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CONTROL Y DISTRIBUCION DE LOS MEDIGAMENTQS HUMANOS
EN EL REINO UNIDO ‘

FRACTICAS DE CUﬁERCIALIZACION DE LOS MEDICAMENTOS

Controel ohligatoric de los medicamentos

1. En el Reino Unide existe un sistema completo de control de los medicamentos deg-
tinados al hombre, que se ha ido perfeccionande con los afios.

2. El nivel de calidad de la industria farmacéutica del Reino Unido ha sido siem-
pre elevado por lo general, a pesar de que hasts 1964 &l fabricante no estaba obli-
gado 3 comseguir la aprobacidn de un organismo independiente antes de emprender los
ensayes clinicos de un medicamento o de lanzar al mercado un nueve medicamento. Es-
Las cuestiones no fueron objeto de control hasta que se establecid, en enerc de 1964,
el Comité sobre Inocuidad de los Medicamentos, en consulta con las profesiones médi-

ca y farmacfutica y con la industria farmacSutica, a rafz del desastre de la talide-
mida.

3. El Comit&, seglin su mandato inicial, debfa examinar las pruebas existentes so-
bre los nuevos medicamentos y asesorar sobre su toxicidad, pero no estaba dotado de
poderes juridicos y funciomaba sobre uma base estrictamente voluntaria. Un factor
muy importante del funciomamiento satisfactoric del sistema fue el heche de que los
Principales fgbricantes de productos farmacSuticos, miembros de la Proprietary Asso-
clation of Great Britain (PAGB) vy de la Associarion of the British Pharmaceutical In-
dustry (ABPI)} convinieron en la necesidad de obtener la aprobacidn del Comit& antes
de emprender los ensayos clinicos de un nuevo medicamento y también antes de lapzar—
lo al mercado. El sistema voluntario funcionaba bien, pero todo el mundo comprendfa
que se trataba tan sdlo de una medida provisional en egpera de que se pudieran pro—
mulgar disposiciones legislativas completas que implantaran el control legal del su-
minigtro y la venta de medicamentos.

4. La Ley de Medicamentos (Medicines Act) de 1968 constituye una disposicifn le—
glslativa completa. En vigor desde septiembre de 1971, ejerce un control sobre la
fabricacidn, la importacidén, la venta y el suministro, la rotulacisn v la publicidad
de los medicamentos. Se ha establecido una Comisién de Medicamentos encargada de
fagesorar en general sobre los diverses aspectos de la obligatoriedad de la Ley. Six~
ve ademds de orgenismo de apelacifn para las actividades de varios comit@s consulti-
vos de expertos. En este contexto, el mfs conocido de esos comités es el Comitd so-
bre Inocuidad de las Medicinas (Committee on Safety of Medicines — CS5M), que en 1971

vino a reemplazar al ComitE sobre Inocuidad de los Medlcamentos {(Committee on Safety
of Drugs ~ C5D).

5. La Ley de Patrones Bioldgicos (Biological Standards Act) de 1975 establecld

el Consejo Nacional de Patrones Bioldgicos (National Biological Satandards Board).
Este Consejo, nombrado por los Ministros de Salud del Reino Unido y financiadoe por
el Departamento de Salud, es respon=able de los patrones y el control de las sustan-
cias bloldgicas, es decilr, las sustanclas cuya pureza y actividad no pueden eénsayar-
se adecuadamente por medios quimicos, como las hormenas, los productos sanguineos

y las vacunas. EI Consejo actiia por medio de su brazo ejecutive, que es el Institu-
to Nacional para los Patromes y el Comtrel BiolSgicos (Watlonal Imstitute for Biolo~
gical Standards apd Control).
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6. Para poder efectuar un engsavo clinico en un enferme con un medicamento nuevo o
un medicamento recién comercializade en &1 Reino Unido, el abastecedor debe estar
en posesidn de un Certificado de Ensayo Clinico (Clinical Trial Certificate — CTC)
vilido o de uma Licencia de Producto (Product Licence — PL)., Los estudios realiza-
dog en voluntarios norpalmente sanes no estdn sujetos a la Ley de Medicamenteos ni
deben notificarse al organismo encargado de conceder las licencias. En la pricti-
ca muchos ensayos clinicos se efectilan acogigndose a la exencidn introducida en 1981
{vEase mis adelante).

7. La expedicién de licencias corre a carge del organismo competente (Licensing
Authority)} que actila en nombre de los Ministros de Salud. En la préctica, se encar-
ga de expedilr las licencilias para los medicamentos hummsnos la Divisidn de Medicamen-
tos del Departamento de Salud y Segpuridad Social (Medicines Division, Department of
Health and Social Security - DHSS), de la que forman parte 19 médicoz, 81 farmac@uti-
cos, 158 administratives v 4 juristas.

8. Segin la definicién incluida en la Ley se entiende por producto medicinal tedo
articulo o sustancla destinado a ser utilizadoe principalmente ¢ exclusivamente con
fines terapfuticos mediante su administracidn a seres humanos o animales.

g. Para decidir si puede extenderse una licencia v hajo qu& condiciones, el organis—
me competente, es decir, la Licensing Authority, recaba asesoramiento sobre la cali-
dad, la inocuidad y la eficacia de los medicamentos; este asesoramlento se lo faclli-
tan los diversos comlté&s consultivos v el Instituto Nacional para los Patrones y el
Control Bioldgicos, seglin proceda. Estos comité&s consultivos estén compuestos de ex-
pertos independientes (clinicos de los hospitales, médicos generalistas, farmacduti-
cos vy farmacdloges clinicos) que no forman parte del personal del DHSS y son designa-
dos por los Ministros asesorades por la Comisifn de Medicamentos. Los comités consul-
tivos competentes son los sipuientes:

i) Comité sobre Inocuidad de las Medicinas (CSM). Este comitd asesora al or-
ganisme encargado de extender las licencias sobre ¢uestiones de inocuidad, cali-
dad vy eficacia de los nuevos medicamentos destinados a ser utilizados en los se-
Tes humanos. Tamhidn se encarga de reunir v estudiar los informes gsobre reac—
ciones adversas de log medlcamentos que ya se encuentran en el mercado. Se han
ereado varlos subcomités para ayudar al comité principal enm su labor.

ii} Comit& sobre Revisifn de las Medicinas (CEM). Este comitd asesora al or-
ganismo que expide las lilcencias sobre los resultados de sus estudios de revi=-

s5ién de la inccuidad, la calidad v la eficacia de los productos que va estdn en
el mercado.

iii} Comit& sobre Materialea de Odontologfa v Cirugfa (CDSM). Eate comit&, co-
mo su nombre indica, asesora acerca de una serie de productos que escapan a los
conocimientos especializados del CSM.

