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FUENTEZ, TIPOS ¥ DISPONIBILIDADES DE INFORMACTON
SOBRE EL USO DE LOS MEDICAMENTOQS

LA NECESIDAD DE ORIENTACIONES OBJETIVAS SOBRE LAS PRACTICAS DE PRESCRIPCION

1. Pese al ritmo prodigioso de expansidn de la literatura médica cientifica, gran
parte de la cual puarda relaciém con la farmacoterapia, sélo una pequefia proporcidn
de esta masa de publicaciones influye en las practicas de los médicos en materia de
prescripeidn de medicamentos. La informacidn original es en gran parte inaccesible
al atareado generalista, y en el curso de los dos ultimos decenios se ha comprendido
cada vez mas que &5 préciso redoblar los esfuergos para facilitar al personal que ex-
tiende recetas informacién va asimilada, independiente y objetiva que lo mantenga de-
bidamente al corrieute de la evolucidn de las practicas terapénticas a lo largo de
toda su carrera profesionsl.

2, El proklema es evidente, lo mismo en los paises desarrollades que en los pafses
enn degarrollo. Es resultado del actual ritmo sin precedentes en que se suceden las
innovaciones terapéuticas, v en los paises con una economia de mercado vienen a exa-
cerbar el problema las consiguienkes actividades de promocidn de los fabricantes de
productos farmacéuticos que compifen entre si. Esta situacién ha dade lugar a su vez
a diversos grados de control gubernamental o de autocontrol zobre el contenido v la
presentacidén del material publicitaric de los laboratorios farmacéuticos y ha estimu-
lado ademas a los gobiernos y a la profesidn médica a tomar diversas iniciativas en
el suministro de informacidn independiente sobre la prescripcidn de medicamentos.

3. La exposicidn de las fuentes y los cauces de informacidn sobre medicamentos co-
brari una nueéva perspectiva si va precedida de una breve resefla sobre la forma y el

orden en que se producen los datos técnicos sobre un nuevo producto antes y después

de su inscripeidm en el registro indispensable para su comercializacidn.

LA PRODUCCION Y EVALUACION DE LOS DATOS SOBRE INOCUIDAD Y EFICACIA DE LOS MEDICAMENTOS

Los organismos nacionales de reglamentacidn farmacéutica como asesores en materia de
informacicon

4, EL establecimiento de corganismos nacjonales de reglamentacifn farmacéutica ha ve-
nide & atender ¢n gran parte la necesidad del personal que extiende recetas de dispo-
ner de informacidn sobre los productos farmacéuticos, sobre todo en laa paises indus-
trializados, donde la innovacién farmacoldgica se encuentrs generalmente concentrada,
va que la influencia de tales organismos ha desembocado en la elaboracién de normas
independientes y dignas de crédito sobre calidad, inocuidad y eficacia de los produc-
tos comercializados, Rebasa la capacidad y la competencia del personzl que extiende
receras la tarea de evaluar de primera mano los posibles riesgos y beneficios de los
medicamentos que utilizan, Asi pues, la necesidad de e¢rear unos organismos multidis-
cilplinarios e independientes que en el planc nacional evalden la aceptabilidad de los
neevos productos para el mercade general v sometan a revision sistemdtica los produc-
tos gque va estan en el mercado habria acabado por hacerse sentir aun sin el dramitico
estimulo de la tragedia desencadenada por la talidomida,

5. Los organismos de reglamentacidn de los palses con una economia de mercado no
fueron establecidos, sin embargo, con la idea de hacer de ellos unss fuentes primarias
de informacion farmacéutica, Aunque alzunos de esos organismos se muestran cada vez
mis activos en ese gector, su mandato normal prevé la atribucidn al beneficiario de

la licencia - generalmente el fabricante - de la prerrogativa ¥ la responsabilidad
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de informar y asesorar al pexsonal que extiende recetas sobre el uso de sus productos.
La funcidn del organismo de reglamentacidn en materia de informacidn egti limitada,

en ssag circunstancias, a valar por que la publicidad del producto se ajuste a los
términos de lg licencia correspondiente, :

6.  5i ese control es fdcil de ejercer en relacifn con los nuevos productos, el de
los que fueron comercializados antes de que se introdujeran los requisitos de regis-
tro requiere una revisidon completz de todos los productos en el plano nacionmal. Ea
muchos casos requiere ademds la produccidn de nuevos datos que permitan evaiuar €sos
produetos en funcidn de las normas contemporaneas. Esta es una tarea que muchos orga-
nismos nacionales de reglamentacién ne han terminado adnm, perc ello no es aplicable,
por gupuesto, a los paises donde los requisitos farmacéuticos se planean en el esca-
16a ¢entral y donde la fabricacién, la publicidad y el suministro de informacidn sobre
prescripeidn dependen totalmente o en gran parte de la resuelts voluntad del gobierno
de prestar apoyo a los programas de salud,

Intercambio de informacidn entre orpanismos de reglamentacidn

7. Los paises que no han instaurade todavia un sistema completo de disposiciones so-
bre reglamentacion farmacéutica pueden inspirarse en diversos sistemas nacionales pa-
ra determinar sug propics ¥equisitos, Sin embargo, ocurre con demasiada frecuencia
que el esrablecimiento de un sistema de control de los medicamentos en los paises en
desarrollo tropieza con problemas justamente porque en ellos se han adoptado disposi-
ciones legislativas eficaces en otros pafses pero de una complejidad tal qua hace im-
posible su aplicacion eficaz con los recursos disponibles,

