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El presente documento ¢ontiene unm breve examen de la legilacidn sapitaria nacio-
nal relativa a4 la comercializacion de medicamentos (productos farmacéuticos).t Ac-
tualmente existen en gran nimero de paises disposiciones lepislativa= sobre medica-
wentos que abarcan una gran diversidad de aspectos. La preparacitén del presente es-
tudio exigidé un analisis de las leyes y los reglamentos de unog 20 paises. Un estu-
dio completo basado en este gran volumen de instrumentos juridicos probablemente ocu-
paria varios centenares de paginas, Con el perDSltD de ewlaborar un documento que
permitu examinar rdpidamente la situacion juridica de la comereializacidn de medica-
mentos, el presente examsn contiene una sintesis de los procedimientos generales co-
munes & muchos paises. En &l no se mencionan, pues, concretamente dlgunos o todos
los 80 paises donde la legislacidn y los reglamentos son representativos de los pro-
cedimientos generales que se describen. En cambio, en los casos enm que hay elemen-
tos nuevos o que difieren considerablemente del procedimiento general, se hace refe-
rencia concretamente & ellos. Log ejemplos se han elegido al azar siempre que la no-
vedad o diferencia de que se trate se produce en m2s de un pais. Asi pues, el hecho
de que en el documento se mencione a un pais determinado en relacifn con un procedi-
miento preciso no significa forzosamente que este procedimiente se aplique dnicamen~
Lte en ese paia.

El estudio esta basado em gran parte en los textos legislativos que han apareci-
do en el resumen internacional de legislacidn sanitaria (Recueil internmational de Lé-
gislation sanitaire; International Digest of Health Legislation (IDHL)), que la OMS
viene publicando desde 1948. Se han incluido ademas algunos textos que han de publi-
carse en breve, La mayorla de las referencias contenidas en el documento correspon-
den 2 leyes y reglamentos actualmente vigentes. Cuando se menciona una ley o un re-
glamento que ya no estd en vigor, es porque se considera gque esa ley o ese reéglamen=
to contienen un elemento original en matexia de legislacién que vale la pena sefialar.
Ademiz de las leyes y los reglamentos nacionales, se mencionan algunos codigos de con-
ducta que contienen disposicionmes de interés. Sin embargo, para la preparacidn del
presente estudic no se hizo ninguna encuesta sovbre los codigos de conductz, y las re-
ferencias contenidas en el documento a esa clase de codigos estén basadas en materia-
les publicadeos. El examen contiene ademds referencias a varias encuestas comparati-
vas publicadas esporiddicamente, que suministran informacién mis pormenorizada sobre
algunos de los aspectos abarcados. S5in embargo, estin basadas en las leyes y los re-
glamentos de un nimerc de paises inferior al de los que han servido para preparar el
presente documento. Dado que la OMS esta preparando una bibliografia anotada de pu-
blicaciones sohre comercializacidn de medicamentos, este documento no contiene refe-
rencias a libros, articulos, actas de conferencia u otros materiales relativos a la
gituacion juridica de los productos farmacduticos en un pais determinado.

ANTECEDENTES

i. Aunque el presente estudio se refiere principalmente a los sistemas nacicnsles
de control juridico de la comercializacion de medicamentos, es necesario tener en
cuénta asimismo los sistemas de control aplicables antes de que se disponga de los
medicamentos que se trata de comercializar,

En muchos de los paises que abarca el presente examen existe uns legislacidn
aparte sobre los estupefacientes y las sustancias psicotrdpicas, basada 2n gran par-
te en los primcipics fijados en loz tratados internacionales de fisealizacion de las
drogas. El presente examen no abarca esa legislacibn ai trata de la legislacidn es-
pecial scbre venencs y vacunas y productos afines.
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2. Los sistemas de control juridico suelen distinguir entre diversas categorias de
medicamentos, ¥ las medidas previstas pueden ser desde muy estrictas hasta relativa-
mente laxas. Las categorias de medicamentos v la indole de las medidas de control
aplicables a lag diferentes categorias varian segin los paises, En 1960,1a OMS efec-
tud una encuesta sobre la legislacidn vigente en materia de clasificacidn de las pre-
paraciones farmacéduticas, de cuyos resultados se desprendia una ausencia total de
uniformidad (L1). Algunos textos juridicos incluyen una sola lista de suystancias,
mientras que otyes pueden incluir hasta cimeco., Ademds, hay textos que tratan cspeci-
ficamente de categorias especiales de medicamentos, como los que pueden causar deper—
dencia. Dentro de esta clasificacifén amplia hay algunas subclasificaciones que refle-
jan, por ejemplo, las diferentes listas de los tratados internacionales de fiscaliza-
cifn de las dorgas. En un estudio como el presente, que abarca un gram mimero de sis-
temas juridicos y de atencibn de salud no es posible generalizar acercs de los dife-
rentes niveles de comtrol 2plicables a las diversas categorias y subcategorias de me-
dicamentos. Lo Gnico que cabe hacer eg enumerar algunas categorias comunes de medica-
mentos come base para el estudio de clertos aspectos concretos. Debe adyertirse que,
dado que la terminologia no es wniforme, el empleo de un término idéntico en dos o

mas textos juridiceos no siempre significa que se aplican las mismas medidas,

3. La distincién bisica ¢ntre medicamentos de venta con receta y medicamentos de
venta libre es importante porque muchas veces las medidas de control v los requisitos
relativos 2 ls publicidad y la rotulacidn se basan en esta distincidn. Por lo gene-
ral, los medicamentos de venta con receta estan sujetos a un control mis estricto,
Para los fines de registro suelen utilizarse en los textos juridicos términos genera-
les como los de "especialidad farmacéutica" o "producto medicinal® con los que se
abarca uma gran diversidad de medicamentos. 80lo se excluye de ese tipo de clasifica-
¢ifn un corto nimero de categorias, como los medicamentos preparados en los hospita-
les y las farmacias, Para los fines de registro se utilizan también términos genera-
les como el de "nuevos medicamentos", muchas veces en relacidn con la disponibilidad
de un medicamentd dentro de un periodo de tiempo determinado. Por ejempleo, en la nue-
va Ley de Control de los Productos Farmacéuticos, de China (2), en vigor desde julio
de 1985, se entiende por "nueve medicamento" una preparacion farmacéutica que adm no
ha sido producida en China. Los antibidticos, los anticonceptivos crales, los medi-
camentos combinados, los anestésices, los productos profildcticos, las preparaciones
biologicas, los sueros y vacunas, la sangre y los productos sanguineos, etc., a veces
s¢ incluyen especificamente en la definicidn general de medicamentos, ¥ otras veces
se excluyen de la misma, Los productos homeopiticos, ayurvédicos vy herbales suelen
ser objeto de medidas de control diferentes, aungue a veces sean incluidos todos ellos
en una misma digposicidm legal.

4. Para que un medicamento pueda comevrcializarse en el plano nacional es necesario
que haya sido fabricado enm el pais o importado; por consiguiente, para poder determi-
nar la indole v lz magnitud de los controles aplicables mis tarde a la comercializa-
cién es necesario tener en cuents los que son aplicables en las etapas de fabricacidn
o importacién,

5. En los sistemas tradicionales de control de la fabricaciom se suelen tener en
cuenta los aspectos de seguridad, calidad y eficacia de manera genmeral, En cuanto a
los sistemass de autorizacids o concesifn de liecencias varlan segin los paises. En
algunos, se otorgan licencias para la fabricacidén de medicamentos en general, mien-
tras que en otros la licencia se limita a un medicamento determinade ¢ & determinadas
cateporias de medicamentos, En muchos cases la inscripeidn del medicamento que se
trata de fabricar en el correspondiente registro es condicion previa para la conce-
sidon de la licemcia, En algunos textos legales se exige la obtencidn de una licencia
dun para ciertas actividades complementarias tales como las de rellenade, envasado y
rotulacidén o etiquetado. Ademds de los sistemas de licencia o autorizacidn, Llos
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siguientes requisitos son caracteristicos de los sistemas de control de la fabrica-
cion que suelen aplicarse mediante instrumentos juridicos apropiados: la observan-
cia de practicas adecuadas de fabricacion (3); la inspeccion periddica de los loca-
les donde se fabrica el medicamento; la verificacion de la calidad de los productos
fabricados; la observancia de las normas de la farmacopea, etc. En ese contexto de-
pe seflalarse la funcidn que incumbe a la OMS en la formulacion de précticas adecua-
das de fabricacidéno (4) v en la compilacidn de la Farmacopea Internacional, dos acti-
vidades que tienen por objeto fomentar la inccuidad, la calidad y la eficacia de los
praoductos fabricades. Eu muchos paises se ha reconocido fuerza juridica o adminis-
trativa a los requisitos de las practicas adecuadas de fabricacidén vy a las normas
contenldas en la Farmacopes Internacional. Mediante arreglos bilaterales y de otra
clase (5) los paiscs importadores pueden aceptar como propios los resultados de la
inspeccion de la fabricacidén realizada por los peises exportadores.

b La gran mayoria de los paises, sobre todo de los paises en desarrollo, necesi-
tan importar medicamentos. La vigilancia de las importaciones adopta diversas formas,
que van desde las politicas liberales que facilitan la importacidn come parte de una
politica comercial general que permite la importacién de cualquier medicamento (con

la excepcidn, qulzis, de los que estan proscritos © que son ESPGrbos, falsificados o
adulterados, o de los que llevan una marca que no es la verdaderz o no alcanzan el
nivel de calidad requeride, ete.) hasta las que restringen las importaciones a deter-
minadas categorias de medicamentos (por ejemplo, “medicamentos esenciales", medica-
mentos registrades, medicamentos autorizados, © medicamentos que figuran en upa far-
wacopes o un formularie nacional).

7. El sistema de extender licencias de importacién permite a2 la autoridad encargada
de la reglamentac¢ion farmacéutica determinar cudles son los medicamentos que pueden
importarse, quiénes pueden importarlos (6) y bajo que condiciomes. Légicamente, pues,
ios paises recurren a un sistema de licencias para regulay la importacién de medica=
mentos.  Las consideraciones de inecuidad, calidad y eficacia figuran entre los fac-
tores principales gue se tienen en cuenta para determimar qué medicamentos podrin im-
portarse. Otres consideraciones como la inscripeidm previa del medicamento en el rew
platro antes de autorizar su importacidm (7); las restriccivnes sobre la cantidad

gque podrd importarse (medianmte una licencia valida para una 50la partida o en varias
pertidas escalonadas durante un periodo de tiempo determinado, per ejemplo de un afio);
ln necesidad del medicamento desde ¢l punto de vista médicoe; el precio, etc., permi-
ten racionalizar mis a0n la polirica de importaciomes, Otra medida de precaucidn gque
cube adoptar o fin de parantizar ls inocuidad, calidad y eficacia del medicamento es
vl requisite de que el medicamento que se trata de importar haya sido fabricado por

un laboraterio que observe las practicas adecuadas de fabricacidn v de que el lugar

¥ el procedimiente de fabricacidn hayan sido objeto de imspecciones periddicas. La
presentzcion de documentacidn relativa a la calidad, la inecuidad, la eficacia, el
registro y la fijacién del precio, asi come la verificacidn de la calidad en el mo-
mento de la importacidén son condiciones penerales de las licencias de importacitn.

. Las leyes nzoionales prevén diversas situaciones ep las que pueden cancelarse o
suspenderse las licencias de importacidén o las importaciones, siendo las situaciones
mag comuncs las relativas a la calidad, la inocuidad o 1z eficacia insatisfactorias
~del medicaments. Los medicamentog que no reinen las necesarias condiciones de cali-
dad, inocuidad o eflicacis o gue son espureos, imitados o adulterados no pueden impor-
targe v, s1 yo han side importados, pueden confiscarse, En aljunos paises se han pre-
visto otros casps en que cabe prohibir, suspender o cancelar las importaciones. Fn
Babrein, por c¢jemple, las importaciomes pueden suspenderse si el precio excede de los
limites aceptados en los paises arabes vecinos (8). En Australia esta prohihida la
importacion de los medicamentos que no se ajusten a los requisitos establecidos en ma-
teria de rotulacidn y envasado (9).




WHO/CONRAD/WP/2 .2
Paginag 5

9. 5l Sistema de Certificacién de la Calidad de los Productos Farmacéuticos Objeto
de Comevcio Internacional (10) fue establecido por la GMS para facilitar a los paises
importadores La obtencidn de garantias sobre la calidad, la inocuidad y la eficacia
de los medicamentos importades. Este Sistema, en el que participan actualmente mas
de 100 Estados Miembros, constituye un mecanismo administrativo que permite:

1) tener la seguridad de que la comercializacion del producto ha sido autori-
zadas en el pals exportador (o, encase contrario, poder verificar las razones por
las que esta autorizacidn no ha sido concedida, por ejemplo, si el medicamento
estd destinado principalmente a combatir una enfermedad tropical};

2) tener la garantia de que el fabricante se ajusta a los requisites de las
practicas adecuadas de fabricaciom e inspeccion de la calidad de los medicamen-
tos recomendadas por la OM5 y de que las instalacivnes industriales estin some-
tidas & inspecciones a intervaleos adecuados;

3)  intercambiar informacidn sobre la ejecucion de las inspecciones y los con-
troles ejercidos por las autoridades del pais exportador (incluido el intercam-
bio de informacidn y las demandas de encuesta en el caso de graves deficiencias
de calidad en el pais importador o exportador).