10. La Comisifn de la Farmacopea Britdnica (British Pharmacopoeia Commission - BPC)
se encarga de prepavar las sucesivas ediciones de la Farmacopea Britdnica y de elegir

denominaciones comunes para las sustancias medicinales.

Los certificados de ensayo clinigo

11. Segin la Ley, se entiende por ensayo clinicoe una investigacifn o una serie de in-
vestigaciones consistente en la administracisn de un producto medicinal, o mids de unro,
cuande hay pruebas de que puede obrar efectos bendficos & un enfermo, a cargo de uno
o nds wddicos o dentistas, con el fin de cerciorarse de cudles son los efectos, bené-
ficos o noeivos, del producto.

e e
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12, El organismo encargado de expedir las licencias no fija unos requisitos rfgidos
en cuanto 4 los datos que se debem apovtar para que se pueda autorizar el emsayo cli-
nico de un medicamento nuevo. Pero si da algunas ovientaciones para los selicitantes.
En esencia, la solicitud consistird em um protocolo detallado del ensayo clinice,
acompafiado de dateos obtenidog en expeérimentos con animales que apoyen la solicitud,
Entre estos datos deben figurar: la quimica, la farmacia y la actividad farmacoldgi-
ca; &studios farmacocinéticos en animales que aporten informacidn sobre la abgoreidn,
la distribucidn y la excrecion probables en el hombre; es posible que se hayan reali-
zado ademis estudios metabdlicos preliminares en el zer humano. Entre otros datos
Gtiles en esta etapa figuran los estudios sobre toxicidad aguda y crénica y la infor-
macldy sobre posibles efectos em la teproduccidn, En conjunto, esos dates ofrecen in-
formacidn sobre el potencial terapéutico del nueve medicamento y sobre su margen de
inocuidad prebable. Los detalles sobre estudios animales y clinicos realizados en el
extranjero se consideran interesantes tambidp vy ge tienen debidamente en cuenta,

13. Esos datos son evaluados por el personal profesional, farmacéultico y médico de
la Diviaidn de Medicamentos del Departamento de Salud y Seguridad Social (DHSS) y
son trasladados luego a los subcomités competenmtes del Comité sobre Inocuidad de las
Medicinas. La mayoria de las solicitudes se trasladan al Subcomitéd sobre Quimica,
Farmacia y Patronmes y al Subcomitéd sobre Inocuidad, Eficacia v Reacciones Adversas,
8i los datos se consideran satiszfactorios, el Comité zobre Inocuidad de las Medici-
nas indlcard al organismo competente (Licensing Authority) gque puede extender un Cer-
tificado de Ensayo Clinico en el que se autorice el suministro del medicamento para
los ensayos especificos y las indicaciones c¢linicas detallados en la solicitud. Es
importante sefialar que incumbe al bepneficiario del certificado el deber de informar
al organismo expedidor de 1la licencia de cualquier efecto adverso grave o inesperado
que se observe en el curso del ensayo. Los derechos de apelacidn contra la decisidn
de denegar el certificade de ensayo clinico son los mismos que se indican en la sec-
cidn que versa sobre las licencias de producto,

Sistema de Exencidén del Ensayo Clinico (CTX)

14, El Sistema de Exencifn del Ensayo Clinico (CTX) entrd en vigor el 1l de marzo de
1981 como base legal para un nuevo procedimiento bajo el cual lag compafiias farmacéu-
ticas pueden conseguir la exencion de la necesidad de obtener un Certificado de Ensayo
Clinico y proceder a un ensayo clinico rdpido en el caso de los productos quimicos de
interés comg pogibles farmacos. Este sistema ha constituido un notable PICZIE50 pOT
cuanto permite realizar éstudios sobre clertos compuestos prometedores en unea primera
etapa, a fin de que el fabricante pueda decidir =i wvale la pena seguir realizando cog-
tosos estudios o si es preferible abandonar los trabajos sobre el compuesto, Ademis,
el sistema estimula eficagmente la ejecucion de los ensayos clinicos en el Reine Unido
von preferencia a otros paises. Desde su implantacidn, el sistema ha sido bien aco-
gido por la industria v ha constituido un éxito indiscutible,

15. La base del sistema CTX consiste en que pueden presentarse, juntameate con un
protocolo detallado de ensayo ¢linico, resimenes de los estudios quimicos, farmacéu-
ticos, farmacologicos, farmacocinéticos, toxicolégicos y en voluntarios humanos en
lugar de los detalles adicionales que normalmente se requieren para sclicitar un cer-
tifiecado de emsayo ¢linico o una licencia de producto.

16, Este sistema de exencidn esta basado en los siguientes requisitos: &) un médico
debe certificar la exactitud de los datos; b) el abastecedor =e compromete a informar
al organisme que expide las licencias de la posible denegacidn del permisc para rea-
lizar el ensayoc por parte de un comité de ética; y c) el abastecedor se compromete
igualmente a comunicar al organismo que expide las licencias todos los datos o infor-
mes relativos a la incculidad del producta,
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17, La Licensing Authotity dispone de un plazo de 35 dias para estudiar la solicitud
y poner objeciones a la misma si lo estima oportuno; en caso necesario, el plazo pue-
de prorrogarse por 28 dias mds. 8i la Licensing Authority deniega la exencidn, el !
solicitante no podra renmovar la solicitud de exencidn y debera solicitar el Certifica-
do de Ensayo Climico de la manera habitual,

Las Licencias de Producto

18. VUna Licencia de Producto autoriza a su titular a vender v suministrar el produc-
to de que se trate, También es necesaria una Licencia de Producto cuando el titular
ha tomade disposiciones y establecido acuerdos paras suministrar un producto que se
fgbrieca en el extranjero. As{ pues, la Liceacia de¢ Producto abarca todas las princi-
pales actividades relacionadas con la ecomercializacién deuna preparacidn farmacéutica.