i, Frente a la solucidn de adoptaxr sistemas de reglamentacién ideados para paises
cuyas circunstancias econdmicas, comerciales y sociales son diferentes, se ofrece =
los paises en desarrolle la posibilidad de considerar la couveniencia de imponer la
obligatoriedad de los sistemas internaciomales existentes de intercambio de informa-
cidn, La plena aplicacidn de una politica de medicamentos esenciales, por ejemplo,
como la plasmada en los diversos informes de la OMS sobre la Lista Modelo de Medica-
mentos Esenciales,” depende de la adopcidn de unma lista andloga como politica nacio-
nal mediante un sistema apropiado de registro de los medicamentos. De manera pareci-
da, la capacidad de reglamentacidn de un pais importador de medicamentos se refuerza
si €ste hace uso del Sistema de certificacion de la calidad de los productos farmacéu-
ticos objeto de comercio internacional? establecido por la OMS y de 1a red de respon-
gsables nacionales de informacidn farmacéutica ¢ficialmente designados, patrocinada por
la OMS,3 para averiguar cuiles son los requisitos de calidad y rotulacidn de los me-
dicamentos importados én su pais de origen.

9. Un mayor intercambio de informacidn t&cnica entre los organismos de reglamenta=-
¢ién podrfa redundar no solamente en una utilizacidn mds eficaz de los datos disponi-
bles sino también en una reorientacidn fundamental de la reglamentacidn farmacéutica

L OMS, Serie de Informes Téenicos, o 722, Ginebra, 1985, Uso de medica-

mentos esenciales. Informe de un Comité de Expertos de la OMS.

OM8, Actas Oficiales, N° 226, 1975, ©Separata, Practicas adecuadas para la
fabricaeidn v la inspeceidn de la calldad de los medicamentos v Sistema de certifica-
cigén de la calidad de los productos farmacéuticos objeto de comercio intermacional.

3 Circular del birector Gemeral, 30 de diciembre de 1981 (C.L.27.1981),
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en los pafzes que dependen primordialmente de la importacifn de productos farmacfu-
tices. [n organismo de reglamentacidn eximide asi de la necesidad de emprender un
wstudio técnice independiente de cada producto para determinar su aceptabilidad, y
que pogiblemente ne disponga de los recursos finsncieros o t&enicos necesarios para
efectuar esas valoraciones en profundidad, tiene mis oportunidades de considerar la
forma en que cada medicamento se utilizard en e} contexto nacicnal y de velar por que
se facilite la informacién apropiada al persomal de todos los escalones habilitado
para extender recetbas.

10. Awnque muchos organismos nacionales de reglamentacidn siguen considerando los
datos téenicos incluides en las solicitudes de comercializacidn cursadas por los
fabricantes como informacidn confidencial o como "secreto comercial", en los dltimos
cinco afios se han tomado en los Estados Unidos de Am@rica importantes ifniciastivas

que han redundado en un intercambio mids libre de esa clase de informacién., Actyal-
mente, la Administracién de Alimentos y Meditamentos de los Estados Unidos de Amrica
publica sistemiticamente detalles resumidcs de la informacién bioldgica que sirve de
base para la aprobacidn de los medicamentos nuevos de importancia.l Publica asimia-
mo listas de los productos genéricos que se consideran equivalentes desde el punto de
vista terapfutico de otros productos comercializados de la misma preparacién sebre la
base de ungs criterios neormalizades, incluida una demostracidn apropiada de la bio-
equivalencis cuando se comsidera necesaria.? Las nuevas disposiciones ohligatorias
propuestas en los Estades Unidos, si fuesen adoptadas, aumentarian todavia las opor-
tunidades de difusidn piblica de esos datos., Bs importante desalentar una prateccilén
excesiva de esa informacidén para que las normas sobre los ensayos preclfnicos y ¢li-
nlcos de los medicamentos se desarrollen y perfeccionen,

Informaclén penerada antes del registyo de un medicamento

11, Actualmente los organismes de reglamentacifin autorizan el uso de un medicamento
sobre la base de sus efectos en modelos bioldgicos y en estudios ¢linices controlados
pero limitados. Los resultados de los experimentos preclfimicos efectuados por el fa-
bricante establecen el perfil farmacoldgice del producto en modelos animales (v el

de su aceidn antimicrobiana o antiparasitaria cuando procede); su toxicidad inmedia-
ta y diferida; sus propiedades mutagénicas y carcinogénicas; su potencial teratogé-
nico; y sus caracteristicas farmacocinéticas en los animales y en el hombre. Las
pruebas se realizan en especies animales que no son elegidas en funcidn de su proxi-
midad 41 hombre desde el punto de vista de la evolucidn sino por su adaptabilidad a
las condiciones de laboratorio y por el gran caudal de informacifn disponible sobre
sus funciones vitales y sobre sus respuestas a la exposicidn quimica. Estas pruebas
suminlstran indicadores interesantes pero falibles sobre los efectos v los riesgos
posibles de las sustancias farmacoldgicamente activas en ¢l hombre,

12. Ta toxicoleogia comparada sigue siendo una ciencia joven y muchas veces empfrica.
Su metodologia fundamental estd todavis en evolucidn; recientemente se han descarta-
do la demustracidn y la cuantificacidn de los efectos tdxicos agudos basadas en eati-
maciones de ls dosis letal validadas estadisticamente; el pericdo neceszaric de expo-
sicifin utilizado para la demostracidn de la toxicidad a large plazo sigue siendo oh-
jeto de controversia; la seleccién y la interpretacidén de las pruchas de mutagenici-
dad son dlscutidas todavia; y subsisten las dudas sobre la pertinencia de los ensayos

Summary basis for approval, United States Food and Drug Administration.