10. Los paises que no disponen de recursos técnicos suflcilentes para efectuar ensa-
yos clinicos v proceder a una verificacidén de la calidad pueden beneficiarse em gran
medida de la aplicacién de ese Sisrema. Mediante las medidas juridicas o administra-
tivas apropiadas, los principios del Sistema pueden aplicarse a las licencias de im-
portacidn vy a otros arreglos de importacién asi como a la vigilancia de las reaccio-
nes adversas a los medicamentos., Muchos palses importadores, por ejemplo, exigen do-
cumentacidn relativa a la inscripecidn en el registro del pais de fabricaeidn o de
origen antes de extender la licencia de importacifn.

Estrategias para racionalizar la fabricacidn y La importacion de medicamentos

11, La OMS establecid el concepto de "medicamentos egenciales" en respuesta a la ne-
cesidad de utilizar de manera Sptima los limitados recuxsos financieros disponibles
para la adquisicifin v distribucidn de los medicamentos que son basicos, indispensa-
bles y necesarios para atender las necesidades de salud de la poblacion (11). Te-
niende en cuenta los aspectos de calidad, inocuidad, eficacia y precic razonable, en
mucheos pafses se han confeccionado listas de medicamentos esenciales, que sirven de
base para la adquisicién y distribucion de los medicamentos a través de los diversos
conductos de la estructura de atencion de salud (12).

12. En algunos paises se ha reconocido cardcter oficial a las listas de medicamen-
tos esenciales, tanto administrativs come juridicamente. En China se publicd en 1981
und lista nacional de medicamentos esenciales (13). La lista, que contiene 278 medi-
camentos de uso comin, se establecid conm miras a atender las necesidades de atencidn
médica general de los 100D millones de habitantes de la poblacion china. Los labora-
torios farmaciuticos deben dar prioridad a la produccidon de medicamentos esenciales v
los servicios médices deben velar por que esos medicamentos se utilicen de msnera ra-
cional, sin abuscs nil derroches, Mientras que el procedimiento aplicade en China
constituye un ejemplo de las medidas administrativas que cabe aplicar para dar efec~
to al concepto de medicamentos esenciales, en otros paises, como Niger, se han adop-
tado medidas legislativas para dar cardcter oficial a las listas de medicamentos
esenciales. En 1980 se promulgd en Niger uma Orden (14) en la que figura una lista
de unos 80 medicamentos que los servicios medicos de distrito y los dispensarios tie-
nen derecho a obtemer. En otra Orden (15), se restringid a 210 el nimero de medica-
mentes para les hospitales, Para obtener medicamentes que no figuren en las listas
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de las Ordenes mencionadas es necesaria una autorizacion previa, También se h# dado
efecto al concepto de "medicamentos esenciales” estableciendo un formulacio nacional
y restringiendo el empleo de medicamentos a los incluidos en &1, En Perd, el Minis-
terio de Salud, el Segure Social del Peri, las sociedades de beneficencia piblica,

el Institute Nacionmal de Asistencia y Promocidn de los Menores y la Familia, los go-
biernos locales, los organismos piblicos, atc., viemen obligados en virtud de un De-
cretv (l6) a recetar o emplear (micamente los "medicamentos basicos" incluidos en el
Petitorio Oficial! de Medicamentos Biasicos del Sector Salud. De manera andloga, en
Guatemala se promulgd em 1979 un Acuerdo (17) enm el que se deelara que el Formulario
Terapéutico Nacional es el insfrumento normativo que contiene los productos farmacéu-
ticos que deberdn utilizarsze en los hospitales, los centros de salud v los puestos de
salud del pais. £n Bolivia estd prohibida la importacidn de productos andlogos a

log que produce la industria farmacéutica nacional (i8).

13. Una publicacién reciente de la Organizacién Pansmericana de la Salud (19) trata
de la elaboracidn y utilizacidn de formularios de medicamentos. Fn ella se define un
formulario come "una compilacidn de productos farmacéuticos aprobados para utilizar-
los en un sistema determinado de atencidn de salud" (20). Los formularios pueden ser
de diferentes clases, segin su finalidad, su Indole v su alcanca., Los hay para uso .‘y
principalmente local, por ejemplo en up hospital o un grupo de hospitales. Yaen 19539
habia en Sri Lanka, por ejemplo, un formularie para los hospitales, y todas las insei-
tuciones médicas del sector plblico estaban obligadas a utilizar exclusivamente los
medicamentos que figuraban en el mismo (21). El formulario no tenia fuerza juridica
¥y su aplicacion se conseguia (nicamente por la via administraciva, Para que un for-
mulario limitado cobre caracter obligatorio puede ser necesaria una ley, segin sea

la estructura organica de las instituciones de atencidn de salud que deban sujetarse
al mismo; es posible que las instituciones auldnomas, por ejemple, no se consideren
obligadas a sujetarse a un sistema puramente administrative. Ademis, es posible
que deban modificarse los procedimientos de adquisicién, lo que en algunos paises
puede requerir la promulgacién de vn instrumento juridico de caricter obligatorio.

En lugar de formularios locales o limitados, un corto nimero de paises han adoptado
formularios nacionales. En Bolivia, por ejemple, la legislacidn {22) ha descrito el
Formulario Terapéutico Nacional ecomo "el Instrumento normativo de aplicacion obliga-
toria y anica en las entidades publicas centralizsdas y descentralizadas del Esta-
do, en los siguicntes aspectos: a) aplicacidn de criterios terapéuticos de prescrip-
ciones acordes ¢on los adelantos y principios cientificos farmacolbgicos; v b} utili-
zacion racional de firmacos en la admimistracidn de salud, incluyendo programacion,
adquisicion, conservacidn, distribucidn y conirel”™ (23). 71 Formulario Terapiut Leg
Nacional habrd de contener los elementos esencizles pard una atencidn eficiente  de ‘
las necesidades prevalentes de medicamentos, incluyendo la concentracidn y puias te-
rapéuticas tales como las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y efectos
adversos; también debe incluir el Listado Bidsico de Medicamentos, conformado por
aquellos elementos requeridos por los procesos administratives, tales como la des-
cripeion genérica o deseripeidn licitable, nivel de uso, forma de presentacidn y uni-
dad de medida.

L&, Los paises que han adoptado formularios han estatlecido mecanismos para revisar
v actualizar su contenido y para obtener las medidas administrativas, fiscales y de
olra clase necegariag para facilitar ia dispenibilidad de los medicamentos basicos.
Bn Costa Rica,el Comité Técnico para el Formularic tienc a su cargo la realizacidn

de estudivs sobre la relacidn costo-beneficio y sobre la utilizacidn de medicamen-
tos (24). En Bolivia, &) Consejo Nacional de Medicamentos debe colaborar em el esta-
blecimiento de normas para la produccidn industrial y el desarrolloe tecnoldgico.

15, La fabricacidén e importacidn de medicamentos puede racionalizarse mediante una

combinacioén de varias estrategias en lugar de una sola, como en el caso de las refor-
- - r - - -

mas de la lepislacion farmacéutica que tuvieron lugar en Bangladesh en 1982, [l nimero
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de medicamentos que podian obtenerse en el mercado se redujo adoptando cineo medidas.
En primer lugar, no podria fabricarse para su venta ni importarse, distribuirse o ven-
derse ningun medicamento que no hubiese sido objeto de inscripeion en el registro de
la autoridad encargads de extender las licencias, la cual debia tomar sus decisiones
basandose en las recomendaciones del Comité de Control de los Medicamentos (25). EIn
segundo lugar, clertos medicamentos que figuraban en tres listas estaban sujetos a
restricciones especiales que debian entrar en wvigoer en wn plazo determinado. Los me-
dicamentos especificados en la primera lista debian ser destruidos, mientras gue los
medicamentos de la segunda lista debian inscribirse em el registro una ver modificada
su formulacion segin las indicaciones de la autoridad correspondiente, La falita de
inscripeidn en el registro significaba que esos medicamentos no podian fabricarse uni
venderse, La fabricacién o importacion de loz wedicamentos incluidos en la tercera
lista eataban prohibidas, lo que conducia a su retirada completa del mercado. Subsi-
guienteémente se establecid una cuarta listamediante una enmienda (26) de la legislacion
principal. Los medicamentos incluidos en esta lista no podian fabricarse, distribuir-
se ni venderse si no estaban repistrados, En tercex lugar, la legislacidn no permi-
tia fabricar en el pals un wedicawento bajo licencia otorgada por una empresa extran-
jera que no tuviera fabrica en RBangladesh, si ese medicamento u otro andlogo se fa-
bricaba ya en Bangladesh, En cuarto lugax, se exigia la autorizacidn previa de la
sutoridad competente para la importacidon de materias primas farmacZuticas. En quinto
lugar, el Gobiergo estaba facultado para revisar todo acuerdo de licencia entre una
empresa de Bangladesh y una empresa extranjera para la fabricacidn de cualquier medi-
camento en Banglades y podia imponer la modificacifn del acuerde. En el caso de no
observarse las directrices del Gobierno, la licencia de fabricacidn podia ser cance-
lada.

16. La racionalizacidén de la fabricacion de medicamentos en relacién con el concepto
de medicamentos esenciales ha adoptadeo la forma de la imposicion & los laboratorios
farmacéuticos de la obligacién de fabricar medicamentos de esa eclase, En el parra-
fo 9 se ha mencionado la existemcia de esta disposicidn en la legislacifn china. En
¢l Ecuador se promulgd en 1977 un decreto (27) en el que se exigia a los fabricantes
de medicamentos que produjeran por 1o menos dos medicamentosz para el Programa de Me-
dicamentos Basicos Sociales del Ministerio de Salud Piiblica, de acuerdo con la lista
de medicamentos preparada por el Ministerio.

Exportacidn

17. Las restricciones impuestas a las exportaciones tienen por fin primordial dax a
los paises importadores las necesarias garantias en cuanto a la calidad, inocuidad v
eficacia de los medicamentos que importan. Segtn la informacidn dispomible, parece
que la mayoria de los paises no han establecide disposiciones juridicas especificas
para reglamentar'laexportacian de medicamentos no aprobados para el consumo interior,

18. El control de las exportaciones adopta diferentes formas en los distintos pai-
ses5., En el Canadd se aplica el procedimiento de excluir de la aplicacidn de la le-
gislacidn sobre productos farmacduticos (28) log medicamentes destinados exclusiva-
mente a Lla exportacidn siempre que: a) figure en el envoltorio ¢ envase, en sobre-
impresidn, la palabra "Exportacidn'; y b) el envio se acompafe de un certificade se-
gin el cual el envase o su contenido no infringen ninpguno de los requisitos impuestos
por la ley del pals importador. En los Estados Unidos de América, em virtud de la
legislacidn federal (29) no puede exportarse ninglin medicamento que no haya sido apro-
bade © autorizado por la Administracidn de Alimentos y Medicamentos para su empleo

en los Estados Unidos. 5in embargo, los medicamentos antibidticos pueden exportarse
a otros palses, aungue no havan sido aprobados para su utilizacidn en los Estados
Unidos, siempre que satisfagan las especificaciones del comprador extranjero y no
estén en conflicto con la legislacidn aplicable en el pais importador. Segiin la le-
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gislacidn francesa (30) todo medicamento preparado de antemano para la exportacidn y
presentado en su forma acabada, a punto para su empleo, estd sujeto a la autorizacidn
previa del Ministerio de Salud. Esa autorizacién zéle se concede a condicidn de que
¢l fabricante aporte las pruebas sobre calidad e inspeccidn que se exigen para los
medicamentos gque se comercializan en Francia. En Guatemala s8lo pueden eXxportarse
los medicamentos debidamente registrados y autorizados por la Direccidn General de
Servicios de 8alud (31). FEn Bahrein la ley (32) prohibe toda exportacién sin la de-
bida autorizacidn del Ministerio.

19. En la Medicines Act (33) del Heino Unido hay varias restricciones relativas a
la exportacifn de medicamentos, perc la aplicacidn obligatoria de esas restricciomes
se ha aplazado hasta que se promulgue una Orden imponiendo su cumplimiento. Hasta
ahora la Orden no se ha promulgado, a pesar de que la ley en cuestidn estd en vigor
desde 1968. &in embarge, la ley exige que se exriendan certificados para los medica-
mentos que se deban exportar, conforme al Sistema OMS de Certificacitn de la Calidad
de log Producteos Farmac@utlicos Objete de Comercic Internacional, en el que participa
el Reine Unide. A sclicitud de un exportador de productos medicinales de cualdquier
clase, la autoridad competente puede librarle un certificado sobre los extremos que
congldere apropiados en relacidn con a) los requisitos {tengan fuerza legal o no) en
vigor en el pals al que deban exportarse los productos, y b} las disposiciones de 1a
Madicines Act y toda licencia otorgada o cualquier otra disposicidn adoptada en vir-
tud de dicha ley. Ademis del Reino Unide hay pafises como Austria que participan en
@]l Sistema y libran certificados aunque las leyes nacionales (34) eximan de la obli-
gatoriedad del registro los medicamentos destinados a la exportacidu.