19. Las solicitudes para obtener una Licencia de Producto se presentan a la Licensing
Authoxity. Deben acompafiarse de los datos pertinentes relatives a la calidad, la ino-
cuidad y la eficacia para las indicaciones propuestas, E1 DHSS ha dictado pautas por-
mencrizadas sobre los requisitos de calidad, los ensayos preclinicos y los emsayos
clinicos., Antes de expedir una licemeia, la Licensing Authority debe haber comproba-
do a su satisfaccion la calidad, la inocuidad y la eficacia del producto. No se to-
man en consideracidén la "necesidad" del producto, su precio ni su eficacia en compa—
racién con otros productos ya existentes. Las solicitudes son examinadas por el per-
sonal profesional de la Division de Medicamentos, que da traslado de las mismas al
comité consultivo apropiado, gemeralmente el Comité sobre Inocuidad de las Medieinas.
8i el organismo encargado de expedir la licencia (la Licensing Authoricy) decide re-
chazar una solicitud, el solicitante tiene derecho a apelar, por escrito u oralmente,
ante el Comiré; ademds, el solicitante puede recurrir a la Comision de Medicinas si

la Licensing Authority vuelve a rechazar la solicitud después de haber examinado la
nueva documentacién presentada al Comité. En todos los casos, los diversos organis-
mos consultivos se limitan ¢ asesorar; la Licensing Authority es el Unice drgano com—
petente para otorgar o demegar licencias, aunque en la prictica casi siempre acepta

el parecer del comité consultivo,

Sistema de notificacidn voluntaria de las reacciones adversas

20. Un aspecto sumamente importante de la reglamentacién del Reino Unildo es el sis—
tema de notificacidn voluntaria de las reacciones adversas causadas por los medica-
mentos que ya estin en el mercado.

21l. Dado que las reacciones adversas mds graves son raras, es poco probable que se
descubran en los primeros ensayos clinicos. Fundamentalmente se trata de un proble-
ma de ndmero, ya que es relativamente pedquedo el ndmerc de enfermos expuestos a un
medicamento nueve antes de que &ste ses lanzado al mercado. Asi pues, pueds consi-
derarse que la comerxcializacidn es de hecho el primer ensave clinico sobre inocuidad
realmente suficiente.

22. Llas principales funciones del sistema de norificacidn de las reacciones adver—
sas son las siguientes: 1) dar 1la sefial de alerta de un riesge debideo a un medica-
mento determinado; 1i) confirmar una alerta detectada por otro método; y iil) sumi-
nistrar datos que faciliten la evaluacidn de los riesgos comparados entre medicamen-
tos andlogos.

23. La informacibn que llega al sistema procede fundamentalmente de la notiflcacifn
velyntaria y espontinea de reacciones adversas a cargo de los médicos en ejercicio,
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dquienes utilizan con este fin formularios previamente frangueados que se distribu-
ven profusamente entre la profesidn y la industria farmacéutica. Otras fuentes de
informacidn importantes son la Oficina Gubernamental de Censos y Encuestas Demogra-
ficas (certificados de defuncidn, anormalidades congénitas, registros de céncer y

estadlsticas de mortalidad), las publicaciones profesicnales y el sistema de wvigl-
lancia de las reacciones adversas que la OMS tilene establecido en Uppsala {(Suecia).

24, Todos los afios se reciben unes 12 000 informes, y el Registro de Reacciones Ad-
versas ha recdibido desde su creacidn un total de unos 145 000. Debe subravarse que
todos los informes som objeto de un tratamiento estrictamente confidencilal y que la
identidad del enfermo o del médico que envia el informe no se revela sin el permiso
egerito de este Gltimo. Una vez evaluada por el personal médico del DHSS, la infor-
macifn se almacena en uynag computadora, Los problemas sefialados mediante este sis-
tema pueden conducir a una acceidn inmediata o a la iniciacién de estudios especiales
de vigilancia ulterior a cargo de un grupo de 200 médicos que colaboran en dedicacion
parcial y pueden entrevistar a los médicos de cualguier regién del Reine Unido. Pre-
via consulta con la compahia farmaciutica y después de pregentar el problema al Comi-
té sobre Inocuidad de las Medicinas por conducto del Subcomité gobre Inocuidad, Efi-
cacia y Reacciones Adversas (SEAR), el fabricante puede adoptar voluntariamente las
medidas pertinentes o el Comité puede decidir publicar una carta en las revistas mé-
dicas o enviar uma carta personal a cada médico (y a veces a cada dentista y farma-
cdutico) del Reimo Unldo, o publicar una declaracidn en la serie de Adverge Reactiong
(iniciada en 1964) o en Current Problems (que se publica desde 1976). Esta accidn
puede acompafiarse de la publicacidon de un trabajo cientifico en el caso de un estudio
pormenorizado. A veces esta medida puede llevar a modificar la Licencia de Producto

corregspondients al medicamento de que se tfata, o, mas rarameénte, a anular la licencia.

25. Dado que la notificacidn de las reacciomes adversas por los médicos en ejerci-
cio ez voluntaria, la limitacidn mis grave del sistema estd en el hecho de que es
probable que no se notifiquen todas sino dnicamente una proporcidn de las mismas,
que es lo que ocurre en la prictica. Para evaluar la gravedad de un problema suele
gser importante disponer de una indicacidn sobre el uso del medicamento, y en muchos
cas0ds son igualmente dtiles las estadlsticas sobre prescripeitdn basadas en una mues-
tra de las recetas extendidas por los m&dicos en ejercicio.

Armonizacién dentrg de la Comunidad Europea

26. El Reino Unido ingresS en la Comunidad Furopea en 1973. Hay cuatro Directrices
principales que tratan de los medicamentos humances. La Directriz del Conseje 65/65
verss sobre la concesidn de auvtorizaciones para comercializar leos productos. La
Directriz 75/318 fija los requisitos para los ensayos preclinicos y sobre calidad y
fabricacidn de productos farmac&uticos.