2 Approved prescription drug products with therapeutic equivalence evaluations.
Fifth edition, 1984. United States Department of Health and Human Services.
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de carcinogenia tradicionales a largo plaze y con dosizs elevadas con respecto al uso
clinice. En un estudio toxicolfigico comparado - que quizi ges dnico - encargado
por un organismo nacional de reglamentacidn, el Comité sobre Inocuidad de los Medi-
camentos, del Reino Unido, pusc de manifiesteo en 1972 el cardcter caprichoso de las
evaluaciones de la carcinogenicidad de los anticonceptivos esteroides en los roedo-
res.! 1a utilizacién fortuita de mds de una colonia de cria demostrd la exlstencia
de importantes variaciones en la respuesta que dependfan de la cepa utiligada.

13. Este incidente, por si sole, constituye un poderoso argumento en favor de la
prictica de otros anflisis comparados de los datos toxicolfgicos obtepidos por las
compafifas farmacduticas. En la prictica, se ha establecido baje los auspicios de la
industria un banco de datos que contiene el conjunto de los datos sobre toxicologia
animal obtenidos por las companias farmac@uticas que operan en el Reino Unide, con
el fin de responder a esa necesidad y de hacer pozible un enfoque mids racional de los
estudios en animales.® En otros paises han surglde iniciativas andlogas. 8Su efica-
cia serd mayor para la salud pdblica - y posiblemente rambién para los intereses
comerciales en juego - i tanto los datos como las conclusiones ge ponen a disposi-
cidn de todos.

14, Los argumentos en favor de upa mayor accesibilidad de los datos sobre inrocuidad
y eficacia previos a la comevcializacidn son igualmente validos si se aplican a los
resultados de los estudics clinicos. Normalmente los medicamentos nuevos se inscri-
ben en el registro para su comercializacidn sobre la base de sus efectos observados
en un peguelo numero de ensayos clinicos comparados, controlados v limitados en el
tiampo, Aun en el ¢aso de productos indiscutiblemente innovadores para los que esta
praevisto un uso prolongadeo en el hombre, el potencial terapéuticeo raras veces se eva-
lia en mas de un millar de enfermos, a pocos de los cuales, probablemente, se admi-
nistrara el producto durante mas de un afio.

15. El hecho de que esos estudios estén limitados en el tiempo hace que la informa-
cidn que suministran sdlo permita inferir los efectos a largo plazo de los medicamen-
tos que alivian los signos y sintomas de las enfermedades créonicas: la determinacion
de la eficacia y de los riesgos a largo plazo exige la experiencia de sy administra-
cion durante largos periodos. Igualmente, los estudios limitados en cuanto al tama-
fio no permiten detectar - ni es probable gue aporten informacidon al respecto - las
reacciones adversas insbdlitas al tratamiento.

16, Ademds, el buen disefio de un ensayo comparado basado en la asignacidn efectuada
al aszar de los diversos grupos de tratamiente eszige cierto grado de homogeneidad en-
tre lgs enfermos en los que se realiza el estudio. De ello se desprende que con fre-
cuencia egs clase de estudios se efectlian iinicamente en una subseccién definida de

la poblacidn general a la que en fin de cuentas estd destinado el medicamento. Bsto
hace que muchos medicamentos nuéves pasen a ser utilizados de manera general antes

de que se haya obtenide una éxperiencia directa de sus efectos en individuos que pue-
den resccionar de manera anormal, como el feto, los nitios muy pequefios, los ancianos,
las personas gravemente debilitadas y los enfermos que tomam &l misme tiempo otros
medicamentos contra otras afecciones.

Carcinogenicity tests of oral contraceptives. Committee on Safety of Medi-
¢ines. HMS0, Londres, 1972,

2 A toxicology databank based on animal safety evaluation studies of pharma-
ceutical compounds., Human Toxicology, 1985; 4: 447-460.
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17. EL profesional dispuests a recetar un medicamento nuevo tendria la posibilidad
de conocer mejor sus propiedades si, adem3s de la informacidn contenida en la etique-
ta sobre indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias, fuese infor-
mado de los datog c¢linicos sobre cuya base se aprobd la comercializacidn y de todo
riesgo hipotético identificado gracias a los resultados de los ensayos toxicoldgicos.

Informacidn generada después de la inscripcifn en el registro

18. Las consecuencias de esas deficiencias de informacidn en la etapa de registro
son harto evidentes. Som una secuela inevitable de la creacion de nuevos medicamen-
tos tal como se concibe actualmente, v & la sociedad incumbe jurgar hasta quéd punto

© en qué circunstancias el riesgo de lo desconocido e imprevisible es superior a los
beneficios previstos. Cilertamente, el riesgo nunca puede excluirse totalmente, y la
investigacion clinica de un medicamento que es improbable que ofrezca ventajas clini-
¢as con respecto a los ya existentes plantea consideraciones de &tica tanto para los
fabricantes como para los clinicos.

19, A veces se descubren ciertos riesgos imprevistos ¢ inaceptables una vez que el
medicamento ha pasado a ser de uso corriente; v cada vez se generaliza mis la con-
viceidn de que los efectos de los medicamentos ya comercializados deberian cotejarse
y analizarse con la mayor eficacia posible. 85lo mediante una observacidn sistemé-
tica es posible obtener informacidn mis precisa sobre los beneficios, los riesgos y
la eficacia relativa de los diferentes medicamentos de una misms clase terapéutica.
La informacion pertinente se obtiene de diversas maneras, entre las que cabe mencio-
nar lag giguientes:

~ encuestas prospectivas ulteriores al registre, exigidas ocasionalmente por los
organismos nacionales de reglamentacidn como condicidn para conceder o renovar
la licencia del producto, generalmente con ¢l fin de resolver aprensiones con-
cretas sobre posibles efectos adversos;

- ensayos prospectivos para comparar diferentes productos o diferentes pautas
de tratamiento en condiciones coutroladas. Los estudios de esta c¢lase pueden
realizargse en el marco de un hospital o en el del tratamiento ambulatorio,
con frecuencia en varios centros al mismo tiempo y normalmente con el apoyo
financiero del fabricante interesado;