20, La exportaciodn de medicamentos cuya comercializacidn no estd autorizada em el pais
de fabricacion porque no satisfacen las normas nacionzles impuestas por la reglamenta-
¢idn o por otras razones ha dade lugay recientemente a alguna controversia. Por lo
genareal, las leyes de los pafses exportadores no tratan especificamente de eate pro-
blema. Algunos medicamentos se fabrican primordialmente para combatir enfermedades
endémicas en otras partes del munde y ez posible que jamds haya ocasidn de utilizar-
los en ¢l pafs de fabricacidn. Segin la reglsmentacidn de la Adminisrracidn de Ali-
mentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América sobre medicamentos y antibid-
ticos, que entrd en vigor el 23 de maye de 1985, los antibifticos y otros productos
medicinales sujetos a certificacidén en virtud de lo dispuesto en la Ley Federal sobre
Alimentos, Medicamentos y Cosméticos pero no certificados ¢ autorizados podrdn ex-
portarasc siempre que a) satisfagan las especificaciones del comprador extranjero, b) no
estén en conflicte con las leyes del pafs al que deban exportarse, v ¢) figure en el
citerior del embalaje una etiqueta en la que se indique gque el preducto estd destina-
dew lu exportacién y no puede venderse ni ponerse a la venta en los Estados Unidos.

21. Al examinar el marco juridico relativo a las exportaciones, es importante seda-
lar que algunos paises importadores han promulgade digposiciones a este respecto. En
virtud de lo dispuesto en un decreto de 1959 {36) no pueden importsrse a El Salvador
especialidades farmacéuticas cuye uso no haya sido autorizado en el pafs de origen.
n ] Chad, con arreglo a un decrete de 1966 (37), sdlo puede autorizarse la importa-
citdn y venta de las especialidades fabricadas y emvasadas en el extranjerc si su ven-
ta ¢std autorizada en el pafs de origen v se venden en €l en la prédctica.

22. Ademids de los coptroles nacionales hay varios arreglos en el plano internacio-
nal establecidos con miras a ofrecer cierto grado de garantia en cuanto a la calidad,
Trnuwcuidad vy eficacia de los medicamentos que son objeto de comercio intermacional.

Ef Gistems de Certificacidn de la Calidad de los Productos Farmacéuticos Objeto de
Comercie Taternacional, establecido por la OMS, exige a los Estados Miembros que par-
ticipan en ese Sistema y que exportan medicamentos la adopcidn de clerxtas medidas en-—
caminadas a garantizar la calidad de los medicamentos. La OMS publica una comunica-
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cifn mensual sobre disposiciones de reglamentacidén farmacdutica y un boletin titula-
do "Informacidén farmacolSglca" que versa sobre cuestiones de politica general y de
otra clase, de inter&s para las autoridades encargadas de la reglamentacidn. La OMS
difunde ademfs informacidn sobre los efectos tdxicos de los medicamentos como parte
de su programa de vigilancia de las reacciones adversas a los medicamentos, en el que
participan 27 centros colaboradores nacionales.

23. Las Naciones Unidas recibieron el mandato (38) de preparar listas de productos,
entre ellos prepavacivnses farmacéuticas, que hayan sido prohibidos, retirades, res—
tringidos o no aprobados por los distintos gobierncs; y

24, La organizacidén de reuniones internacionales y regionales tales como las confe-
rencias bienales de autoridades nacionales encargadas de los registros farmacéuticos
y de distinteos grupos geopoliticos sobre preparaciones farmac&uticas ofrecen oportu—
nidades para e) intercambio de datos y de informacifn y para el establecimiento de
redes de comunicacidn sin carfcter ofieial.

DIMENSIONES JURIDICAS DE LA REGLAMENTACION DE LA COMERCIALIZACION

Registro de medicamentos

25. Cada vez gon mids los paises en los que se impone la obligatoriedad del registro
de los medicamentos. La existencia de un sistema de registro, cuando llega a sy ple-
no funcionamjente, facilita la reglamentacién de lo gue se lanza al mercado. La fal-
ta de ingscripeidn en el registreo significa normalmente que el medicamento no puede
penerse a la venta excepto, quizis, mediante una aprobacidn previa restringida a de-
terminados fines.

26. Con fracuencla surgen confusiones entre los sistemas de registro v los sistemas
de licencia. Ep algunos palses no hay ninglin sistema de registro de los medicamen-
tog y si finicamente un sistems de lieencia que permite comercializar los medicamen—
tes. En los paises donde existen al mismo tiempe sistemas de registro v de licencisz,
las licencias ge conceden normalmente para comerclalizar nicamente los productos que
han sido inscritos en el registro. Lo importante, en ese contexto, es que exlsta un
glstema que permits una seleccidn previa de los medicamentos que se trata de comer-
cializar. Esta seleccidn previa debe basarse en criterios cientificos v de otra cla-
$e y en ciertos procedimientos como los ensayos clinicos efectuados para verificar la
talidad, inoculdad y eficacia de los medicamentes.

27. Em los diferentes pafses existen distintos organismos vy servicios a los que in-
cumbe la responsabilidad de examinar las golicitudes de registro v de inscribir en
el mismo los medicamentos que hayan merecido consideracidn favorable (39). En el
Pakistdn, las funciones de registro corren a cargo del Consejo de Registro, presidi-
do por el Director Gemeral de Sanidad. La responsabilidad del registro incumbe al
Gobierno Federal. Una vez que el Consejo ha inscrito um medicamento en el registro
debe notificarle a todos los gobiernos provinciales. La legislacidén pakistani (40)
impone a los gobiernos provinciales la obligacidn de adoptar todas las medidas nece-
sarias para exigir la observancia de las condiciones con sujecidn a las cuales se re—
zistra un medicamento y para impadir la fabricacidn o venta de un medicamento que no
haya sido registrade o cuye reglstro haya sido suspendide o cancelado.

28. Los requisitos de registro se aplican en general a todos los medicamentos. La
informacidn que la mayorfa de los palses exigen puede clasificarse en dos categorias
generales, a saber, datos administratives y datos farmacéuticos, farmacolégicos, to-
xicolégicos, terapéuticos y clinicoa. La primera categoria incluye la informacidn
relativa a clertes aspectos como los sigulentes: denominacidn del producto v deta-
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lles sobre el fabricante, situacién jurfdica del producto en el pais de origen y en
los demis palses, y textos de la rotulacifn y del material publicitario. La sepunda
categoria incluye inforwacidn pormenorizada de fndole té&cnica, basada en datos cien—

tificos vy cifras.

29, En los criterlos que se aplican para el registro en los distintos pafses se ob-
servan algunas diferemcias. Los tres denominadores commes de esos criteries som
calidad, inoc¢uidad y eficacia. AdemSs de los criterios mencionados, los paises pue-
den aplicar otros, de los que se presenta una muestra representativa en el cuadro si-
guiente, enel que se mencionan une o dos ejemplos nacionales elegidos al azar.

CRITERIOS

PAISES

Valor econdmico
Precio

Necesidad

Justificacidn médica

Exlstencia de otra u otras egpecia-
lidades c¢on una [frmula idéntica o
andloga

Técnicas de produeccidn

Rotulacidn falsa o engafiosa
Prodiucto de combinacién

Inexlistencia de efectos nocivos

De beneficio real para el palis

Si el producto impertade puede fabri-
carse en el pais

Ta existen en el mercado mis de cinco
productos copn los mismos ingredientes
actives

Marca o nombre comercial que induce
a error

Kenya (41}, Pakistdn (42)

Noruega (43), Gambia (44)
Noruega (45)

Mali (46)

Indonesia {(47)

Estados Unides de América (48)
Checeslevaquia (49)

Suecia (50)

Méxice (51)

Bolivia (52)

Repiiblica de Corea (53}

Suiza (54)

30. ror lo general la inscripcidn del medicamento en el registro del pals exportador
se considera suficiente para justificar su inscripcidén en el registro del pals impor-
tader. Suele exigirse documentacidn justificativa de Jas investigaciones clfinicas o
relacionadas con Estas realizadas previamente a la inscripeidn en el registro y de
olLros aspectos de interds sobre la callidad, inccuidad y eficacia del medicamento.
Algunos palses ham establecido un procedimiente diferente. En Kenya, el Consejo de
Farmacia y Venenos debe examinar los resultados de las investigaciones y los ensayos
ciinicos en las condiciones locales antes de inseribir un nueve medicamente en el re-
gistro (55). 5in embarge, en determinadas circunstancias cl Consejo puade inscribir
vl medicamente en cl registre v exipir que las inves!igacieones y ensayos clinicos se
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efectden despufs de esa inscripeién. Debe sefialarse que el Sistema de Certificacisn
de la OMS dispone que se facilite informacidn sobre la situacidn Juridica del produc-
to en el pals de exportacidn si asi lo exige el pais importador. TLog ensayos clini-
cos ¥ la evaluacidn de losg datos ecientificos v de otra clase requieren la disponibi-
iidad de persomal cualificado, de tiempo y de recursos fimancieros. Por esta razdn

alguncs paises dan gran importancia a las decisiones zobre registro adoptadas ep otros
paises.

31. Un procedimiento gque se ha aplicado en Bermuda congsiste en auntorizar la importa-
cidn de un medicamento siempre que el pafls de origen figure en una lista de paises
designados a estos efectos y siempre que en ese pals eaté autorizado el uso del medi-
camento que se trata de importar (56). Este procedimiento estd bacado en la premisa
de que log paises designados cuentan con sistemas de reglamentacidn apropiados, que
incluyen la supervisidn de las pricticas de fabricacidn. La exigencia de que en la
fecha de exportacidn el empleo del medicamento esté autorigzade en el pais exportador
puede plantear problemas sobre rodo en el caso de medicamentos egpecificos para en—
fermedades que son endémicas en el pafs importador pero mo en el pais exportador, por

¢jemplo, los medicamentos contra enfermedades tropicales que se fabrican en paises no
tropicales.

32. El funcionamiento de un sistema de registro requiere la formulacidn de ciertas
pautas que permitan responder rapida v sistemdticamente a las solicitudes de regis-
tro. Muchos paises han establecido procedimientos adwinistrarivos com este fin, pe-
ro son pocos los que han adoptado disposiciones legislativas al respecto. En Espafa,
el sistemaz de regigtro estd hasado en una triple clasificacidn de las solicitudes de
registro (57)., G5e& clasifican en el grupo 1 las solicitudes de registro de especia-
lidades farmacéuticas, ¢uvando no existen registradas otras similares para su indica-
cifn terapfutica o cuando su mecanismo de accifn o su constitucidn quimica son total-
mente diferentes a las va autorizadas y solamente en el caso de qué suypeonga una inno-
vacidn terapdutica trascendentzl. Se clasifican en el grupo 2 las solicitudes de re-
gistro de aspecialidades farmacEuticas que por su composicifn, forma galéniecs, aso-
clacidn justificada ¢ nueva indicacidn terapButica de principies activos conogidos,
representan ventajas sustanciales de orden terapéutico sobre sus similares ya exis-
tentes. Se clasifican en el grupo 3 las solicitudes de registro de especialidades
farmacfuticas que ne estBn comprendidas en los dos primeros grupos. Se da prioridad
a los medicamentos comprendidos en el grupo 1. Tanto para los medicamentos de este
grupo como para los del grupo 2, el n@mero de solicitudes que podrin aprobarse no es-
td limitade ni sujeto a una cuota anual, Para los medicamentos del grupo 3 se fiia
un nimere mdxime anual., 8Sin embargo, tendrin prioridad las solicitudes fue propon—
gan un precio sensiblemente infericr al de las similares ya existentes enel mercado,

33. EIl periodo para el que se registra un medicamento varia segin los paises. En
algunos s¢ fija un periodo abligatorio dentro del cual deberi pPonerse en venta el pro-
ducto registrado. La renovacién de la inscripcién en el registro pusde depender de
que se haya pueste en un mercado el producto. Los derechos que se perciben por la
primera inscripeifn en el registro asi come para las sweesivas convalidaciones pueden
ser los mismos para todos los medicamentos o variar segiin la categoria de Esros. En
Kenya, por ejemplo, los derechos que se perciben por los medicamentos de fabricacién
nacional equivalen a un quinto de log aplicables en el caso de los medicamentos fa-
bricados en el extranjero (58). FEn algunos casos el montante de esos derechos se uti-
liza para sufragar la totalidad o parte de los gastos del organismo de reglamentacidn.

34, El instrumento que regula las operaciones de registro puede imponer determinadas
condiciones. Por ejemplo, puede exigirse la notificacidn de los efectos secundarios,
el hecho de que el producto haya sido retirade de la venta en otros paises, ete. Tam-
bidn pueden sujetarse 3 examen previo las modificaciones que se efectien en el prag-—
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pecto interlor v em los textos publlcitarios. Las modificaciones de las marcas re-
gistradas pueden aceptarse siempre que se modifique la correspomdiente inscripcdfn en
el registro o que se formule una nueva solicitud.