27. La Directriz del Consejo 75/319, adoptada en 1975, representa un paso hacia la
armonizacidn dentro de la Comunidad Europea. En ella se dispone el establecimiento
en Bruselas de un Comité& para los Productos Medicinales de Marca Registrada (CEME)

y se fija el procedimiento aplicahble para obtener la autorigacidn necesaria para co=
mercializar un producto en toda 1a comunidad. Forma parte del CPMP un funcionariec
de cada unco de los estados miembros. El comité examina los problemas de interés co-
min, en particular leos relatives al intercambic de informacidn scbre reacclones ad-
versas a los medicamentoszs, vy desempefia una funcifn capital en el procedimiento apli-
cable en la comunidad para obtener las autorizaciones de comercializacidm. Se recu-—
rre a este procedimiento cuando una compania obtisme la sutorizacifn para comergia-
lizar un producto en une de los eatados miembros y deses obtener autorizaclones and-
logas en otros cingo o wmis estados miembros. Ll primer estado miembro traslada la
solicitud a la Comizidén de la CEE y a los estados de que se trata. Estos tiemen un
plazo de 120 dias para conceder la autorizacidn o para presentar cbjecicones.

e
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28. En noviembre de 1985 entxd en vigor la Directriz del Comsejo 83/570, por la que
se modifican las precedentes en lo que atafie a la presentacifn y los datos que deben
incluirse en las solicitudes formuladas para obrener la autorizacidn de comerciali-
zar un producto. La nueva Directriz modifica ademfs el procedimientc para obtener
autorizaciones de comercializar por conducto del CPMP de la Comunidad.

Denominaciones genéricas y de marca

29. La Ley de Medicamentos de 1968 auteriza a la Comisidén de la Farmacopea Britdni-
ca a asignar nombres genéricos a las sustancias farmac&uticas v otros materiales uti-
lizados en la formulacidn de medicamentos. Estas denominaciones reciben el nombre

de Denominaciones Britdnicas Aprobadas (British Approved Names - BAN).

30. Esta labor se lleva a cabo en colaboracidn muy estrecha ¢on otros organismos
nacionales de nomenclatura, come el Consejo de Denominaciones Adoptadas de los Estados
Unidos de América. La coordinacifn de la accidn de escs organismos nacionales corre
2 ¢arge de la Organizacifn Mundial de la Salud, que publica la mayoria de las deno-
minaciones como Dencminaciones Comunes Intermacionales (DCI) v pide a suc Estados
Miembros que reconozcen oficialmente las DCI en su legislacidn farmacButica nacional.

31. Mientras que las denominaciones genéricas se refieren a los ingredientes, las
denominaciones o nombres registrados corresponden exclusivamente a los productos aca-—
bados y permiten identificar a su fabricante. En ausencia de un nombre de marca o
de un distintive visual parecido, identificar el origen de un producto puede ser muy
diffeil. Los nombres de marca suelen estar basados - aunque no forzosamente — en
vna marca registrada que confiexe al fabricante clertos derechos de proteccién and-
logos a los derechos de patente.

La rotulacifn de los productos medicinales

32. En el Reino Unido, la Ley de Medicamentos y las disposiciones legislativas com-
plementarias ejercen un control muy estricto sobre la rotulacién de los productos me-
dicinales. El objeto de ese control es velar por que se identifiquen y describan co-
Yrectamente los productos medicinales, prevenir las informaciones falsas o gue puedan
inducir a confusion, dar instyucciones y advertencias apropiadas y, en general, pro-
mover la seguridad o inocuidad de los medicamentos, Las normas vigentes son muy com-
pletas y abarcan todas las categorias de medicsamentos. Ademis de las advertencias
obligatorias para los medicamentos de venta libre (por ejemplo, "manténgase fuera del
alcance de los nifios"}, en la licencia que se extiende para determinados productos se
exige que en las etiquetas figuren otras advertencias, Todos los textos deben impri-
mirse en inglés, aunque no se prohibe el uso de otros idiemas, y la impresidn debe
ser clara e indeleble.

33. Se han lanzado varias campafias para hacer obligatoria la inclusidn en lasg eti-
quetas de los medicamentos de advertencias relativas a la conduccidn de vehiculos,

el embarazo, el uso excesivo de esteroides, ete. La politica del Deparcamento de Sa-
lud y Seguridad Social es ¢ue en los medicamentos de venta libre deben figurar todas
las advertencias, pero que incumbe al médico decidir qué advertencias deben inscri-
birse en la etiqueta de los medicamentos que se obtienen con receta. El Formulario
Nacional Britinico (el manual del personal que extiende recetas) contiene orientacio-
nes Otiles sobre totulacidn de los productos, destinadas a ios profesionales que re-
cetan medicamentos. Por su tamafic relativamente reducido, las etiquetas sélo pueden
contener un volumen limitads de informaciones, y es importante, en consecuencia, gque
éstas sean de verdaderc interés para el enfermo. Actualmente estd en estudio 1a Pro-
puesta de hacer que sea obligatorio indiecar en la etiqueta la presencia de ciertos
aditivos a los que alguncs enfermos son alérgicos (por ejemplo, la tartracing).
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Envasadao
Lnvasada

34. En el Reino Unido, la legislacibn actual exige que las preparaciones slidas de
aspirina y paracetamol destinadas a la venta libre al por menor se envagep en reci-
pientes que los nifeos no puedan abrir.

35, Como complemento de esta digposicidn legislativa existe un acuerde voluntario
entre las profesiones médica y farmacéutica en virtud del c¢usl todas las preparacio-
nes sbtidas que deban administrarse por via oral deben envasarse en recipientes "a
prueba de nifies". 5i el enfermo lo solicita expresamente también pueden venderse en
recipientes corrientes, Este sistema voluntario ha venido funciomando desde marzo de
1981 v segln un estudio independiente realizado por la Sociedad Farmacéutica de Gran
Bretatia lo aplican casi todos los farmacéuticos. Es indudable que el empleo de en-
vases resistentes a lgg nifos ha contribuido eficammente a reducir el nimero de casos
de intoxicacion accidental.