- observaciones realizadas excepcionalmente por clinicos particularmente aficio-
nados a esa clase de investigaciones y que desembocan en el descubrimiento
imprevisto de una nueva aplicacitm terapeutica para um producto ya comercia-

ligado;

- informes espontaneos sobre presuntas reacciones adversas enviados por médicos
en ejercicio a un centro nacional de vigilancia o al fabricante. Actualmente
unog 26 palses aportan las notificaciones que reciben a una base de datos man-
tenida por el Centro Colaborador de la OMS para la Vigilancia Farmacoldgica
Internacional establecido en Uppsala (Suecia), con miras a sefalar lo antes
posible la existencia de reacciones imprevistag. Ademds, por lo menos dos pai-
gsag, Francial vy los Estados Unidos de América,” han impuesto recientemente y

1 Pharmacovigilance: Organisation et Déclararion. Journal Officiel, 30 de
mave de 1984 (NP 126),

2 Adverse Drug Experience Reporting. Food and Drug Administration. Federal
Register 19853, 50: 11478-11484.




WHO/CONRAD /WE/1.1
Pagina 7

con caracter obligatorio a los fabricantes de productos farmacéuticos la rege
ponsabilidad de revelar los detalles de todas las presuntas reacciones adver-
sag graves 2 los productos registrades bajo su jurisdiccidm cualquiera que sea
el pais de donde procedan los informes:

- estudios basados en la epidemiclogla, tanto prospectivos como retrospectivos,
gque tratan de suministrar una estimacion representativa y estadisticamente de-
finida de indicadores espec¢ificos de los beneficios y los riesgos. Esas acti-
vidades van desde pequelicos estudios retrospectivos de observacidn de casos
hasta vastas encuestas prospectivas nacionales o internacionales. Dado que
log costog y los problemas de organiszacifn que entrafian estos dltimns estudios
son formidables, hasta ahora se han centrado en cuestiones de gran importancis
para la salud piblica, tales como el valor del tratamiento de la hipertensidn
leve o los efectes a largo plaze de la administracidon sistémics de snticoncep-
tivos esterncides. A pesar de que para abordar £33 clase de problemas se ha
elaborade una metodologia estadisticamente podercsa, actualmente se tiene muy
en cuenta la vulnerabilidad de los estudios - aun de los mejor planeados -
al azar y al error sistemitice, v la posibilidad de que un gegzo perturhbador
distorsione ciertos efectos aparentemente causados por los medicamentos plan-
tea complejos problemas em el analisis de los resultados, Es indiscutible que
la aplicacitn de esos métodos a la investigacifn terapéutica viene a afadir
una dimensién nueve y de importancia capital a la evaluascidn de los medicamen-
tos. El ripido perfeccionamiento concomitante de la tecnologia de las compu-
tadoras crea un potencial complementario para examinar el historial sanitario
de vastas muestras de enfermos expuestos a determinados medicamentos mediante
técnicas de compulsa y vinculacibn de registros que, en principio, tienmen
aplicaciones ilimitadas. El peligro estd en que una investigacidn superficial
y casual cree problemas de interpretacidn y em que las aberraciomes y los ar-
tificios lleguen a empafiar los hechos,

PRESENTACION DE INFORMACION AL PERSONAL QUE EXTIENDE RECETAS Y AL PUBLICO

20. Mo existe ningin modelo naciomal estereotipade para presentar al consumidor de
medicamentos la informacion procedente de esas diversas fuentes., En muchos paises de
economia de mercado, los fabricantes, el gobierno, las corporaciones profesionales
representativas, las revistas técnicas, los medios de informacién y cada vez én mayor
medida las organizaciones de consumidores han ssumido una parte de esa funcidn. En
las economias de planificacidn centralizada, en cambio, donde la industria es un bra-
zo del gobierno, la publicidad nacional de los medicamentos tiene por chjeto suminis-
tray informacidn fdctica mis que estimular las ventas. En esas circunstancias la in-
formacidén emans primordialmente de las fuentes gubernamentales y profesionales.

2l. Una lista que reuniera los diversos mecanismes que regulan y difunden la infor-
macién por todo el mundo incluiria:

La licencia del producto

22, Es el instrumento expadido por el organismo nacional competents {un organismo
nacional de reglamentacidn farmacéutica en los paises que lo poseen) en favor del be-
neficiario de una licencia, que le avtoriza a distribuir Yy vender un determinado pro-
ducto farmacéutico dentro de la jurisdiccién de dicho organismo. Nozmslmente, la li-
cencia del producto contiene:

- una descripcidn precisa del producto, que incluye el nombre de msrce (si exis-
te), la formula estructural de los ingredientes actives, sus denominaciones

o = el P AT P e 1 115
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comunes aprobadas, la fuente de los materiales de base, la via de sintesis,
una lista completa de los excipientes, los detalles fisicos de la forma farma-
céutica, datos sobre biodisponibilidad, los procedimientos de inspeccidn de la
calidad v la prohibicidn de introducir modificaciones sustanciales en el méto-
do de fabricaeidn sin la aprobacidn del organismo que expide la licencia:

- detalles sobre envasado y rotulacidm, ineluida en particular la expresion de
la denominacién comin aprobada, la actividad de la forma farmacéutica, un ni-
mero de lote y la fecha de cadueidad.