15. Varios paises han fijade las diferentes bases sobre las cuales puede cancelarse
¢l repgistro de un medicamento o la licencia para su comercializacidn. En Kenya (59),
unag certificacidn puede suspenderse o revocarse si los locales o parte de los locales
en los que el titwlar de la certificacidn de registro u otra persona en su Trepresen—
tacién fabrica, envasa o almacena log medicamentos son inadecuados para la fabrica-
cifn, el envasado ¢ el almacenamiento de medicamentos, o si el Consejo de Farmacia y
Venenos ha descubierto nueva informaeidn que revela que el medicamento es nocivo o pe-
ligrozo. Entre otras causas de cancelacidn figuran la obtencién de la inscripeidn

en el repgistro mediante fraude o desfiguracidn de los hechos, la viclacidn de las con-
diciones com sujecidn a las cuales se registrd el producto, el interé&s pfiblico, la
contravencién de las disposiciones de la legislacidén o la publicidad engafiosa o exa-
gorada.

36. Ln Arabia Saudita (60) el registre de un nuevo medicamento puede cancelarse si
&éste no es lmportado dentre del plazo de un afo a partir de la fecha de registro o

51 no puede conseguirse del agente durante un periode de sels meses. También puede
cancelarse si las comisiones técnicas del Ministerio de Salud o la OMS han notificado
que ¢s tdxico, o si ha sido prohibido en el pais de origen. En Suecia, (61), una de
las razones para la cancelacidn del registro de un medlicamento es gue haya sido obje-
to de publicidad gue contenga informacidn errdoea, muy exagerada o falaz sobre su ac-
tividad o sus propledades.

37. Una de laz razones dque se alegan con frecuencia contra la obligacifn de regis-
tro es la demora en la resolucidn de las solicitudes. En Mali, la Comisifn Naclonal
cacargada de expedir las licencias de comercislizachén viene obligada por la ley (62)
a dar su veredicto sobre una solicitud en el plazo de cuatro meses. [Este plazo se
suspende s1 la Comisidn ha pedido al fabricante que aporte informacifin adiciconal o
¢fectle pruebas complementarias. Si la Comisidn se propone rechazar una solicitud,
este hecho deberd comunicarse al solicitante a fin de que en el plazo de un mes pue-
da modificar su sclicitud, La Comisién deberi tener en cuenta esa modificacildn, si
la hubiere, al transmitir su parecer al Ministro. Incumbird al Ministro justifiear
toda decisidn en la que se rechace una solicitud.

Distribucidbn v venta de medicamentos

L En los diversos pelses se encuentran grandes diferencias en cuanto 3 quienes
pucden regerar y dispensar medicamentos y a las condiciones a que tales personas de-—
ben sujetarse.  En algunos palses csas cucstiones se rigen no sdlo por las leyes y

los replamentos sobre preparaciones farmac&uticas sine tambiZn por log relatives al
personal profesional, por ejemplo médicos y farmacButicos. Dade que este estudic se
contra principalmente en la gomercializacifn de medicamentos, no se examinarz de ma-
nera pormenorizada la cuestidn de lag diferentes categorias de personal que puede
recetar medicamentog,

39.  En relacidn con ol derecho de recetar y de dispensar medicamentos, las leyes na-
clonales pucden apruparse en dos grandes categorlas, Mienrtras que lag leyes de la
Brimera cateporTa permiten o las personas gque prescriben medicamentos dizpensarios

ipualmente, las de la gegunda prohiben a las personas que recetan medicamentos dis-
pens=arlos, reservande & los farmacfuticos la exclusiva de dispensar los medicamentos
recetiados por el personal auteorizade.  Sin embarge, aun dentro de estas dos catepo-
rTas pencerales se cobserva una gran diversidad de condiciones, requisitos y limitacio-
nes.  Por ejemple, los paises que autorizan a las personas que ejercen la medicina a
digpensar medicamentos pueden exigir que csos profesionales empleen con este fin a un
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farmacEutico ¢ualificado. Ademds de requisitos y condiciones puede haber limitacio-
nes, como én Rwandy, donde los médicos privados 58l estin autorizades a tener en de-—
pésito y suministrar medicamentos s1 no hay ninguna oficing de farmacia abierta al
pablico en un radioc de 10 kildmetros (63).

40, Ademis de determinar quifnes pueden ejercer el derecho de dispensar medicamen—
tos, las leyes y reglamentos nacionales tratan de divergos aspectos talezs como el es-
tablecimiento y la situacifn de los puestos de venta, los requisitos de almacenamien-
to v las condiciones de venta. Ademis del requisito de que para establecer una far-
macia es necesario obtener una licencia, algunos paises imponen requisitos relativos
a los locales, la cualificacifn y la experiencia de los empleados que han de trabajar
en las farmacias, etc. Ademds de las farmaclas, algunos paises han autorizado el es-
tablecimientc de otros puntos de venta tales come "tiendas de medicamentos" y "dro-
guerias”. En Bahrein, por ejemplo, la legislacifn (64) autoriza al Ministro de Salud
a suspender la expedigifn de nuevas licencias para "tiendas de medicamentos" en cuan—
to haya un nimero suficiente de farmacias en el pais.

41. A fin de conseguir que se d& prioridad al establecimiento de farmacias, algunos
paises, sobre todo en ¢l munde en desarrollo, han asignado ssta responsabilidad a un
mecanismo instirvciconal especifico, En Argelia (65), la legislacidn en virtud de la
cual se estableci® la farmacia central exige que &sta establezca agencias farmacButi-
¢as en todos los municipios a fin de que los enfermos tengan acceso a los productos
farmacyticos bisicos, La Corporacidén Etope de Preparaciones FarmacButicas y Sumi-
nistros M&dicos viene obligada por la ley (66) a organizar y explotar farmacias y
tiendas de medigamentos. En Bahrein (67) incumbe al Ministro de Salud la responsa-—
bilidad de decidir ¢l niimero de centros farmacZuticos que puede haber en cada ciudad
¢ aldea. En Benin (68) la Oficina Nacional de Farmacia debe estaplecer un puestoe de

© suministro (depBsitu) en cada capital de provincia a fin de facilitar la adquisicidn
de medicamentos 4 ciertas instituciones y a establecimientos tales como las farmacias
privadas.

42. En algunos palses, la legislacifn, ademds de fijar la responsabilidad de fomentar
el establecimiento de farmacias, reglamenta la ubicacidn de Sstag y de los centros de
especificos con el fin de conseguir una distribucifn geogrifica equitativa. En
Senegal, se promulgd en 1981 un decreto (69) en al que se fijan los criterios para

el establecimiento y la digstribucidn de los dispensarios farmac8uticos. Mientras

que cada ¢entye administrative regional o departamental ¥y cada mynicipioc debe tener
un dispensario farmac®utico, independientemente de la poblacidn a la que atiende,

ne puede establecerse niaglin dispensario en la regidn de Cabo Verde {la regidn de

los alrededores de Dakar) a menos que el niimerc minimo de habitantes a los que deba
atenderse sea de 15 000. En otras regiones este minimo es de 30 000 habitantes.

Loz ¢riterios mencionados se revisan cada ¢cinco afios.

43. Algunos paises han fijado requisitos adicionales ademis del requisite general
de que los medicamentos deben almacenarse en lugares ¢ locales adecuados tanto desde
el punto de vista material como desde el punto de vista de la higiene. En Bahrein
(70), los centros farmacfuticos deben disponer de un sisrema de acondicionamiento de

aire. Esos requisitos dependen, por supuesto, de la infraestructurz v los recursos
de cgda pals.

44. Los puestos de venta de medicamentos son de diferentes clases. En algunos se
venden medicamentos al por mayer y al por menor al mismo tiempo. En otros s3dlo gse
despachan medicamentos & los clientes individuales Yy a los médicos que pueden nece-
sitar ciertas cantidades de medicamentos en relacifn con el ejercicio de su profe=-
sitn, Los sistemas de licencia v registre difierven, en general, segiin la indole de
las operaciones comerciales que se realizan, En el comercio al por menor ge distin-
gue ademds entre los medidamentos gue pueden dispensarse sin receta o de venta libre
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vy los que s5lo pueden dispensarse comtra presentacidn de una receta. Los sistemas

de comercializacidn y registro sen diferentes en un caso y en otra, Er muchos paises
ta comercializacidn dé los medicamentos de venta libre estd relativamente exenta de
fiscalizacidn. Seglin el tipo de estructura sanitaria y la situacifn en materia de
recursos de percgonal de salud, muchos paises, sobre todo del munde en desarrollo,
autorizan a muchas categorias distintas de personal a preseribir v dispensar medica=
mentes de venta libre. Esos medicamentos cstdn sujetos en muchos casos a normas cs-—
peciales sobre publicidad y retulacién.

45. La venta de medicamentos se regula bisicamente de dos maneras, = saber, mediante
la prohibicidn total o mediante la imposicidn de varizs condiciomes. La venta de un
medicamento puede prohibirse totalmente ingluyendo el nombre de cse medicamento en un
texto legislative principal o en un reglamento, coma en el caso de la talidemida en
el Canadd (71) y en 5ri Lanka (72), o denegando la licencia para su fabricacifn o im—
portaciin cuande esta licenciz es condiecidn previa para estas operaciones. La obser—
vancia de la prohibicién se facilita incluvende en el texte legislativo o en el re-
glamento los nombres de los medicamentos que no pueden venderse, con lo que el mero
hecho de que eses medicamentos se encuentren en el mercado constituye uma prueba de
contravencifn de la ley. Con frecuencia, se incluve en el texto legisliativo una dis-
posicidn en la que se prev® ls asctualizacidn de la lists cada vez que deba prohibirse
la venta de un nueve medicamento. La infermacifn sobre las reaccicnes adversas de
medicamentos difundida por la OMS y por varios paises y organizaciones puede obligar
# reexaminar esas listas de vez en cuando. Las autoridades encargadas de extender
las licencias deben disponer de esa informacidn para poder adoptar con conecimiento
de causa las decisiones oportunas scbre la conveniencia de sutorizar o prohibir la
fabricaciéin, la impottacidn o la venta de un medicamgnto determinado.

46, La venta de algunos medicamentos y de ciertas categporias de medicamentos (por
etemplo, antibifticos y sustancias psicotrdpicas) viene regulada per una ley en la
gue se exige que ¢l comprador presenie la correspondiente receta. Los requisitos so=
bre prescripcifin varian segiin los pafses. En Noruega (73) les farmacias deben 1le-
var un vegistro de las recetas dadas por tel&fono, El repgistro debe comservarse du-
rante un periodo de tres anos a contar desde la fecha de la Gltima entrada. En
Mauricio (74) nadie puede dispensar una receta si ne identifica antes la firma de 1o
persona que la ha extendido y comprueba sy autenticidad. En Trinidad y Tabago (73)
las prescripeiones de ciertos medicamentos no pueden dispensarse a menos que ¢l far-
mactutico o su equivalente conozca la firma de la persona que ha extendido la rececta
0, 8i no la conoce, compruebe su autenticidad. En varias palises, por ejemplo Uganda
{76} v Trinidad y Tahago {77), las recetas dehen conservarse durante un periodo de dos
anos.

47. Ademfs de la exipencia de una receta médica como medida de precaucidn, algunos
paises han previsto en su legislacidn otras salvaguardas. En Uganda (78) el Codigo
de Etica para ila Pri3ctica de la Farmacia estipula que no deberSn suministrarse medi-
camentos a una persona cuande haya razones para sospechar que estin destinades a una
forma de comercic ilicita o que serdn objeto de use indebido. En Zimbabwe (79) algu-
nus medicamentos restringidos (sustancias psicotrdpicas) sdlo pueden adquirirse em
las farmacias de los hospitales que se enumeran en el reglamento, vy las recetas de
medicamentos restringidos extendidas por un m@dico deben llevar el visto bueno del
superviser médico del hoapital o de su adjunte, FEn Malta (80) los médicos noe pueden
cxtender recetas de preparados compuestos de ciertas sustancias como Ias anfetaminasz
o la metacualons sin Lo autorizacifn previa, por escrite, del Supervisor de Salud Pi-
Blica. Ademds, la dispensacifn de estas recetas deberd notificarse al Supervisor,

AB. o algunos palses se han regaulado ademfs las modal idades de venta. En Uganda
(A1) estd prohibide suministrar medicamentos por medio de migquinas automiticas. En
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algunos lugares, por ejemplo, en el Estado de Nebraska (82) de los Egrades Unidos de
Amfrica, se han hecho alpunas axcepciones, permitiendo el uso de distribyidorss aute-
mAticas en los hospitales. Estas excepciones tienen por objeto facilitar la obten-
cidn de ciertas categorias de medicamentos cuando las farmacias no estdn abiertas,
Sin embargo, esas miquinas sdle funcioman generailmente mediante tarjetas especiales o
dispositivos cifrados, En los Paises Bajos (83) estdn prohibidas las ventas mediante
sistemas de suteservicio. En BElgica (84) estd prohibide ofrecer regalos u otras
ventajas a los compradorss de preparaciones farmacButicas. Tambidn estd prohibido
solicitar o aceptar esos regalos.