36, Actualmente los envages resistentes a los nifios se fabrican ajustandose a una
norma britanica que fija las condiciones minimas de calidad. El Reino Unido partici-
pa activamente en negociaciones con otros paises encaminadas a establecer una norma
internacional para los envases resistentes a los nifios. En el Reino Unido no hay le=
gislacidn en vigor sobre la resistencia de los envases a su apertura no autorizada en
lo que atafie a los medicamentos. La mayoria de los fabricantes de productos de venta
libre que forman parte de la Proprietary Association of Great Britain procuran enva-
sar sus productos utilizando los llamados "envases de seguridad™,

SISTEMA DE DISTRIBUCION DE LOS MEDICAMENTOS

37. En el Reino Unido existe un sistema bien definido de distribucidn de los medica-
mentos, controlado mediante un sistema de expedicion de licencias que abarca la fa-
bricacion, el comercio al mayor y la venta al por menor. Para cada producto medici-
nal debe haber una Licencia de Producto, y el producto puede ser solamente fabricado
(o importade) y distribuido para la vemta seglin sea la licencia otorgada. Ademis,
los fabricantes deben obtener uma Licencia de Fabricante y 10s mayoristas que comer-
cian en medicamentos una Licencia de Comerciante Mayorista.

38. Un elemento importante del control de la fabricacidn de medicinas humanas en el

Reinc Unide son las actividades del cuerpo de inspectores de medicamentos del DHSS.

Antes de conceder toda Licencia de Fabricante se procede # una inspeccidn de los lo-

cales, y la inspeccidon se repite a intervalos regelares. 5i el resultado de la ing-

peccion es negativo, puede desembocar en la anulacién de la licencia Y AUL &n un pro-
ceso judicial, aunque raramente se llepa a este extremo., A este respecto, el DHSS

da orientaciones detaliadas sobre practicas de fabricacidn correctas.

39. La distribucion de medicamentos desde los fabricantes hasta los establecimientos
de venta al por menor suele correr a cargo de una empresa privada; el mayorista se
resarce de sus gastos y obtiene sus beneficios gracias al margen que se le reserva

en el precic de venta. Los mayoristas deben astar en posesidon de uma Licencis de Co-
merciante Mayorista que, entre otras cosas, Ciene por objeto obligarle a llevar un
registro eficaz que permita retirar del mercade un lote de un producte determinado

si fuese necesario.

Buministro al por menor

40. En el Reino Unido los productos Farmacéuticos pueden distribuirse de tres mane-
tas en ¢l planc del suministre al por menor: a) "medicamentos que scolamente se su-
ministran con receta" (POM) v, que sdlo pueden ser despachados por un farmacéutico

L
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o bajo su supervisién, y de conformidad con la receta de un médico o de un dentista;
b) "medicamentos de farmacia' (P} que pueden venderse libremente, pero sdle en las
farmacias, por un farmacéutico o bajo su supervisidén; v ¢) "medicamentos de venta to=
tglmente libre" (G5L) que pueden venderse en cualquier tienda, por ejemplo, en unos
almacenes de pueblo. Deben mencionarse adem3s las farmacias de los hospitales, que
suministran medicamentos con receta a los enfermos del hospital o a los ¢lientes de
los dispensarios o ambulatorics de los hogpitales.

41, Los "medicamentos de farmacia"™ son los més corviemtes. La decision de restrin-
gir la venta de un medicamento condicionindola a la presentacidén de una receta o de
permitir gu venta en cualquier tienda incumbe a los Ministros y se publica en forma
de dispeosiciones de cumplimiento obligatorio. Para tomar esta clase de decisiones
los Ministtos recaban ¢l asesoramiento de organismos de expertos independientes, v
en particular de la Comisidn de Medicamentos, que asesora sobre cuestiones generales,
y del Comité sobre Inocuidad de las Medicinas, que asesora sobre la inocuidad de las
sustancias o los productos farmscéuticos.

42, Como medida general, los medicamentos ge incluyem en la Lista de Medicamentos
que solo se venden con receta cuando, a juicio de los Ministros, el tratamiento de
un enfermo com €508 medicamentos debe ser supervisade por um médico a causa de a) un
peligro conocido o potencial de toxicidad para el usuario, b) la probabilidad de que
caugen dependenciz, o c) algln peligro para la comunidad en general. Algunos medi-
camentos que inicialmente se incluyeron en la lista de los que sdlo pueden venderse
con receta exclusivamente porque eran "nmuevos", pasan mis tarde a la condiecidn de
los gque pueden venderse sin ellas cuando, con el tiempo, se han desvanecido las
aprensiones sobre su inocuidad. En la Ley de Medicamentos se consideran "medicamen-
tos de farmacia" todos los wedicamentos no incluidos expresamente en las otras dos
categorias, Toda preparacion quimica nueva se clasifica como "de venta con receta"
pero su venta se declara libre después de un periodo inicial, generalmente al reno-
varse la Licencia de Producto, salvo si se decide seguir consideréndola dentro de
aguella categoria. ‘

43. Aunque la norma general es la condicidn de "medicamento de farmacia', la Ley de
Medicamentos autoriza a los Ministros a incluilr en la lista de medicamentos de venta
totalmente libre, de manera especifica, los que a su juicic pueden venderse libremen-
te, con un grado razonable de seguridad, en tiendas distintas de las farmacias. Los
medicanentos que se Incluyen en esa lista son, en general, los que se consideran
apropiades para la automedicacidn, en los= que los riesgos para la salud, el peligro
de uso indebhido v la necesidad de adoptar precauciones especiales en su manipulacidn
s&¢ estiman de poca importancia v resultan compensados por las ventajas que presenta
para el piblico su wenta liberalizada: por ejemplc, los remedios caseros tradiclo—
nales, como jarabes para la tos, laxantes, cremas antisépticas, digestivos y analgé-
sicos (Estos, en envases pequeldos). Hay gran nimero de productos de esta clase gue
pueden venderse legalmente en cualquler tienda, y este nimero aumenta constantemente
a medida que wvan apareciendo en el mercade nuevos preoductos apropiados para la auto-
medicacifn que, previo cuidadose examen, se conslderan razeonablemente adecuados para
la venta libre.