- 1a categoria del producto con indicacidn de las restricciones a que pueden &s-
tar sujetss la distribucidn y la venta del misme, si se trata de un producto
que sdlo puede venderse con receta o si es de venta libre en las farmacias o
en Loda ¢lase de eztablecimientes, y si se imponen otras restricciones adicio-
nales para prevenir el uwso indebido o para limitar el uso del medicamento a
los hospitales o a otros empleos especializados;

- un documento u hoja de datos, al que deberd ajustarse tode el material subsi-
guiente de publicidad y promocidnm,

23. Con la excepcidon de la hoja de datos y del material de rotulacidn, la licencia
del producto en este contexto es un documento confidencial que ¢ontiene informacion
de importancia comercial considerada indispensable para la jinscripcidn precisa en el
Tegistreo y para el contrel eficaz del producto.

La hoja de datos

24. En un corto nimeroc de paises se considera obligatorio que todos los meédicos re=-
ciban informacidn objetiva, aprobada oficialmente, sobre las propiedades y el uso de
cada nuevo medicamento de los que deben venderse con receta antes de que éste ses
lanzado al mercado, La hoja de datos, que contiene ademds los elementos bdsicos del
prospecio que acompafiard al producto, cumple este objetivo y debe enviarse por cotreo
a todos y cada uno de los médicos colegiados en ejercicio dentro de un plazo determi-
nade antes de que el producto sea puesto a la venta. En la heja de dates figuran las
indicaciones aprobadas para el producto, las posolopias recomendadas, las contraindi-
caciones, las precauciones, las advertencias, los detalles del envasado, el tamafio
del envase y las condiciones de almacenamiento optimas.

Resumen de los fundamentos de la aprobagjién del producto

25. En la hoja de datos se define el uso del producto en las condiciones aceptables
parz el organismo que expide la licencia pero no sc describen los datos preclinicos
ai c¢linicos en los que se basaron tales conclusiones. FPara dar a conocer al perconal
que extiende recetas la Indole vy la calidad de esos datos, la Administraciom de Ali-
mentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América publica actualmente resimenes
de los estudios farmacologicos, tomicologicos y clinicos en los gque se basd la auto-
rizacion de comercializacidn del producto. De manera analoga se incluyen referencias
4 los datos sobre animales en monografias gue publica y actualiza periddicamente el
departamento canadiense de proteccidn de la salud v en los perfiles de datos elabora-
dos por el sarvicio nacional de Australia de informacién farmacéutica.

Farmacopeas monograficas

26. Dadas la potencia de la actividad bioldgica de los medicamentos y la gravedad
de las situaciones clinicas en que muchas veces son necesaries, es evidente la nece-
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sidad de ofrecer a los usuaries uma gavantia razonable de que la calidad de los me-
dicamentos corresponde a su especificacidn neo solamente en el momento de su fabrica-
cidn sine durante todo su periodo de valides. Las comisiones nacionales de farmaco-
pea y la OMS publican monografias en las que se definen esas especificaciones y que
son accesibles al piblico, EI objetivo de la Farmacopea Internacional publicada por
Ia OMS congiste en particular en atender las necesidades de los pafses en desarro-
110.1 Ultimamente han venido a complementar ess publicacidn una serie de pruebss béa-
gicag de identidad de los medicamentos, pruebas sencillas de degradacién grave y un
compendio de datos sobre estabilidad de esps medicamentos en condiciones ecliméticas
tropicales. El objetivo es facilirar hasta cierto punto a los agentes de salud de
las zonas periféricas la posibilidad de ensayar la calidad de los medicamentos que
tienen almacenados sin tener que recurrir a un laboratorio, v de enviar a analizar
Unicamente los productos dudosos.

Actividades de promocién desplegadas por los fabricantes

27. En algunos paises hay disposiciones legislativas y aun constitucionales que reco-
nocen el derecho bisico & promover los productos de las empresas privadas. 8§in embar-
£9, ke publicidad de los productos farmacéuticos es objeto, en los paises desarrolla-
dos de economia de mercado, de un considersble control en forma de reglamentaciones y
tzmbién de codigos voluntarios de préeticas, y algunos organismos de reglamentacién
controlan sistematicamente todo el material publicitario, Esas restricciones impenen
clertos requisitos en cuanto 2 la forma y la preseéntacicn de los textos publicitarios,
los tipos de productos que se puedeén anunciar directamente al piblico y el uso de ima-
genes evanescentes de cine y televisidn. Sobre rodo en los paises donde el aceeso a
los periédicos es limitado, las empresas recurren a un amplio despliegue de represen-
tantes para la promocidn de sus productos, Algunos de esos representantes han recibi-
do un buen adiestramiento y estdn capacitados para ofrecer un asesoramiento construce-
tive y practico. Sin embargo, su misidén es promover los productos de la empresa para
la cual trabajan y no es posible sujetar sus actividades 2 una vigilancia eficaz. En
el plano internacional, la 212 Asambles Mundial de la Salud, en 1968, adoptd una se-
rie de criterios éticos y cientificos para la publicidad farmaecdutical (publicada

in extenso en el documento 2.1}, y en 1982 la Federacién Internacional de Asociacio-
nes para Fabricantes de Productos Farmacéuticos publico su propic Cédige de Practicas
de Comercializacidn.

28. A pesar de la existencla de esss limitaciones, se siguen manifestando reservas
acercea de la premisa basica que comnsiste en considerar los medicamentos como entida-
des comerciales normales y en estimular su empleo mediante una publicidad competitiva
en lugar de una informacién objetiva. Los productos nuevos, en particular, son obje-
to de una promocidén intenmsiva cuando son introducidos en el mercado. En tal momento
sdlo se ha hecho de ellos un uso ¢linico limitado. Sus ventajas e inconvaniantesg en
comparacién con otros medicamentos anflogos no se han definido, en el mejor de los ca-
505, mis que dé wanera incompleta, y es imposible prejuzgar con seguridad =i acaharan
por entrar en la practica general. Ademds, con la excepeidn de los organismos encar—
gados de evaluar #i un nveve producto propuesto satisface una necesidad médica, los
organlsmes nacicnales de reglamentacion farmacéutica no tienen atribuciones para efec-
tuar evaluaciones comparadas entre productos., En el {ltime caso, en o) momento del

1\Farmacupea Tnternacional, 3? ed., Vol, I, 1980; Vol, 2, 1983; OMS, dinebra.