49. Las distintas legislaciones contienen diversos requisitos sobre la forma de lle—
var les registros y otros controles de la venta de medicamentos. En general, se exi-
Be que esos reglstros y controles se faciliten para su inspeccidn si necegitan exami-
narlos los inspectores u otras categorias de personal encargado de wvelar por el cum-
plimiento de la Jey.

Publicidad de los médicamentos

30. Las leyes y los reglamentos aplicables a la publicidad de los medicamentos y a
la difusifn de informacifn por medios publicitarios suelen ser diferentes de los
aplicables en materia de retulacidn, prospectos vy advertencias o avises. Por consi-
guiente, en la presente seccidn se examina exclusivamente la reglamentacidn de la
publicidad, a pesar de que hay casos en que 5¢ aplican las mismas disposiciones a la
publicidad que a la rotulacidn, los prospectos,: etc.

31. En muchos paises la legislacidn sobre medicamentos contiene disposiciones sobre
publicidad. 8in embarge, en algunos paises como la India (85) y Malasia (86) hay
leyes especiales que tratan de la publicidad de los medicamentos. En otros paises,
como Portugal (87), hay uma ley gemeral sobre publicidad que abarca los medicamentos.

52. Las restricciomes de la publicidad pueden agruparse en tres grandes categorias,
8 saber: las que som aplicables 2 determinados medicamentos o categorias de medica-
mentos; las de Indole general; y las restricciones respecto de clertos sectores de
piblico ¢ determinados grupos. Cada una de esas categorias debe examinarse por se-
parado, aunque algunos aspectos son comunes a mis de una,

33. En relacidn com las restricciones aplicables a determinados medicamentes o ca-
tegorias de medicamentos, en muchos pafises estd prohibida la publicidad de los medi-
camentos que 38lo pueden adquirirse con receta. Sesin una encuesta efectuada en
1980 en uncs 50 paises, en cerca de 40 habia una restriccidn de esta indole (88).
dom pocos los paises que autorizan esa clase de publicidad sin previa aprobacidn.

En a2lguncs paises la pubklicidad se autoriza dnicamente si estd destinada a los médi-
cos en ejercicio o si se efectia exclusivamente a través de las revistas médicas.

En Israel las nuevas preparaciones farmac&uticas recientemente registradas no pueden
ponerse a la venta hasta que el fabricante ha publicado en una revista médica las
indicaciones aprobadas (89). En Noruega no estid permitida la publicidad de las es-
pecialidades no registradas ¢ de los medicamentos preparadeos en una farmacia v ne
ingluidos en un formulario oficial (90).

34. Las restricciones de Indole general suelen ser las que se aplican a los medica-
mentos en general y las relativas a medicamentos contra determinadas enfermedades.

En Pakistcdn estd prohibido hacer publicidad de un medicamento de manera que se fomen-—
te la automedicacidén o el empleo del medicamento hasta el extrema de porer en peli-
gro la salud (91). En BElgica, el Consejo Superior de Salud Pablica puede indicar
las enfermedades o afecciones con respecto a las duales no estd autorizada la publi-
cidad de medicamentos {92).
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53. En cuanto a las restricciones con respecto a determinadez grupos, en algunos
pufses los medicamentos para los que se exdge la prasentacidn de receta no pueden
anuncilarse ni al piblico general ni a los médicos, mientras gue en otros se autoriza
la publicidad destinada a estos dltimos. En el Reino Unide (93) se exige que antes
de gque se envie un anuncio a un mé&dico debe habérsele enviado, dentro de log 15 me-—
ses precedentes, una infermacidn con los datos que se fijan en el reglamento, antre
los gue figuran el nombre del producto, su presentacifn (descripcidn del aspecto y
de la forma farmacfutica), los usos, la dosificacidn v forma de administracifn, las
contraindicaciones y otras advertencias, las precauciones farmacéuticas (almacena-
miento, ete.), la categoria juridica y las cantidades por envase.

36. EBn algunos paises se han fijade restricciones en cunanto z la forma de publici-

dad. En Dinamarcs, los medicamentog no pueden anunciarse en el cine, en la radio o

la televisidn, al aire libre, por medio de letreros, carteles, letreros iluminados,

ete., en los vehIculos destinados a tramsporte, ni en los locales accesibles al

pihlico (aparte de los locales de las farmacias) (94). En Singapur, los reglamentos
prohiben la publicidad a domicilio (95). En Tailandia estd prohibida la publicidad

mediante canciones y mediante anuncios en los que se muestren los sufrimientos de un
enfermo; también estd prohibide ofrecer primas o premios de loterfa y emplear férmu=
las descorteses (96).

37. Varios paises han establecido mecanlsmos institucionales para la vigilancia de
la publicidad. En Malasia, el Director General del Ministerio de Salud preside la
Junta sobre Publicidad de Medicamentes (97). En Francia, la Comisidn para el Con-
trel de la Publicidad cuenta con mis de 20 miembros, entre los que figuran farmacdu-
ticos de la industria y representantes de las organizaciones de consumidores (98).
En algunos paises existen funciomarios o mecanismos institucionales encargados de
examinar y registrar en su case los anuncios antes de su publicacifn.

53. En algunos paises los reglamentos vy las leyes sobre publicidad contienen dispo-
siviones especiales. Cabe citar aqui tres ejemplos que muestran los diversos sspes-
vas que Se prestan a reglamentacién. En el Pakistdn, nadie puede dedicar mds del 5%
de su volumen de negocio a Ia publicidad, la distribucidn de muestras u otras acti-
vidades de promocidn (99). FEn Guatemala se exige a las agencias de publicidad que
g0 aseguren de que los medicamentos cuya publicidad se les ha encargado han sido de-
bidamente repistrados en la Direccidn General de Servicios de Salud (100). En Nueva
Zelandla, a fin de proteger la salud del piiblico, el Director General de Salud puede
publicar una declaracifn relativa a cualquier asunto contenido en un anuncic o que
s dE o entender a través del mismo (101). Toda declaracién asi hecha piblica goza
do proteceifn wspecial en virtud de un "privilegio cualificado', que constituve una
defensa juridica en el caso de vuna accidn basada en esa declaracitn.

Rotulacidn, envasado, prospectos y advertencias

29, Lze normas gobre etiquetas y materiales de envasado impresos varian segiin los
palses. No todos los pafses, en efecto, exigen que ge impriman las mismas informa-
clones en las etiquetas o gn los envases. En la lista siguiente se enumeran una se-

rie de datos que son los que mis cominmente deben imprimirse en Jas etiquetas o los
envases; segin los distintos palzes:

- Nombre del producto (marca registrads; nombre aprobado:; mombre genérice; de=-
nominae L0 comin internacional )

~ Forma de desificacidn (potencia)

- Contenido de ingredientes actives (cantidad/proporcién de cada uno)
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- Ingredientes inactivos

= Indicacivuoes v contraindicaciones

- Modo de empleo

- Dosificacidn recomendada

- 81 eg de venta libre o mediante receta

— Via de administracidn (o para uso externo)

- Avisos v advertencias

— Precauciones para el almacenamiento

~ Tipo de envase

- Céntenido del envase (peso, volumen, unidades)

- Nombre del fabricante (o del representante logal)

- Nombre del importader (y/o de la pevsona responsable de la comercializacidn)
= Fecha de fabricacifn

- Feéha de caducidad

'

~ Precio-
- Nimero de lote
~ Kimero de registro

60. En algunes paises se exige la inclusidn de eotras informaciones. En Nepal, el
fabricante debe indicar en la eriqueta si el wmedicamento estd destinado a la medicl-
ng alopdtica, homeopitica, ayurvédica o unani (102). En el Reglamento de Medicinas
de Nueva Zelandia, de 1984 (103), se exige que las etiquetzs de los medicamentos que
pueden venderse sin receta contengan ciertos datos en una determinada parte de la
etiquers designada "INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR". Esta informacifn debe imcluir
las indicaciones para las que se recomienda el empleo del medicamento. La nota debe
figurar en lugar destacado en relacidon con las demids informaciones incluidas en la
etiqueta y debe distinguirse claramente del resto del material de promocién o de las
ilustraciones.

61. Las normas nacionales sobre etiquetado abarcan diversos aspectos tales como
idioma, ceolor y simboleos. Para los medicamentos Importados en alguncs pafses se exi-
ge que las etiquetas se impriman en el idioma nacional u oficial. Las normas sobre
colores v simbolos se refieren a tods una serie de diversos aspectos. En el Reino
Unido (104), en la etiqueta de los medicamentos que s8lo pueden venderse en las far-
macias debe figurar una "P" dentro de un rectingulo que no ha de contener ninguna
otra mencidn. EL envase y la caja de los medicamentos que sdlo pueden gomprarse con
receta deben llevar la inscripcidn "POM", en letras mayisculas, dentro de un rectdn-
gulo. En Bahrein (105} deben utilizarse etiguetas de diferentes colores segin sl el
medicamento e5 parz uso interno o externo. En Colombia (106) las etigquetzs, los en~
vages y los empaques de los medicamentos que pueden ocasionar dependencia deben 1le~
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var una banda de celor vieleta. En les Pafses Bajos (107) las preparaciones para
adminiztracién oral deben ilevar una etigueta blanca. Para los demds métodos de ad-
ministracidn, la parte superior de las etiquetas debe llevar una faja azul pdlido
con las palabras: 'No sc debe tragar" o bien una faja de papel de color en el que
se indique el método de administracién apropiado.

62. En algunos paises ge aplica un sistema de seleccidn de las etiquetas. La selec-
cifn tiene lupar en diversas etapas, cuando se solicita el ragistro, o mis tarde, co-
mo en Polonia, donde la concesidn de la licencia necesaria para poder comercializar
una preparaciim farmacfutica estd condicionada a la aprobacidn del texto de la eti-
queta y de toda informacidn lmpresa sobre el medicamento (108). En algunas disposi=-
clones legislativas se prevé la inspeccidn de las etiquetas de los medicamentos de
importacidén. En Guyana, si un medicamento lleva una etiqueta que no se ajusta a las
normas locales sobre etiquetado sdlo se permite su importacidn para poder cambiar la
etiqueta vy si el producto no se etiqueta de nuevo dentro del plazo estipulado debe
devolverse al pafs de origen (109), bajo pena de configcacidn.

63. La mejor maners de presentar las variaciones que se observan en los requisitos
impuestos por los paises en materia de stiquetado serd incluir uno o dos eijemplos
elegidos al azar. En el Ecuwador (110}, las etiquetas deben someterse a la aproba-
clfa dentro de un plaze de tres meses a partir del registro del producto. En la
etiquets deben figurar el nombre del producte, ia forms farmac&utica, el contenide
neto del envase, la férmela cualitativa v la cuantitativa, los principiocs activos,
las vias de administracifn, el ndmero de lote, lag contraindicaciones v advertencilas,
el uso pedidtrice (si procediere), la temperaturs de congervacidn (si procediere),
si s5lo debe adwministrarse por prescripeidn wédica, el nombre y direccién del fabri-
cante, &l nombre del quimice-farmacfutico responsable de la elaboracidn (=i proce-—
diere), la fecha de elaboracifn y la de expiracién, v el nimerc de registro. $i el
tamafio del envase es pequefio s5lo deherdn figurar en la etigqueta el nombre del pro-
ducte, el nombre del fabricante, el ndmero de lote, la goncentracisn del principio
activo, la fecha de expiracidn y las advertencias que sean necesarias. La Direeccidn
General de Salud puede exigir la inclusidn en la etiqueta de ciertas advertencias,
taleg como: 'Venta bajo prescripcion médica', '"Puede causar hiabito", etc. Ademis
de otras advertenclas que pueden ser necesarias, la etiqueta de todos los medicamen-—
tos de venta libre debe indicar que si los sintomas persisten deberd consultarse zl
médigo. En las etiquetas de los medicamentes destinades a fines de promecidn debe
Indicarse que estd prohibida la venta de las muestras. Ni en las etiquetas, ni en
lo4a envases ni en los prospectos deberdn figurar dibujos alusivos a la utilidad te-
rapéutica del producto o que inciten a su consumo. No estd permitide el empleo de
nombres que sugieran uscos indebidos ¢ la presencia de principios activos que en rea-
lidad no se encuentran en el producto o que exageren las propiedades terapéuticas
del medicamento. Tampoco estdn permitidos los nombres oficiales en f6rmulas que no
sean exactamente lag oficiales.