44. Los medicamentes incluides en la lists de los "de venta totalmente libre" pue-
den venderse utilizande métodos de autoservicio en cualquier tienda que pueda cerrar-
se 0 en otros locales ocupados por el vendedor, pero el medicamente debe haber sido
preenvasado en otro lugar y debe venderse sin que haya sido previamente abierto.
También pueden venderse mediante miquinas automdticas, siempre que &stas estén ins-—
taladas en un local que a ¢lertas horas pueda cerrarse al piblico.
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Preseripeidn

43. In el Reino Unido es obligatoria la presentacién de una receta para todos los
medicamentos suministrados con cargo al Servicie Nacional de Salud v para los medi-
camentos incluldos en la lista de los que sdlo pueden venderse con receta. S6lo
pueden extender esas recetas los médicos v dentistas colegiados en el Reino Unido.

46. El Servicio Nacional de Salud del Reino Unide (NHS) se financia principalmente

con los impuestos vy es accesible a todos los residentes. La mayoria de las personas

se hacen clienteg de un generalista, que ejerce bajo contrata del NHS vy es retribui- -
do principalmente sobre una base de capaciracidn, quien presta atencidn primaria v

se encarga normalmente de enviar al paciente a los servicios hospitalavios o de es-

pecialista del NHS o del sector privado. Una pequefia minorfa de la poblacifn recibe

tratamientc wédico, en todo o en parte, del sector privado, generalmente medlante un

sistema de seguro.

47. Cowmo parte de la atencidn primaria que dispensa, el generalista puede recetar
libremente casi todos los medicamentos que estime convenientes para su cliente, ex-
cepto los que se incluyen en clertas categorias terapéuticas que se mencioman mis

adelante, .I

48. En alguna zonas - gemeralmente rurales - el médico puede ademis dispensar el
nedjcamente que ha recetado, perc lo mis corriente es que el enfermo acuda con la re-
ceta a un farmacSutico local, también inscrito em el WHS, gquien dispensa el medica-
mento y solicira el reembolsoc segiin un peorcentaje determinado. Salvo exencidn espe-
chfica, el enfermo pags, en el momento en gque se le entrega el medicamento, £2 por
cada une de los artfeculos que figuran en la receta. En la prictica, sin embargo, mis
del 70% de las recetas estin exentas de ese pago por una razdn u otrz: corts edad o
edad avanzada, embarazo, bajos ingresos o enfermedad especifica Inclulda entre las
que gozan de esa exencidn. Dentro del Servicio Nagiongl de Salud, los medicamentos
destinados a los enfermos hospitalizados se suministran gratuitamente.

49. Desde abril de 1985, dentro de determinadas categorias terap8uticas, los gene-
ralistas s8lo pueden recetar con cargo al NHS los medicamentos ineluidos en una lis-
ta seleccionada. B8e trata, por lo general, de los medicamentos que el enferme puede
addguirir directamente sin receta, por ejemple, remedios contra la tos y los resfria-
dog, téulcos, preparaciones de vitaminas, antidcidos, laxantes y analgésicos meno-—
res, pero tamblén de alpunos medicamentos que s8lo pueden venderse con receta, como
los zedantes y los trangquilizantes de benzodiazepina. Estad medida de economia estd
basada en el principio de que en esas categorlas terapéuticas los (nicos medicamen-— ‘,
tos que pueden recetarge com cargo al NHS son los que responden a wuna verdadera nece-
sidad ¢linica al costo mis bajo posible. La lista serd objeto de reviszidn permanen-
te a cargo de un comité consultivo de expertos, el Comit& Consultive sobre Medica-
mentos del NHS. En lo que atafie a los medicamentos que no pueden consegulrse por
medio del NHS pero paraz los que gse exige receta, el médico puede recetarlos, pero el
enfermo deberi pagarlos de su bolsillo.

50. Las pridcticas de los m&dicos generalistas en materia de prescripcidn son objeto
de vigilancia. Despuis de haber sido dispensados los medicamentos recetados, las
recetas se envian al ¢entro que debe autorizar su reembolse, 1o que permite analizar
los hidbitos de ¢ada médico en materia de prescripcidn y el ceste de las recetas.

A cada médico en ejercicio se le envia un resumen, juntamente con una nota de los
promedjos locales vy nacionales. 8i el costo de las recetas de un médiceo es conside-
rablemente gupetior al promedio, un médico del Servicio M&dico Regional del DHSS
puede discutir el problema con el Interesado.
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Control de los precios

31. El control de los precios de los medicamentes suministrados con carge al Servi-
clo Nacional de Salud (NHS) se ejerce principalmente mediante el Sistema de Regla-
mentacién de los Precios Farmacéuticos, que es fruto de un acuerdo voluntario entre
la industria y el Departamento de Salud y Seguridad Social (DHSS). En virtud de
este sistema, a las compafifas que suministran medicamentos para el NHS sze les reem—
bolsan efectivamente los gastos ¥ Se les autoriza un margen de beneficio convenido,
expresado come ré&dito del capital invertido. El sistema funciona sobre la hase de
que, dado que los departamentos de salud son efectivamente los compradores monopolis-—
ras de todos los medicamentos recetados que se venden en el Reino Unido, leos precies
de los distintos productos ne tienen importancia en la practica si los gastos gene-
tales y los beneficios de la compafiia que produce esos medicamentos son razonables;
un benaficio elevado en un producte quedari contrarrestado por un heneficio reduecido
an ofro.

52. En la préctica, umna compafifa puede fijar por su cuenta el precic inlcilal de un
nuevo producto, pero subsiguientemente deberd pedir autorizzeidn para aumentar este
precio asi como el de otros productos ya existentes. EL DHSS sdlo concede esta guto-
rizacidn si comprusba que el aumento soligitado no ha de permitir a la compania re-
basar su margen de benefiqio legitime v que los costos declarados son razonables.

En el examen de este Gltimo aspecto, &l DHSS reconoce la importangia de las agrivi-
dades de investigacidn y desarrollo y les asigna una proporcién apropiada de los
cogtos.,

33. Cada compafifa viene obligada a presentar un balance anual que permite al DHSS
comprobar retrospectivamente si el nivel de costos y beneficios fue razonable vy, en
el sypuesto de dque se hubiese rehasado el margen de beneficios autorizade, negociar
un ajuste. Entre los costos computables fipura el de la distribucidn desde los
fabricantes hasta los farmacéuticos, pasando por los mayoristas.