Criterios éticos y cientificos aplicables a la publicidad de productos farma-
céuticos, Resolucién WHA21.41 de la Asamblea Mundial de la Salud, mayo de 1968,

3 , - .
IFPMA Code of Pharmaceutical Marketing Practices. International Federation

of Prharmaceutical Manufacturers Assocjiations, 1982,
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registro no se efectila ninguna prueba encsminada a determinar si un producto nueve es
mas o menos eficaz que otros ya existentes,

29. Es importante, sin embargo, cousiderar la promecidn en un contexto mas amplio y
mas neutral, Los mismos médicos tienen una funcidn de promocidm valida, va sea publi-
cando los resultades de sus ensayos u otros estudics clinicos patrocinadosz por las em-—
presas, ya sea organizando simposios sobre los medicamentos nuevos, o bien -~ y este
aspecto no es 2l menos importante - mediante el ejemplo de sus propias priacticas de
prescripeidn de medicamentos.

Listas de productos reembolsables

30. A causa de las grandes diferencias de precio que suele haber entre los distintos
productos que compiten entre si vy, en particular, del costo elevado de ciertas formas
farmacéuticas perfeccionadas, come las preparaciones de liberacion lenta, varias ad-
ministraciones naciomales notifican a los médicos y farmacéuticos que determinados
productes ge excluyen de las formas de reembolse a que tienen derecho losz afiliades

a los sistemas nacionales de seguridad social.

Asesoramiento sobre prescripcidn, patrocinade oficialmente

31. Para asesorar mejor a los médicos sobre el usc eficiente v "rentable" de los me-
dicamentos, algunas autoridades sanitarias nacicnales suministran ademis, de manera
peribddica o intermitente, tablas o grafieos en los que se indican los costos compara-
dos de los productos intercambiables v asesoramiento oficial sobre prescripcidn. Enm
algunos paises se eatin modificando también el contenido y la presentacidn de los
formularios nacionales patrocinades oficizlmente a fin de ajustarlos al mismo obje-
tive general: no se trata ya de hacer figurar en ellos todos los medicamentos exis-
tentes sino tan s6lo una seleeccidn, y se publican con un prefacio y una serie de con-
sejos didicticos sobre prescripeidn.

Compendios de medicamentos

32. Para facilitar a los médicos una coleccidn completa de hojas de datos facil de
mane jar, en muchos paises se publican periddicsmuente compendios de medicamentos pues-
tos al dia. Algunos son obra de editores privados y otros de las asociaciones nacio-
nales de fabricantes de productos farmacéuticos. En algunos casos, sin embargo, se
incluyen entradas que no han sido aprobadas por las autoridades nacionales; éstas se
distinguen facilmente en algumas publicaciones, pero no siempre ocurre asi, En el
cago de ciertos compendios financiados medisnte la publicidad vy que en muchos paises
se distribuyen gratuitsmente g los médicos, no hay la menor garantia de que las en-
tradas se ajusten a los textos autorizados, ya que la vigilancias que se ejerce sobre
la luformacidén publicada por los fabricantes no siempre ez aplicable a la informa-
cion publicada por editores independientes.

33. Qtros compendios, come los producides por el American Hospital Formulary Service,
la American Medical Association, la British Medical Association vy la Pharmaceutical
Society of Great Britain, son claramente independientes, dignos de crédito y enciclo-
pédicos en cuanto a su coberturs. Sin embargo, la informacién de esta clase pronto
gqueds anticuada y de algunas de esas obras solo se pueden publicar nuevas ediciones

a intervalos de 3 a 5 afioa. E1l perfeccionamiento de las bases de datos computadori-
zadas permite csperar que algunos de esos compendios puedan publicarse con mas fre-
cuencia, Entretanto, el aceceso directo a la Extra Pharmacopoiea de Martindale, que
va ea posible, ofrece un medio eficaz, aunque costosco, de obtemer informacién actua-
lizada sobre determinadas cuestiones.
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Revistas médicas

34. Esta clase de revistas téenicas constituye la fuente original y primaria de mu-
chas de las informaciones sobre propiedades y uso de los medicamentos. Sin embargo,
los articulos sobre cualquier tema determinado se emcuentran tan dispersos que para
tener verdadero accese a esas publicaciones es indispensable disponer de una extensa
biblicteca dotads de medios especializados en la bilsqueda de materiales. En todo ca-
50, lLos médicos sobre los que pessn grandes responsabilidades clinicas raramente tie-
neén la posibilidad, ¢n general, de emprender un estudio sistemdtico de la literatura
publicada sobre los medicamentos que utilizan.

35. Varios serviciog profesionales de publicacidn de extractos o resumenes suminis—
tran actualmente, con pericdicidad semanal o mensual, informscidn actualizada sobre
articulos relativos & un determinado ssctor especializado publicados en las princi-
pales revistas técnicas, Esta informacidn puéde obtemerse en facsimil sobre microfi-
cha o en forms resumida impresa. Sin embargo, la preparacidn de esta informacidn re-
quiere muchas horas de trabajo; su resultado 1lega 3 wn piblice relativamente poeo
numeroso y mey especializade y, por consiguiente, su precio resulta con frecuencia
prohibitivo para el suseriptor individual, aun en los paises mas ricos.