64. Las disposiciones legislativas del Ecuador pueden compararse con las de §ri
TLanka. En la Ley sobre Qosméticos, Dispositives y Medicamenteos (111) ne hay dispo-
sicién alguna sobre gelecceidén previa de las etiquetas. Los mecanismes de control
estdn basados en disposiciones negativas cuya contravencién acarrea congecuencias
penalea. Segin la Ley se entiende por "'etigqueta” todo marbete, signe, marca, ele-
mento prifico o deseriptive en general, escrito, imprese, estarcido, grabado o adhe-
rido al envase de un medicamente. La Ley prohibe ctiquetar un medicamento de maners
falsa, guae pueda inducir a error, engafiosa o que pueda crear una impresidn errénes
acerca de su indele, valor, actividad, calidad, composicifin, virtudes o inocuidad.
A los fines de la respongabilidad penal, se entiende que esta prohibicidn es aplica-
hle a todo medigamento no etiquetado de conformidad con el reglamento establecido en
virtnd de la Ley. Cuande se ha prescrito un estindar de calidad para uo wedicamente
determinado, nadie podrd ctiguetar un medicamento gue no sc ajuste & ese wstdndar de
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manera que pueda inducir a confundirlo con el medicamento para el que se ha fijade
el estdndar. 5i para un medicaments no se ha fijado un estdndar determinado, pero
ese estdndar figura en la Farmacopea Interpacional, la Farmacopea Britinica, la Far-
macopea de los Estados Unidos de Amé&rica, el Codex Farmagdutico Britdnico, el Codex
Veterinario Britdnleo, la Farmacopea Japonesa o la Farmacopea Europea, nadie podri
etiquetar un medicamento que no se ajuste a la norma contenida en esa publicacidn de
manera que pueda inducir a confundirle con el medicamento para el que se ha fijade
una norma en @sa publicacidn. 51 no se ha prescrito un estindar para un medicamento
determinado o si en ninguna de las farmacopeas de la lista anterior consta un estdn-
dar para esze medicamento, nadie podrd vender, ofrvecer para la venta o la distribu-
cidn ese medicamento a) & menos que &ste se ajuste al estdndar que figure en la eti-
queta del medicamento: o b) de manera gque pueda inducir a confundirle con un medica—
mento para el que se ha fijade un estdndar o para el que figure un estdndar en alguna
de las farmaccopeas mencionadas.

65. Las disposiciones juridicas sobre envasado vigentes en la mayoria de los paises
tratan de los requisitos en materia de etiquetado. En la legislacidn arpentina (112)
se exige a Los laboratorios que produzcan medicamentos no solamente en envases apro—
plados para su wventa directa al pdblice sino también en envases ecomdmicos, cuyo
contenido v forma de envasade permitan al farmacéutico vender el ndmeroe de unidades
individusles (tabletas, cdpsulas, pildotas, etc.) prescritos por el médico, mediante
una simple subdivision del contenido.

66. En algunos paises es obligatorio incluir un prospecto en los envolterios de los
medicamentos (113). En el caso de algunas categorias especlales de medicamentos
puede ser también obligatorio que los prospectos interiores estén dirigides tanto a
lozs médices como a los enfermos. En algunos paises se exigen prospectos geparados.
Con respecto a los medicamentos de venta libre, por lo general se exige que los pros—
pectos estén dirigidos exclusivamente a los enfermos. Los prospectos suelen conte-—
ner la mayoria de las informaclones que se enumeran en el pdrrafe 1. Aunque alguna
de esas informaciones figurenm ya en la etiqueta, en el folleto o prospecto puede in-
cluirse informacifn mfs completa o pormenorizada, sobre todo en relacidn con las
contraindicaciones y las advertencias. En alpunos paises se exige la previa aproba-
cifén de los prospectos como parte del procedimiento de registro ¢ independientemente
de Este. En Ttalia (11l4) es obligatoria la traduccidm de los prospectos o instruc-
ciones utilizados en el pais donde se fahricd por primera vez el medicamento. EIL
incumplimiento de ese requisito acarrea la cancelacidn del registre.

67. En relacidn con los requisitos fijados para las monografias sobre productos,
los prospectos interiores y otras informaciones destinadas a los profesionales de la
salud, en una encuesta realizada por la OM3 en 1968 sobre publicidad farmacéutica se
observd lo sigulente:

... £6 Sumamente raro engontrar en la legislacidn una especificacidén precisa
o pormencrizada de los requisitos aplicables & la publicidad médica; la mayor
patrte de las disposiciones legislativas, como en el caso de los paises sobre
los que ha versade ls presente encuesta, se refiere a la publicidad destinada
al pablica."™ (113)

68. En algunos paises, como en Chile (116), se¢ ha definide una monografia come "la
deseripeidn tdenica y cientifica de un producto’. La monografia debe presentarse
junto con la golicirtud de inscripecién del producto em el reglstro. Constituye una
especie de "ficha" a la que cabe referirse cuando se busca informacidn scbre la com-
posicidn, las propiedades del producte, etc. En algunos paises se exige que se fa-
cilite a los médicos informacién cientifica y técnica. La Real Orden de 1984, de
B8lgica (117), que versa sobre informacidn y publicidad sobre medicamentos, exige
que todos los medicamentos lleven dos tipos de Informacidn diferentes: cientifica,
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para lag perscnas que deben recetar o dispensar los medicamentos, v de otra clase
para el pdblico, con los datos que se consideren necesarios para &ste. Debe sefia—
larze que en Bélgica s6lo las personas que gozan de licencis pars ejercer como médi-
cos, farmacéuticos o veterinarios pueden ger autorizadas a asumir la responsabilidad
de la informacidn farmacéutica. En Dinamarca, la Junta Nacional de Sanidad puede
cxiglr a los fabricantes ¢ importadores que den a conocer las modificaciones v afa-
didurgs de la informacidn contenida en sus anuncios dirigidos a los médicos, farma-
cfutices, ete. (118). La Junta puede imponer la forma y el contenido de esas modi-
ficaciones y afladiduras. En una resolucidn del Consejo de Europa de 1982 (119) so-
bre informacidn relativa a los medicamentos destinada a las pergonas cuwalificadas
para recetarles o dispensarlos se estipula dque esa informacidn debe incluir detalles
sobre las disposiciones juridicas que gobierman la prescripcidn v dispensacion de
medicamentos. Bajo gl epigrafe de "Incentiveos'" se prohfhe dar a las personas cuali-
ficadas para recetar o dispensar medicamentos recompensas, ventajas pecuniarias u
otros incentivos, con la excepcidn de objecos de valor intrinsece insignificante.
Ello nwe se aplica, sin embargo, a los descuentos comerciales normales. En una reso-
lucidn del Consejo de Europa de 1984 (120) sobre prospectos interiores se distingue
entre la informacién suministrada con los medicamentos para les que se exige receta
v la que se adjunta a los medicamentos de wventa libre. Esa distincidn se refleja en
la Indole y el alcance de la informacidn que debe suministrarse.

69. [In algunos paises la ley exige que figuren ciertas advertencias en las etigue-
tas, =&l como en la publicidad v em los prospectos de los medicamentos. Esta obli-
ratoriedad puede afectar a la mayoria de los medicamentos. 'Manténgase fuera del
alcance de los nifies", por ejemplo, es un aviso que la mayoria de los paises exigen
con respecto 4 muchos medicamentos. Ademds, hay advertencias especiales que gon
obligatoriss pars determinados medicamentos. Hay fdrmacos, por ejemplo, que afectan
a determinadas categorias de enfermos ¢omo lac mujeres embaragadas, los enfermos del
corazfn, etc, También hay medicamentos que afectan la capacidad psicomotriz y pue-
den ser peligrosos para los conductores de aytomdviles ¢ los que trabajan con miqui-
nas. Fn muchos paises se exipe con respecto a eseg medjicamentos que se advierta de
antemans al usuario. En el Brasil (121) las etiguetas de todos los medicamentos que
Plevan menos de cinco afos en el mercade deben llevar un avise en el que se advierte
que en el caso de presuntas rTeacciones adversas imprevistas debe advertirse al médi-
cooque tecetd el medicamento.

Representantes de laboratorios farmacéuficos vy muestras de medicamentos

7G. El representante para la venta de productos farmacéuticos, conocido también en
alpunos palses come visitader médico, representante de laboratorio farmacéutieo, re-
prescntante weédico, consulior farmacéutice, ete., tiene por tarea primordial fomentar
la venta de los productos farmacéuticos fabricados o jmportados por la emprega para
la cual trabaja. No se dispone todavia de estadisticas mundisales sobre la proporcidn
de representantes v el nimerc de médicos o el nimere y la diversidad de productos puesg-
toy a la venta. Las posibilidades de introducir nuevos productos en £1 mercado, la
existencia de oportunidades para hacer publicidad y desplegar otras actividades de
promocion, etc., son factores que determinan el nimero de representantes que emplea-
ré& una empressa determinada o un grupo de empresas.

71. Los representantes de los laboratorios con frecuencia regalan "muestras" de los
medicamentos,de cuya promocidn ge ocupan, a los médicos asi como a log administradores
sanitarios que pueden decidir qué medicamentos deberin adquirirse para un hospital u
ubea institucidm.

72. Los sistemas nacionales de control juridico y los cddigos de aplicacidn volunta-
ria en relacidn con los representantes de las empresas farmacéuticas y con la distri-
bucién de muestras pueden referirse (nicamente a uno de esos dos aspectos o a los dos
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al mismo tiempo. Son pocos los paises donde hay medidas de reglamentacion relativas
% los representantes de laboratorio y a la distribucion de muestras de medicamento.
Lg mejor manera de examinar esas medidas gera exponer algunos ejemplos nacionales ba-
jo los siguientes epigrafes: condiciones de capaci?acién que deben reunir los repre-
sentantes de empresas farmacéuticas o visitadores médicos, actividades permitidas y
circunstancias en que pueden distribuirse nuestras, y deberes que incumben a los vi-
sitadores médicos.

&) Condiciones de capacitacidn que deben reunir los_representantes de empresas far-
maceuticas o visitadores médicos

73. En la Republica Federal de Alemania, una ley de 1976 (122) sobre medicamentos
incluye disposiciones sobre los "asesores o consultores farmacéuticos". En virtud
de esta ley las empresas farmacfuticas sblo pueden designar a personas que posean
los conocimientos especializados necesarios. Se considera gue poseen esos conoci-
mientos especializados los farmacéuticos o las personas que estén en posesién de un
certificado segun el cual han aprobado un examen despuds de terminar estudios univer-
sitarios de farmacia, quimica, biologia o medicina,o medicina veterinaria; los ayu-
dantes de farmacia v las personas que han seguido un curso de formacidn como ayudan-
tes técnicos de farmacia, quimica, biologia, wmedicina o ciencia veterinaria; y las
personas cuya formacidn inicial o complementaria ha side reconcelda como suficiente
en virtud de una ordemanza especial. En una Ordenanza promulgada em 1978 (123) se

dispone que la autoridad competente deberd organizar - o velar por que se organi-
cen - cursillos de formacidn complementaria previos al examen de los consultores
faymacéuricos. El exsmen tlene por fin determinar si los candidatos poseen loa co-

nocimientos tedricos y practicos necesarios y la experiencia suficiente para suminis-
trar 2 los miembros de las profesiones de salud informacidn técnica completa y criti-
ca sobre medicamentos, y registrar y facllitar a su empleador los informes de los
wmiembros de las profesiones de salud sobre efectos secundarios, contraindicaciomes y
otros riesgos ssociados a los medicamentos, El curso de formacién para cousultores
farmacéuticos abarca un total de 1000 horas, que se extienden a lo largo de un perio-
do de 12 meses,

b) Actividades permitidas

74. Partiendo de la premisa general de que esta permitido todo lo que la ley mo pro-
hibe expresamente, los vepresentantes de empresas farmacéuticas desPliegan activida-—
des de promocidén y educacidn, incluida la distribucion de muestras, En unos pocos
paises (124), tales como Checoslovaquia, Hungria y Yugoslavia, esti expresamente pro-
hibida la distribucion de muestyas., En otros paises, come en la Argentina (125) mo
se permite la distribucién de muestras de ciertas categorias de medicamentos, por
ejemplo los medicamentos psicotrdpicos. En Mexico, la existencia de muestras médicas
en las farmacias es wotive de sancidén (126). En Marruecos, las muestras sdlo pueden
distribuirse a peticidu (127). Segun el Codigo de Salud Piblica frances (128) no pue-
den distribuirse muestras dentro de los locales accesibles al piblico durante los con-
gresos medicos y farmacéucicos.

75, Las muestras de medicamentos estdn destinadas primordialmente a permitir que los
medicos en ejercicio se¢ familiaricem con ellos. Por esto, en las leyes nacionales
S5uele exigirse que en las etiquetas de los pagquetes que contienen muestras se indique
que éstas no estan destinadas a la venta. FEn algunos paises se limitan el tamafio de
los paguetes de muestras, la cantidad de medicamentos y la frecuencia de la distribu-
cion de muestras {por ejemplo, durante un nimerc determinade de afios (129) a partir
de la primera fecha de comercializacifn del medicamento y, transcurrido ese plazo,
(nicamente a peticion). Dado que las muestras tienen por objeto familiarizar a los
medicos con el medicamento que se trata de dar a conocer, los envases y envoltorios
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de las muestras deben ajustarse a los requisitos normales de etiquetado (incluidos
los relarivos a los prospectos).

