensacion de los medi-
camentos en el mostrador no la realice un médico, un
licenciado en farmacia o un quimico farmacobiologo.
Porestarazon, el paciente adquiere los medicamentos
€on poca o ninguna orientacion y, por lo tanto, aumen-
talaprobabilidad de presentar problemas relacionados
con el mal uso de los medicamentos (como lo es con-
sumir un medicamento que no necesita, o hacerlo en
dosisinadecuadas).

Aunque el articulo 226 de la Ley General de Salud
prohibe la venta de medicamentos en puestos semi-
fijos, mddulos moviles o ambulantes, recientemen-
te (septiembre de 2006) la cadena de Farmacias del
Ahorro (Comercializadora Farmacéutica de Chiapas
S.A.deC.V.) haganadounjuicio de amparo ante la Su-
prema Corte de Justicia de la Nacion argumentando
que se estaban violando las garantias que le otorga la
constitucion. Por esta razon, esta empresa podra co-
mercializar los medicamentos del Grupo VI mediante
maquinas dispensadoras en aeropuertos o estaciones
deautobuses.*

Finalmente, me referiré a los medicamentos gené-
ricos, cuya autorizacion para su comercializacion ha
disminuido el gasto farmacéutico de las instituciones
de salud y ha brindado al paciente una alternativa con
impacto economico. Con la implementacion (1997)
del Programa Nacional de Genéricos Intercambia-
bles, entra al mercado farmacéutico mexicano otro tipo
de medicamentos que han sido sometidos a pruebas de
bioequivalencia idénticas a las realizadas al medica-
mento innovador. Para entender esto, debemos saber
que existen tres tipos de medicamentos: el innovador,
elgenéricoy el genéricointercambiable.’

Elmedicamentoinnovadores aquel que cuentacon
la patente original a nivel mundial. En nuestro pais, la



patente tiene una vigencia de veinte anos improrroga-
bles, contada a partir de la fecha de presentacion de la
solicitud. Este periodo es el que laindustriafarmacéuti-
ca “aprovechara” paraamortizar el monto de inversion
que requirio en la investigacion y desarrollo de dicho
medicamento. Es decir, la industria farmacéutica due-
fa de la patente comercializara el farmaco del medica-
mento con un nombre comercial propio (marca). Una
vez expirado el tiempo de cobertura de la patente, ter-
mina la exclusividad de comercializacion y, a partir de
ese momento, otras companias pueden fabricary ven-
der el medicamento en cuestion, ya sea con el nombre
genérico del farmaco o con otra denominacion distin-
tiva 0 marca. Estos dltimos medicamentos reciben el
nombre de medicamentos genéricos, y deben presen-
tarse enlamismaformafarmacéuticay aigual concen-
tracion de farmaco que el medicamento innovador. Sin
embargo, a este tipo de medicamentos no se le somete
alaspruebas de bioequivalencia invivo.®

El medicamento genérico intercambiable (GI) es la
especialidad farmacéutica con el mismo farmaco o
sustancia activa y forma farmacéutica, con igual con-
centracion y potencia, que utiliza la misma via de admi-
nistraciony conespecificacionesiguales o comparables
alas del medicamento innovador. También debe cumplir
con las pruebas reglamentarias requeridas, haber com-
probado que sus perfiles de disolucion o su biodisponibi-
lidad son equivalentes alas del medicamento innovador,
ysedebeidentificarcon sudenominacion genérica.

La prueba de biodisponibilidad se realiza para de-
terminar sielmedicamento genéricotienelamismaca-
pacidad que el medicamento original parallegar allugar
del organismo en que debe actuar. Es decir, no es su-
ficiente la garantia sobre la calidad de elaboracion del
medicamento, sino que debe probarse que la concen-
tracion que alcanza el farmaco en el plasma sanguineo
essimilaralaalcanzadaporelmedicamentoinnovador,
yeneste caso sedice que es bioequivalente.

Por ejemplo, la GlaxoSmithKline contaba con la pa-
tente de |a ranitidina y la comercializaba con el nombre
de Azantac®. Actualmente, varios laboratorios fabri-
can diferentes formas farmacéuticas conranitidina (Ta-
blal), peroel Azantac® es el producto de referenciapara
que se elaboren las pruebas de bioequivalencia de los
genéricos intercambiables. Los laboratorios Alpharma

y Wermar tienen el permiso (noviembre y diciembre de
2007, respectivamente) para fabricar tabletas de rani-
tidina gi, mientras que el laboratorio P. F. Collins lo tiene
paralasolucioninyectable Gl (agostode 2007).

CONCLUSION

Como hemos descrito anteriormente, los medica-
mentos son insumos para la salud con un marco legal
complicado, con una gran variedad de presentaciones
farmacéuticas, con diferencias en las pruebas de ca-
lidad a las que son sometidos y con reglamentos es-
trictos para su adquisicion. Por lo tanto, es necesario
que las actividades de prescripcion, distribucion, dis-
pensaciony seguimiento de los medicamentos las rea-
licen profesionales del area de la salud. Los médicos o
enfermeras le indicaran al paciente qué medicamento
es eladecuado y como lo tiene que consumir, mientras
que el profesional farmacéutico (si la farmacia cuenta
con este profesional en el mostrador) le auxiliara en la
adquisicionde dicho medicamento.
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