54, Aungue oficialmente las compafifas que suministran medicamentos genéricos estan
sujetas al Sistema de Reglamentacidn de los Frecios, en la pridctica los precics de
los medicamentos genéricos vienen determinados por la competencia en el mercado. Los
medicamentos que se utilizan en los hospitales pueden comprarse a los mayoristas pero
para los articulos de gran consumo suelen convocarse licitaciones. En tales casos el
precio depende de las condiciomes negociadas. En muchos hospitales hay un comité
compuesto de medicos y farmacduticos que formulan listas de los medicamentos que se
pueden recetar y, por eonsigulente, deciden qué medicamentos deberin adquirirse.

Medicamentos controlados

55. En el Reino Unido, la prescripcidn de medicamentos que caugan dependencia esta
sujeta a arreglos especiales en virtud de la Ley sobre Uso Abusivo de Medicamentos,
de 1971.

56. Entre los medicamentos que son objeto de control figuran la cocafna, la dipipa-
nonad, la diamorfina (heroina), la metadona, la morfina, el opio, la petidina, la fen-
ciclidina, el lisérgido (L8D), las anfetaminas, los barbitiriecos, ¢l cannabis, la co-
deina, la folcodina y ciertos medicamentos relacionados con las anfetaminas como la
¢lotfentermina y el dietilpropidn,

537. Para todos los medicamentos controlados, las recetas deben ir firmadas y fecha=-
dag por la persona que las extiende, y deben ineluir los siguientes datos, escritos
de pufio y letrs de esta misma pergond: nombre y dirveccidn del enfermo, forma farma-
céutica y actividad de 1la preparacidn, cantidad total (en cifras y com palabras) y
dosis,
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58. S6lo los médi¢os en ejercicio que estdn en posesidn de una licencia especial ex-
pedida por el Secretario del Interior pueden recetar diamorfina, dipipanona o cocaina
para las personas farmacodependientes; los demds médicos deben enviar a la persona
farmacodependiente a un centro de tratamiento. Esta disposicidn sdlo se refiere a
los drogadictos y no excluye la presceripcion de diamorfina o cocaina para aliviar el
dolor causado por una enfermedad organica o un traumatismo,

PRACTICAS DE PROMOCTON PE LOS MEDICAMENTOS

Suministro de informacidn al personal que extiende recetas

59. La iuformacion destinada a las personas capacitadas paryd extender recetas puede
ser, en Lérminos generales, de dos clases: informacidn patrocinada por la compafiia
tarmacéutica que comercializa el medicamento o informacidn patrocinada por el Gobier-
no. Mientras que las actividades de la empresa farmacéurica estdn orientadas comer-
cialmgnte y tienen por fin la promoeciém de su producto, las publicaciones patrocina-
das por el Gobierno adoptan una posicién critica y presentan los datos sobre los nue-
vos medicamentos compardndolos con otros remedios, Existen reglamentos y cddigos de
pridciicas establecidos con el fin de velar por que el material de promocidén prepara-
do por las compaiilas farmacéutdicas se presente de manera honrada y objetiva.

60. Las revistas médicas constituyen una importante fuente de informacidn farmaco-
logica y terapéutica para las personas que extienden recetas, en particular gobre los
nuevos medicamentos, Algunas revistas, come "The Lancet" vy el "British Medical
Journal" geozan de gtan prestigio por la calidad y la independencia de log dates eli-
nicos que difunden. Revistas como "Pulse™ y "Doctor™, que se envian exclusivamente

# los médicos, constituyen una fuente independiente de informacidnm, noticias v co-
mentarios sobre medicamentos. Aunque estas revistag uo estdp fimanciadag por la
industris farmacéutica, sus ingresos proceden exclusivamente de la publicidad de di-
versos tipos (y no solamente de productos farmacéuticos).

61. Las compafilas farmacéuticas suministran una gran diversidad de mareriales sgobre
sus productos., Entre el material no destimado a la promocidén cabe incluir las hojas
de datos y la informacién especializada destinada a investigadores, médices y enfer-
mos. Las actividades de promocidén imeluyen anuncios en los periddicos y revistas,
comunicaciones impresas (como cartas, opiseulos y folletos), comunicaciones audiovi-
suales, simposios y actividades de los representantes médicos. Bajo el Sistema de
Reglamentacion de los Precios Favrmacéuticos (véase el parrafo 51), en los precios de
los megdicamentos que reembolsa el NHS sdlo puede incluirse una proporcidn limitada de
los gastos en promocidon de las ventas; desde abril de 1985 este limite viene s ser
aproximadamente de un 9% del volumen de negocio.

62, Las hojas de datos son una fuente de informacidén importante para lag personas
capscitadas para extender recetas. Una hoja de datos es un documento conciso que
contiene informaciénm bAsics sobre composicidn, usos, dosificacidn, efectos secunda-
Tios, contraindicaciones y advertencias en relaciénm con un producto medicinal. Uua
reglamentacién pormenorizada establecida por disposicidn de la Ley de Medicamentos
capecifica 1a forms v el contenide de las hojas de dates. Las correspondientes a los
produckos nueves estdn sujetas a una inspeccidén que corre & cargo de la Divisidn de
Medicamentos del DHSS, lo mismo que las relativas a productos ya existentes cuando
son objeto de una revisidn. Antes de poder anumciar un producto en una revista médi-
ca, debs enviarse a todos los médicos, que es probable que lean el anuncio, una hoja de
datos relativa al producto, dentro de los 15 meses apteriores a la publicacidn del
anuncic. Toda informacidn contenida en el anuncio debe corresponder a los detalles
que figuren en la hoja de datos. En la practica, la mayoria de las hojas de datos se
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incluyen en un compendio anual compilado por la Association of the British Pharmaceutical
Industry (ABPL), que se envia a todos los médicos., La edicidn actual (1985-1986)
tiene 1037 paginas, También debe mencionarse el Indice Mensual de Especialidades Mé-
dicas (Monthly Index of Medical Specizlities - MIMS), publicacidn de fndole comercial
que suministra informsciom abundante sobre los productos medicinales de marca ¥ se
distribuye gratultamente a todos los médicos generalistas.