36, Ante esta situacién, log directores de muchas revistas médicas nacionales e in-
ternacionales asumen actualmente una mayor responsebilidad en la educacidn - y ya

no solamente en la informacidén - de sus lectores. Estudios bdsicos v fidedignos so-
bre temas clinicos y cientificos, secciones de consultas (preguntas y respuestas),
informes sobre lag actividades de los comités gubernamentrales profesionales, vy una
seccion cada vez mds voluminosa de correspondencia han venido a sustituir el tradi-
cional predominie de las colaboraciones originales sobre investigacidén, y los articu-
los principales tienden a versar gobre la medicina prictica y a dedicar menos aten-
cion a la pura erudicién,

Libros de texto

37. Los libros de texto de fama, en particular los que son obra de um solo auter o
compilader, ejercen una gram atraccién sobre el estudiante porgque son coherentes y
completos y al mismo tiempo concisos, Poseen esas ventajas porque ofrecen un punto
de vista parcial mds que un andlisis desapasionado de argumentos contradictorios,

38. Sin embarge, el punto de vista presentado ha sido generalmente el del consultor
centrado en el marco hospitalarie. La inclusidén de la préctica general como materia
del plan de estudios de la carrera, em los dltimos afios, influira comsiderablemente
en esta situacién, Pero adn es mis notable ls inexistencia de libros de texto escri-
tos desde la perspectiva del mundo en desarrollo, Hasta los libros de texto corrien-
tes sobre medicina troplcal sigven siendo en su mayoria obras de institueiones espe-
cializadas de los paises desarrollados. Fn gran medida, esta gituacidn es un reflejo
de las limitaciones econdmicas, Log libros de texto sdlo son viables desde el punto
de vistas comerecilal si pueden alcanzar grandes tiradas. No ocurre asi en los paises
en desarrollo mds pequefios, que no tiemen mas Temedio que recurrir a la importacidnm
de libros a precios que actuaimente vesultan casi prohibitivos.

39. El campo de la terapéutica representa un desafio excepcional para leos autores,
Los libros de texto para postgraduados, en particular si se actualizan con frecuencia
pueden ofrecer un "destilade" fiable de los conocimientos mds recientes sobre un tema
determinado. Pero para un quueﬂo equipo editorial, po¥ mayor que sea su entusiasma,
Tesulta una tarea cada dia mis abrumadora mantenerse 2l corriente de la informacian
terapéutica actual y transmitirla eompleta y fielmente.

¥
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Revistas de reseilas y boletines farmacoldgicos

40. Trente a esta situacidn han surgido nuevos tipos de publicaciones gque tienen por
objeto suministrar al mismo tiempe una visién panordmica de los temas terapéuticos
importantes y su actualizacidén., Se han ¢reado revistas que presentan resefias porme-
norizadas y completas o notas gobre investigaciones recientes en la materia, presen-
tadas en forma periodistica. Los boletines independientes, semanales o mensuales,
publivados por agrupaciones académicas o de congumidores o por otras entidades han
ejercido una influencia notable en la evaluacién de los productos comercializados vy,
en algunos casos, en las decisiones de los organismos nacionales de reglamentacion
farmacéutica. Su grade de autoridad varia en funcidn de los procedimientos de con-
sulta y de los grupos de redaccidn y asesoramiento gque participan en su produccidn.

4l. Una caracterlstica particularmente esperanzadora de los Gltimos cimco afios es el
numero de boletines de esta clase que han aparecido vy a veces se han consolidado en
los paises en desarrollo. Con mucha frecuencia, sin embargo, la informacidn que con-
tienen procede en gran parte de fuentes internacionales vy, como tal, a veces es dig-
cutible su prioridad o aun su interés - en relacidn con las necesidades locales.

Los medios de informacidn del piblico

42, [En algunos paises se han regervado espacios en la televisidn pdblica - en horas
de poca asudiencia - para la formacidén de perfeccionsmiento destinada & los médicos,
vy en los dltimos afios los medios de informacién han prestado ademds mis atencidn a
los temas de salud destinados al pablico general. Bajo la influencia de las agru-
paciones de consumidores y con la participacidn activa de médicos, los medios de in-
formacion de masa han creado una mayor concienciz de la importancis de los hédbitos de
vida para la salud, de las ventajas v las limitaciones de la automedicacidn, y de las
virtudes v los defectos de los servicips de salud piblica. Mediante esas actividades
se han ejercido ademds presiones extrapficlales cerca de los fabricantes de medica-
mentos y de los gobiernos para inducirles a reexaminar criticamente su accidn vy sus
petitudes en la promocién v el control de los medicamentos. Se han alcanzado éxitos
indiscutibles consistentes en conseguir o acelerar la retirada del mercado de algunos
productos o en poner fin a la promocidn imaceptable de ciertos medicamentos en palses
que carecen de sistemas de reglamentacién bien establecidos.

43, Sin embargo, la tendenciosidad de la informacidn suministrada por los medics de
comunicacidn de masa, aun involuntaria, puede fidcilmente socavar la conflanza del pti-
blico en ia prdctica oficial. A comienzos del decenio de 1970, por ejemplo, se hi-
cieron publicas ciertas reservas acerca de la inocuidad de la vacuna contra la tos fe-
rina y se aludid en particular a su propengidn ocasional a causar encefalopatia y le-
siones encefdlicas irreversibles, La controversia subsiguiente condujo a interrumpir
la inmunizacion antipertisica en algunos paises v a frenarla en otros, a lo que si-
guieron graves epidemirs de la enfermedad gque causaron muchas defunciones. La ejecu-
¢iém de programas de salud de la comunidad hace pesar generalmente sobre los gobier-
nos, las autoridades de salud piiblica v los fabricantes de productos farmacéuticos
graves responsabilidades de indole ética, incluida la necesidad de prever una indem-
nizacidén eguitativa para las raras e infortunadas victimas de dafios cauvsados por los
medicamentos o las vacunas, Dramatizar excesivamente un riesgo remoto, aungue triagi-
co, cuando éste es el precio imevitable de proteger a la comunidad contra el azote in-
aceptable de una enfermedad transmisible grave puede llevar a ésa sociedad, sobre to-
do en los paises en desarrolle, a renunciar a los posibles bheneficics de los medica-
mentos y VACUNHS NUEVOS y amenazar la continuacion de programas de asistencia sanita-
ria en ejecucion.
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EVALUACION DE LA INFLUENCTA DE LA INFORMACION FARMACEUTTCA