/6. In Singapur, s¢ ha promulgade un reglamento (130), bajo la Ley de Medicamentos
de 1975 (131), para repular la promocidn de la venta de medicamentos. Para los fines
de diche reglamento, se entiende por "promocidn de ventas" toda campaita de venta (in-
cluidaeg lag ventas a domicilic), exhibicién, competicidn u otra actividad qué Lenga
por fin introducir, hacer propapganda o promover la venta o el empleoc de un producto
médico, Segin el reglamento, no puede e¢mprenderse una accion de promoeidn de ventas
s5in haber obtenido amtes el correspondiente permiso de la autoridad. Esos permisos
tienen una validez de tres ados de duracidn y pueden sujetarse a diversos plazas y
condiciones. Estan prohibidos los regalos o premios ofrecidos para promover las
ventas.

¢) leberes que incumben a los visitadores médicos

77. En la Republica Federal de Alemania (132) los "asesores farmacéuticos" deben
llevar un registro de las personas a las que han entregade muestras asi como de la
indole, la cantidad v la fecha de esas entregas. Esos registros deberdn presentarse
# la autoridad competente a peticidn de asra,

78. En la Ley de Productos Farmacéuticos y Venenos, de 1978 (133), de la Repiblica
Unida de Tanzania, se dispone que el Ministro competente, previa consulta con el Con-
sejo Farmacéutico, regule las actividades de los representantes o visitadores médi-
€05, El reglamento (134) establecido en virtud de esa Ley exige que si las prepara-
ciones o los productos farmacéuticos suministrados contienen determinados venenos,

el representante médico debera, dentro de las 24 horas siguientes a la entrega de
2208 productos, anotar en un libro de registre ciertos detalles como el nombre y la
cantidad del veneno suministrado y el de Lla persona a la que se suministro.

79. Lag actividades de los representantes de las empresas farmaceuticas rebasan la
esfera de los intereses comerciales de sus empleadores. En la Repiiblica Federal de
Alemania la legislacion vigente (135) les impone la oblizacidm de registrar y trans-
mitir por eserito & sus empleadores los informés recibidos de los miembros de las pro-
fesiones de salud sobre leos efecros secundarios y las contraindicaciones u otros ries-
g05 debidos a los medicamentos.

d) Reglamentacidén mediante codigos de conducta

80. Ademds de las disposiciones legislativas de diversos tipos que se han menciona-
dor, en algunos paises la industria farmacéutica ha [ormulade sus propias normas an re-
lacién con los repreocsentantes o visitadores médicos. En Suecia se ha dado gran publi-
cidad & esas normas (136), que han sido reconocidas oficialmente. Begln esas normas,
los representantes o visitadores médicos deben haber recibido una formacion médica ha-
gica conforme a las pautas fijadas por la Agociacidn de la Industriz Farmacdutica
Sueca v la Asociacidén de Representantes de las Industrias Farmacéuticas Extranjeras,

y deben haher sido adiestrados para su trabajo por las empresas farmacéuticas que les
emplean. Los eximenes corren a carge de un congefo de formacion compuesto de tres
médicos y dos representantes de la industria farmacéutica, Es obligatorio un periodo
de practicas de seis meses bajo la supervisién de la empresa empleadora. Ademds de
las normas relativas a la cualificacidn profesional de los representantes médicos,

hay otras normas que se refieren a su conducta ética. Jla informacidn sobre los medi-
camentos transmitida por los representantes o visitadores wédicos debe estar basada

en datos facticos de los que quepa presmir que han de ser de interés para los medi-
cos. No se permiten las visitas "de recuerdo”. FEI1 representante debe proecurar obte-
ner del medico la opinidon que $e¢ ha formado del medicamento sobre la base de su expae-
riencia personal, y debe transmitir esta informacién a la empresa farmacéutica.

-}
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Nombres registrados, nombres genéricos v medicamentos genméricos

81l. La cuestidn del nombre registrado y el nombre genérico ha cobrade gran relieve

en las recientes controversias sobre varias cuestiones tales como el costo de los me-
dicamentos para el consumidor, la transferencia de tecnologia, la capacjidad de las
infraestructuras nacionales pars verificar la calidad de los medicamentos y los incenti-
vos para fomentar las innovaciones en materia de medicamentog (137}, Algunas de es-
tas cuestiones deben examinarse en relacidn com la legislacién sobre patentes v mar-
cas registradas. Sin embargo, el presente estudio trata principalmente de la medida
en que la legislacion de los divevsos palses aborda el problema de los nombres genéri-
cos y de los medicamentos genéricos mas que la cuestidn general de la legislacidn so-
bre propiedad intelectual v de las politicas industriales.

82, Los nombres genéricos suelen contener una raiz informativa que refleja la clase
farmacolégica a la que pertenece el medicamento., Los medicamentos genéricos son pro-
ductos que se comercializan bajo su denominacidén comin {137) u otra denominacidn apro-
bada, y no bajo un nombre ¢ una marca registrades. Los nombres genéricos, a diferen-
cia de los nombres o las marcas registradas, no pueden estar sujetos a proteccion ju-
ridica en favor de persomas o entidades individuales. Los medicamentos geméricos o
cvmerciziizados bajo nombre genérico, suelen ser mds baratos,

83, Las medidas legislativas encaminadas a fomentar el uso de la nomenciatura gené-
rica son relativamente recientes. El ejemplo mas comiinmente citade es la Lay de Medi-
camentos (Nombres Genéricos), de 1972, promulgada en el Pakistan (138}, En virtud
de esta ley estaba prohibido recetar, dispensar, vender o distribuir medicamentos con
nombre registrado o patentado, Las depominaciones cientificas u oficiales - los
nombres genéricos - de los medicamentos figuraban en el Formulario Nacional. La ley
tuvo un pericde de vigencia relativamente corto, sin embavgo, principalmente a causa
de la {nfiltracidn en el mercado de medicamentos de calidad dudosa.

84. Las tendencias legislativas en lo que atafie a los nombres registrados y los nom-
bres genéricos abarcan los requisitos relativos al empleo de nombres para registro y
en la publicidad y las etiquetas: y la sustitucidn genérica a cargo de los farmacéu-
ticos cuando se dispensan recetas. En relacidn con los primeros, bastarin unos pocos
ejemplos naciomales para dar idea de los diversos enfoques posibles, Ep el Pakistdn
se exige por lo general que los medicamentos que contienen un sele ingrediente se
registren por sus nombres genéricos y los medicamentos compuestos por sus denomina=-
cicnes propias (139), En Noruega, se exige que los nombres genéricos se incluvan en
la publicidad de los medicementos destinada al publico general (140). Segﬂn la legis-
lacibn griega, los nombres genéricos de los principios activos de todas las especia-
lidades farmacéuticas deben figurar en los envases y envoltorios (141).

5. En lo que atafie a la sustitucion genérica o sea la sustitucién del producto re-
cetado por el médico por otro producto, en particular si es mis barato, que contiene
los mismos ingredientes activos, som pocos los palses cuya legislacién autoriza esta
practica, En el mundo en desarrolle, Barbados tieme wma ley (142) due autoriza =l
farmacéutico, a menos que el médico que ha extendido la receta se oponga especificamente,
a elegir y dispensar up producro inteyecambiable giempre que &ste sea mis barato que
el que ha gido recetado: ni el farmacéutice ni la persons que ha recetado el medica-
mento incurren en respencabilidad alguna por el mero hecho de que el farmacdutico ha-
ya dispensade ese producto. E1l farmacéutico debe hacer uso de discernimiento para
decidir si debe diepensar un sustitutivo mis barato o no. En el mundo desarroliado,
la sustitucidn genérica ha sido objeto de legislacién en varios estados de los Esta-
dos Unidos de América. Dado que la sustitucildn genériea o seleccidn del producto far-
macéurico, como se llama a veces a esa practica, no viene regulada por la legislacion
federal (143) sino por la legislacidnm de los diferentes estados, los Estados Unidos
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de América ofrecen una serie de procedimiento que abarca diferentes medalidades, con-
diciones y requisitos. Bastaran dos ejemplos para poner de manifiesto las estrate-
gias lepislativas aplicables, En el Estado de Marylamd, ia ley (144) autoriza al far-
macéuticu a dispensar un medicamento diferente, mis econdmico, de la misma dosifica-
cion y actividad que el medicamento registrado que figure en la receta. EL producto
diferente debe ser genéricamente equivalente del recetado. EL farmacéutico debera
cransferir sl consumidor toda economiz de costo asl conseguida, En el Estado de "
Massachusetts toda gecets debe contener dos espacios diferentes para la firma del mé-
dico (l45). Si éste firma en uno de los dos espacios significa que autoriza el in-
tercambio, mientras que si firma en el otro significa que el farmaceutico debera dis-
pensar precisamente el medicaments recetado, La receta no es valida si el médico no
ha firmado en uno de log dos espacios reservados para la firma. 8i el médico ha in-
dicado su preferencia por el intercambic, el farmacéutico deberd dispensar un produc-
to intercambiable y més barato, siempre que sea razonablemente posible obtenerlo y

que fipure en el formularie de uso mds comin o en alguno de sus suplementos. FEl1 he-
cho del intercambio debe hacerse constar en la etiqueta, 5i el farmacéutico no cum-
ple esta disposicidn, el compradoer tiene derecho a presentar una reclamacidn al secre-
taric de la oficina ejecutiva para los asuntos de consumo, el cual trasladara la re-
clamacion al consejo de registro farmacéutico para que éste adopte las medias apro-

piada=. ‘w

Determinacidn del precio de los medicamentos

86. En la mayoris de los paises los precios de los medicamentos estdn sujetos a re-
glamentacifn cuande existe un sistema para reglamentar también los precios de otros
productes. La determinacidn del precio y la vigilancia de las modificaciones del pre—
cio de los medicamentos debe considerarse, pues, en el contexto del comercio nacional
y de las politicas de congume. Las decisiones sobre la necesidad de ejercer la vi-
gilancia de los precios y, en este caso, svbre cudles son los productos cuyos preclos
deben vigilarse y cudl ha de ser la Indole de esa vigilancia se basan con frecuencia
en esas politicas. los mecanismos de control de los precios de los medicamentos se
en¢uentran a veces en los estatutos sobre vigllancia de los precios en general y no
de los productos farmacéuticos en particulay.

87. In los diferentes pafses las funciones relativas al control de los precios o su

vigilancila incumben a diferentes autoridades o funcionarios. En Dinamarca hav uns

Direccidn de Control de los Monopolios con jurisdiccidn sobre los medicamentos ade-

mis de otros productes (146). En cambio, en Nepal, la jurisdiccién del Departamento

de Admipistracidn de Medicamentos estZ limitads a &stos (147).

88, Los precios de los medicamentos son un factor que es precise tener en cuenta co— ./
moe criterio para el registro de medicamentos, para la fijacidén de los precios de ven-
ta, para la regulacién de 1os aumentos de precio despuds del registro; v para los re-
quisitog de etigquetado y publicidad.

89. En algunos pafses el precio del medicamento es uno de los criterios en los que
puede basarse la degisidn de denegar la jinscripcidn en el registre. Segin una en-
cuesla de 1980 (148) sebre requisitos de reglstro en unos 50 pafses, &ste es uno de
los criterios que se apligcan e¢n la Argentina, Egipteo, Espafta, Finlandia, Bungria,

la India, Marruecos, M&xico, ¢l Pakistdn y Tidnez. En otros paises, como Austria,
Urecia, el Perdl, Portugal, la Repdblica Islimica del Ir#n, Suiza y Turquia, un pre—
cio excesive da lugar & la denegzeidn de la inscripeifn en el registro (14%). En va-—
rios de estos palses y en algunos otros el precio del medicamento en el pafs exporta-
dor debe hacerse constar en la solicitud de registro.

80. El precioc se determina en algunos paises tanto para las ventas al detalle como
para las ventas al por mayor y a veces se aplican diferentes escalas de precios mi-
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ximos y minimos. La determinacién del precioc entrafia el examen de diversos factores
v elementos de informacidn, como en el caso de la legislacifn noruega (150), seglin la
cual ninguna especialidad farmacéutica podri ponerse a la venta sin la previa aproba-
cifén de su precio. Esta aprobacidn s8lo =se¢ concede si el precio no es exagerado en
relacidn con el verdadero valor del producto, tenidndose en cuentz, ademis, el pre—
¢i¢ de las preparaciones equivalentes fabricadas por otras empresas y la informacifn
suministrada sobre costoes de produccidn, ete.

91. En alpgunos paises la modificacidén de los precios despuds del registro de los me-
dicamentos estd gupeditada a su previa aprobacidn. En Austria, la aprobacifn previa
es necesaria mientras que en otros paises como Bolivia debe informarse a las autori-
dades de toda modificacidn de los precios (151}.

92. El requisito de que el precic de los productos debe figurar en la etiqueta, la
publicidad, etc., viene impuesto con frecuencia por la legislacidn general que trata
de los precios o de la proteccidn del consumidor. En paises como el Libano (152) v
la Repiblica Democritica Alemana (153), el requisito de la inclusidn del precio en
la etiqueta viene impuesto por la correspondiente legislacifin farmacButica.