44. No es facil evaluar la importancia de determinades faetores en lag pricticas de
los médicos en materia de prescripeidn de medicamentos cuando som varios los men 8-
jes dque compiten para atraer su atencidn,

45. Sin embarge, es de presumir que las compafifias farmacéuticas que invierten sumas
considerables ¢n la publicidad de sus productos saben que esas inversiones son ren-
tables. Gran parte de esas sumas se dedican a establecer ¥ mantener productos en
los grandes mercados en los que las compafifas estdn enzarzadas en la ¢competencia co-
mercial. Estos gastos vienen a aumentar el coste de la atenecidon de salud sin ofre-

cer beneficios tapgibles y, si no se les ponen limiraciones, amenazan con perjudicar
el rendimiento y sun la estabilidad misma de la industria.

46. Ni siquieraz a la luz de pruebas cbjetivas y fidedignas es siewpre fécil inducir
a los médicos a modificar sus inveterados hdbitos en materia de prescripeibn. Por
ejemplo, la quimioterapia de corta duracién contra la tuberculosis pulmonar, de 1a
que se ha demostrado gue ofrece una economia importante vy ventajas terapéuticas y
sociales en los paises en desarrollo, no ha conseguide hasta el momento amplia acep-
tacién en muchos paises desarrollados pese a la fuerza de persuasidn de sus desinte-
resados defensores, dignos de todo crédito cientifico, 122

47. Los atareados médicos, sobre los que pesan graves responsabilidades clinicas,
sobre todo cuando ejercen fuera de laa grandes instituciones, tienden a quedar ais-
lades en sz accién. Sin oportunidades para adquirir uwna formacidnm oficizl en su
mismo puesto de trabajo ni siquiera de mantener un dldlogo cagual con sus colegas,
han de mantener muy vivo el sentimiento de autocritica para poder asdaptarse eficaz-
mente a la evolucidn coustante de la prédctica terapéutica y a las presiones de Ia
publicidad competitiva, La falta de interés de los médicos por obtener informacidn
objetiva sobre los nuevos medicamentos” contrasta marcadamente con el éxito recono-
cido de los comités locales, sobre todo en los hospitales, en la tarea de implantar
y mantener pricticas eficientes y con una relacidn satisfactoria entre el costo v
los resultados en materia de prescripeidn, . ranto en Los paises en desarrollo como en
los desarrollados, EL debate y la adopeidn de decigiones en el seno de wna colecti-

vidad de profecionales es evidentemente un poderoso estimule para la racionalizacién
de las pricticas de prescripecidn,

8. La prescripciém raciomal tieme sus raices en wna buena formaciém v no simplemen-
te en el acceso a una informacidn objetiva, En los palses en desarrollo, el uso de
un nomere limitado de medicamentos esenciales ¥ sus Indicaciones apropiadas forma
parte de la informacién bésica que todo médico recién graduado y todo agente de salud
deben poseer. Para que asi sea, es necesario resolver vastos problemas de comunica-
cidén en los paises donde hay uns multiplicidad de culturas y de lenguas y dialectos
locales. Los agentes de salud de la comynidad, no menes que el persepnal de otras ca-
tegorias capacitado paras extender recetas, necesitan el apove de la instruccién v del

Fox, W. Compliance of patients and physicians: Experience and lessons from
tuberculosis TI. British Medical Journal, 287: 101-105 (1583),

Cooke, Y. J. Treatment of tuberculesis. Britich Medical Journal, 291: 497-498

(1985).

Who receives NDIS profiles? Australian Drug Information Service. Department
of Health Newsletter, Seprember 1985.
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debate para mantenerse al corriente en el desempefic de sevs funeiomes. EL perseonal de
los hospitales del primer escalén de envio estd en condiciones de asumir la funcién
educadora, v cabria adoptar disposiclones que permitieran desplazar de vez en cuando
a ese petsonal para que pudiera desempefiar esa funcidn.

49. Loz orpanismos maclonales de reglamentaciom farmacéutica o log correspondientes
comités nacionales se encuentran también en una posicidm apropiads para poder sumi-
nigtrar informacién independiente vy objetiva sobre los productos registrados bajo su
égida. Tienen competencia para determinar los requisites de etiquetado para los me-
dicamentos no &blo para los médicos sino también para otras categorias de personal,
incluidos los agentes de salud de la comunidad y las parteras tradicionalea. Tam-
bién pueden comsegulr que la informacién sobre los productos farmacéuticos se situe
en una perspectiva razonable en relacién com el desarrolle secial, econémico y edu-
cative del conjunto de la comunidad. Para las autoridades nacionzles, las decisio-
nes de reglamentacidn adoptadas en otros pafses sobre calidad, inocuidad y eficacia
de los productos cbjeto de comercie internacionsl ofrecen genevalmente un elevado
grado de seguridad, Més dificil adn que la decisidn de autorizar la venta de esovs
productos es la ardua tatea de velar, mediante el contrel apropiade del etiquetado y
de la distribucidn, por gue cada producto sea utilizado de manera éptima en el con-
texto nacional, 8in un sistema basico de registro de los medicamentos que responda
4 ess necesidad, nunca se podrd fundamentar de manera convincente el llamamiento en
pro del uso racional de los medicamentos.

e