93. En el curso de los dos dltimos decenies se han multiplicade las controversias
sobre los factores que determinan los elevados preclos de los medicamentos y sin los
cuales &stos podrian venderse a preclos mds econdmicos. En este contexto, en el
Pakistdn, la legislacidn (154) fija un m&ximo para los gastos de promocién. La ley
no permite dedicar mis del 5% del wolumen total de negocic en publicidad de medica-
mentos, distribucidn de muestras u otras actividades de promocién.

94, En muchos casos s0lo estdn reglamentados los precios de los medicamentos propia-
mente dichos. Sin embargo, en la legislacidn reciente de Bangladesh (133) el Gobierno
puede determinar el precio miximo de importacifn o venta de cualquier materia prima
farmacéutica.

Patrocinio de gimposios mEdicos

95. En un corto nimerce de paises se ha sujetado a reglamentacidn el patrocinio de
simposios, congresos y seminarios mé@dicos y de otras actividades an#logas, por empre-
sas farmacfuticas o asoclaclones represemtativas de los intereses de esa clase de em-
presas. Esos paiges han adoptado diferentes procedimientos. En Italia, un Decreto
Ministerial (136) exige que las conferencias y los congresos cientificos sobre medi-
camentos se ajusten a criterios estyictamente t@cnicos: que los temas que han de ser
objeto de tales congresos v conferenclas sean totalmente ajenos a cualquier interés
de promocidn o publicidad; v que las empresas farmacduticas y otras instituciones que
organicen reunjones de esa clase presenten de antemano al Ministerio de Salud detalles
sobre esos congresos y conferencias. En Grecia, una ley promulgada recientemente (157)
impone la obligacifn de someter a la previa aprobacidn de la Organizacidn Nacional
para los Medicamentos la organizacidén y financiacidn de congresos, seminarios vy otros
medios de difundir informacifin a carge de fabricantes de preparacilones farmacButicas
o empresas gomerciales o de agencias de publicidad u otras empresas de servicicsa. la
aprobacidn puede estar condicionada a determinadoes requisitos. En Espafna, las apor-
taciones en metdlico para actividades puramente cientificas tales como conferencias,
lecciones, cologuios, proyecciones y publicaciones estdn sujetas a ciertas condicio-
unes (158). En Francia, el Codipgo de Salud Pidblica (159) prchibe la distribucidn de
meestras en log locales accesibles al piiblico durante los congresos médicos y farma-
cButicos.
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Intereses financieros

96. La Ley de Farmacia de 1983, de Mauricio (160) contiene una disposicidn sobre los
denominades "arreglos ilegales". En virtud de lo dispuesto en la ley, ningin fabri-
cante, propietario de un ceuntro de especificos o farmacEutices puede establecer un
arreglo conm una persona autorizada (médice en ejevciclie, dentista o veterlnario) se—
gin el cual esta persona deba percibir una ganancis o beneficic en recompensa por el
c:liente gue haya facilitade al fabricante, mavorists o farmac8utico. Ademis, ninpguna
persona autorizada puede tener comisidn, participacidn u otro interés econdmico en
la fabricacién o venta de productes farmac&uticos al por mayoer o al por menor.

Observancia de las leyes y los reglamentos sobre comercizlizacidn

97. La responsabilidad de velar por la ohservancia de la legislacidn farmac&utica
suele incumbir a2 personal especificamente designade para este fin, por ejemplo los
inspectores, quienes estdn autorizados a Inspecclonar los establecimientos de fabri-
cacidn, elaboracidn y envasado asi como los lupares y locales donde se efectidan las
ventas al por mayor y al detalle. La inspeccidn de los libros y registros y la toma
de tumestras son algunas de las importantes funciones que los inspectores desempeBan.
EL hecho de obstaculizar el ejercicio de las funciones de unt inspector suele acarrear
sanciones penales.

98. La disponibilidad de instalaciones para el anilisis de los medicamentos consti-
tuye una de las mejores formas de garantizar la calidad e inocuidad de los medica-
Lmentos qué se encuentran en el mercade. Los analistas deben ser degignades especial-
mente y sus funciones y autoridad deben fijarse claramente. Una disposicidn juridi-
¢a que permita aceptar sus informes y certificados como prueba prima facie de los he-
chos gque constan en dichos documentos suele hacer innecesario el testimonio oral de
los analistas ante los tribunales en los ¢ases corrientes. Sin embarge, su testimo-
nle oral seri necesaric gl surge oposicifp 2l contenide de sus informes o si hay que
puntualizar mejor los métodos empleados para el anflisis de los medicamentos o el
fundamento de sus resultados ¢ conclusiones.

9%. La infraegtructura administrativa apropiada para vigilar la observancia de Las
leyes puede adoptar diferentes formas. En Uganda (161) se ha establecide un Departa-
mente de Medicamentos que depende de la Oficina del Inspecter de Medicamentos. El
Departamento lleva un registro de todos los medicamentos autorizados y mantiene ade—
mis una lista de todas las sustancias tdxicas, su composicién, toxicidad v ancfdotos.
La informacidn sobre medicamentes se transmite a los médicos en ejercicio. En el
Pakistdn (162), la legislacién dispone que los gobierncs provincizles establezcan
juntas provinclales de inspeccién de la calidad y laboratorios provinciales de ani-
lisis de medicamentos.

100. Ademis de las disposiciones generales relativas a la inspeccién y el andlisis

de muestras, en algunos pafses se han promulgado disposiciones juridicas especificas
al respecto, En el estade australianc de Victoria (163) todos los consejos munici-

prales deben presentar para su andlisis no menos de tres muestras de medicamenteosz al

afiv por cada millar de habitantes del municipio.

101, Los laboratorios desempenan toda una serie de [unciones que van desde la for=
mulacién de normas hasta el examen de muestras. EI gstablecimiento de escs laborato-
rios puede regirse por medidas administrativas ¢ poer medidas juridicas. Cuande los
laberatoriow son objeto de legislacidn, en ésta suele determinarse especificamente
cuiles son las funciones que deberin desempefiar y cudles son sus atribuciones., Pl
Laboratorio de Medicamentos de Finlandia estd autorizade por la ley (164) para obte~-
ner muestras gratuitas de 1es fabricantes, impeortadores, abastecedores, vendedores

y otras personas gue comércian con medicamentos.

|
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102, Para facilitar la vigilanciz del movimiento de medicamentos, los paises pueden
exlglr diversos sistemas de reglstro. En Chile (165) cada partida o serie de un pro-
ducto farmacutico debe identificarse mediante un eédigo o clave que permita indivi-
dualizarla en cualguiera de las etapas de produccidn, almacenamiento, distribucidn

y comercializacidn. La clave debe registrarse em el Instituto de Salud Piblica ¥
debe reproducirse en las etiquetas y los estuches o envoltorios de cada unidad del
producto farmacéutice terminado., En Filipinas (166) deben llevarse registros com—
pletos de la distribucidn de cada lote de medicamentos a4 finde facilitar su retira-
da del mercade si fuese necesaric. Los registros deben mantenerse durante un perio-
do de dos afios. En esos registros deben figurar el nombre v la direccifn del desti-
natario, la fecha, la cantidad vendida v el unimero de lote o de control que permite
identificar el lote vendide.

VIGILANCIA SUBSIGUIENTE A LA COMERCIALIZACION

103. Actualmente se ha generalizado la aceptacidn del principio seglin el cual los
medicamentos, por su misma Indole, deben ser objete de vigilancia permanente aun des—
pués de haber sido lanzados al mercade. Son ¢ada vez mds los paises gue actualmente
dan prioridad al establecimiento de procedimientos apropiados para la vigilancia
subsiguiente & la comercializacidn., Tode sistema de vigilancia subsiguiente z la
comercializaci®fn requiere bisicamente, para ser eficaz, la aplicacidn de dos tipos

de procedimientos, a saber, procedimientos para obtener informacidén sobre los medi-
camentos defectuosos; y procedimientos para adoptar medidas apropiadas respecto a
es0s medicamentos,

104. Para obteger informacidn sobre los medicamentos defectuosos, los paises pueden
utilizar des sistemas diferentes., El primero consiste en que la ley exija a los fa-
bricantes, a los m@dicos y a otros tipos de persomal (por ejemplo, los visitadores
wédicos) que notifiquen a las autoridades sanitarias competentes los defectos obser—
vados en los medicamentes. El otro criteric consiste en dar un cardcter voluntario
al suministro de esa clase de informacifn,

105, Cuando se ha ldentificado un medicamento defectuoso en ¢l mercado cabe adoptar
diferentes medidas. Entre estas medidas figuran las sigulentes; retirada del medi-
camenty del mercado; prohibicidn de seguir vendi&ndolo; suspengifin ¢ cancelacidn del
regigstro y la licencia de comercializacidn: destruccidn de las existencias defectuo=
sas; formlacifn de advertencias para los farmacButicos, los médicos v los consumi-
dores; prictica de nuevas investigaciones: medidas juridicas contra los responsables
de la contravencidn de leyes o reglamentos; ¢ inspeccidn de las instalaciones para
la produccidn y la inspeccidn de la calidad.

106. A continuacifn se presentan alpunos ejemplos de los diversos sistemas nacicna-
les., En Yugoslavia (167) las orpanigaciones sanitarias que utilicen medicamentos
aprobades deben notificar al organismo administrativo federal competente los efectos
secundarios adversos observados en la prictica clinica que no se hayan indicade en
la etiqueta o en el prospecto del medicamento. El organismo ¢ompetente deberd adop-
tar las medidas apropiadas a la recepcidn de toda informacidn sobre efectos secunda=-
rios adversos detectados en el pals o fuera del mismo. En Austria, bajo un sistema
de notificacifn obligatoria (168), los mddicos, los farmacduticos vy las personas que
se dedican al comercic de medicamentos deben tyransmitir al Ministerio Federal de Sa-
lud y Proteccidn Ambiental informacidn relativa a la inccuidad de los medicamentos,
incluido su posible uso indebido. En Italia (169) las empresas farmac@uticas que
fabrican o comercializan medicamentos deben presentar informes periddices sobre los
efectos secundarios, tdxicos o de otra clase, asociados 2 sus medicamentos, de los
que han ténido concocimiento. En Nueva Zelandia (170) puede imponerse una milta de
G55 1000 al importador o fabricante que, teniendo ragones para sospechar que se han
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derivade efectos jnconvenientes de consideracidn del uso del medicamento, ya sed en
Nueva Zelandia o en otre pais, deje de notificar al Director General de Sanidad la
indole de esos efectos v las circunstancias en gue se ha producido. Por disposicidn
de la ley, podrd camcelarse la licencia cuyo titular haya sido condenado por ese de-
lito. En Guyana (171), cuando un fabricante recibe informacidn sohre un afecto se-
cundario, una lesidn, un efecto tdxico o una reaccidn de sensibilidad que no estaban
previstos ¢n relacidn con el uso clinico, los estudics, las investigaciones v los en-
sayos de up medicamento fabricade en Guyana, viens ovbligado a ponerlc inmediatamente
én corocimiento del Analista Estatal. ¥n el caso de los medicamentos nuevos {ea de-
cir, que sdlo se utilizan en Guyana a partir del 1 de enero de 1977} el deber de in-
formar incumbe no sdlo al fabricante sino tambiln a cualquier otra persona {que posea
tal informacifn. En Nepal, la legislacidn (172) dispone que se retiren del mercado
los medicamentos que no sean inocuos o eficaces o los que no satisfagan el nivel de
calidad exigido, Ademds, en caso de muerte o dafios causados a una persona por esos
medicamentos,la ley obliga al fabricante a indemmizar al sucesor de la persona falle-
cida o que haya sufrido les dafios, En la nmayoria de les pafses la legislacidp civil
@ penal - o ambas - prevén diversas formas de compensacifn para leos enfermos per—
judicados,

167, Varios paises hun establecido mecanismos institucionales especiales para la vi-
gilancia de los medicamentos, Para dar una idea de las variaclones que se pregentan
en ese tipo de mecanismos serd {itil presentar dos de los ejemplos wmis recientes. En
1982, Francia establecid una Comi=idn Nacional para la Vigilancia de los Medicamen-—
tos {173), con lag siguientes funciomes: a) reunir y evaluar informacifn sobre los
efectos inesperados o tdxicos de los medicamentos cuya venta ha sido autorizada;

b) asesorar al Ministerio de Salud sobre las medidas apropiadas para evitar que se
repitan les Incidentes y accidentes asociadosz al emplec de un medicamento o al empleo
simultineo de varios medicamentos; ¥y ¢) proponer al Ministerio las investigaciones y
los estudios que la Comisidn considere de interés para la vigilancia de los medica-
mentos. La legislacidn dispone ademfs el establecimiento de centros reglonales en-—
cargados de recoger informacién de los hospitales, los médiecos, los farmacButicos,
etec. y de transmitivla a la Comisifn.

108. FEn 1983 wse establecid en Grecia una Organizacidn Nacional para los Medicamentos
y se dispuso el establecimiento de un comité sobre reacciones adversas {174). Incum—
he al comité la responsablelidad de recoger, tratar, evaluar y registrar todos los
datos ¢ informaclones sobre indicac¢iones, contraindicaciones, reacciones adversas,
Precauciones en el emplec e interaccidn de las sustanciag farmacuticas ¢ sus com-
binacioney.
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