63. EL control de la publicidad se rige por uma combinacion de medidas obligatorias
vy de codigos de practicas voluntaricos. Las principales disposiciones cbhlipatorias
estdn incluidas en la Ley de Medicamentos (1968), en virtud de la cual constituye un
delito publicar informaciones falsss o que puedan ser mal interpretadas., E1 conte-
nido de los textos publicitarios debe coincidir com el de la licencia del producto.
La informacidon que debe figurar en los anuncios normales v en los abreviados estd su-
jeta a uma reglamentacidén pormencrizada,

64. Er lo que atafie a la publicidad dirigida & las profesiomes, la Association of
the British Pharmaceuvtical Industry aplica um eddigo voluntaric de comercializacidn
que lleva I3 afios de existencia, egtablecido de acuerdo com el DHSS, suscrito por sus
miembros y al que se adhieren tambien la mayoria de las compaiifas farmacéuticas que
no son miembros de la ABPI. El codigo hace hincapié en la importancia de suministrar
a la profesidn médica informacion veridica, honrada y objetiva, La vigilancia del
cumplimiento de las disposiciones del cddigo corre a cargo de un Comité del Cédigo
de Prierjcas cuyo presidente independiente es un Consejero de la Reina. E1 Comité
del Cédigo de Pricticas de la ABPI envia al "Pharmaceutical Journal" y al "British
Medical Journal” informes pormenorizadeos de toda infraeccidn, que se publican en di-
chas revistas. Como complemento de este sistems, el DHSS ejerce una estrecha vigi-
lancia de la publicidad en general e investiga todas las denuncias. Se ha podido
comprobar que este control ejercide conjuntamente por el Gobierne y la industria es
sumamente eficas.

65, El Depaxtamento de 8alud y Seguridad Social (DHSS) del Reino Unido produce muy
poca informacidn gobre medicamentos directamente, pero tiene gran interés en conse-
guir que los médicos receten de manera eficaz y econdmica y ejerce su influencia pa-
trocinzade algunas publicaciones independientes. El DHSS financia dos publicaciones
independientes: el '"Prescribers Journal™ y el "British National Fermulary™ (BNF).
El primero, donde se publican breves resefias independientes y de calidad sobre cues—
tiones terapéuticas, aparece cada dos meses. El BNF es una publicaeidn que preparan
conjuntamente, desde hace muches afios, la British Medical Association (BMA) y la
Pharmaceutical Society of Great Britain (PSGB), y que fue ohijeto de una reforma ra-
dical en 1981; actualmente es una fuente masiva, sin parangén con otra, de informa-
cion destinada al personal encargado de la prescripeidn, la dispensacién y la admi-
nistracidn general de medicamentos. Incluye la mayoria de los medicamentos - espe-
cialmente productos comerciales - dispomibles en el Reino Unido pere ha mantenido
una pequea seccion de formulario para el suministro de formulas magistrales. Cada
seis meses aparece una edicidn revisada del BNF, que se envia gratuitamente a todos
los estudiantes de medicina y médicos en asjercicie,

66. MAs recientemente el DHSS ha patrocinado la distribucidn gratuita del "Drug and
Therapeuties Bulletin" y del "Adverse Drug Reaction Bulletin" z los médicos y los
alumnos del altimo curse de medicina. El primero, publicado por la Asociacién de
Consumidores, aparece cada dos semanas, y el segundo, publicade por el Bervicio de
Investigaciones sobre Reaccicones Adversas a los Medicamentos, del Hospital Gemeral
de Shotley Bridge, aparece cada dog meses, El "Drug and Therapeutics Bulletin" su-
ministra evaluaciones actualizadas de productos o de pracricas terapéuticas.
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67. El DHSS envia ademds ejemplares del BNF y de otras publicaciones a los gobier-
nos extranjeros que lo solicitan, Sobre esta base, en 1984 se distribuyeron ejem-

plares de la Extra Pharmacopoeia de Martindale.

Emplev de representantes médicos

68. Bl empleo de representantes mwédicos o de laboratorio farmacéutico estd autori-
zado en el Reino Unido v es un elemento esencial de las actividades de promocién que
las compafifas farmacéuticaz desplliegan en relacidén com sus productos médicos.

69, Las actividades de los representantes médicos estan sujetas al Codige de Pfac-
ticas de la Industria Farmacéutica antes mencionado. Bl cddigo abarca diversos as-
pectos, taleg como la formacidm y la conducta ética, la base apropiada para la soli-
¢itud de productos y la frecuencia, los horarios y la duracidn de las visitas a los
médicos asi como la seguridad de los productes médicos. El ¢ddigo recomienda ademas
que los representantes sean retribuidos con un suelde basico fijo y que las comisio-
nes sobre las ventas no constituyan una proporcidn indebida de su remuneraciém. Un
aspecto importante de la formacidn de los representantes médicos es gque debe facili-
tdrseies informacidn pormenorizada sobre los aspectos técnicos de todo producto que
se¢ trate de promover, y que si el organismo encargado de otorgar las licencias lo
pide deberd facilirdvgele una copia de todos los materiales que contengan dicha in-
formacién,

70. Los representantes médicos deben sujetarse a un programa de formaciom y a los
correspondientes exdmenes, bajo los auspicios de la ABPY. Los exdmenes se celebran
dos veces al afic, En el Reino Unido, las diversas compafifas farmacéuticas emplean
actualmente 8 unos 3000 representauntes médicos, lo que representa una proporcidn de
uno por cada 25-30 médicos. En el Japdn hay un representante por cada dos médicos.

El suminigtro de muestras

71. El Cédigo de Précticas de la Industria Farmacéutica (ABPI) contiene ademds nor-
mas especificas sobre el suministro de muestras a la profesion médica.

72. 86lo se deben suministrar muestras 2 un médico en respuesta a upa peticidn firma-
da por éste, salvo si se suministran exclusivamente para dar & conocer el producto o
con fines de demostracidn. Ninguna muestra debe representar mis de 4 dias de trata-
miento para un sclo enfermo. Las muestras de los productes para los gque se exige re-
ceta deben entregarse directamente al médico o a su represeéntante autorizade y 3u
digtribucidn debe ser objeto de un sistema estricto de contabilidad. Ademds, la dis-
tribucidén de muestras en los hospitales debera sujetarse al reglamento en vigor en
cada hospital.

Organizacion de simposios

73. La organizacibn de simposios es una forma aceptada de promecidn de un medicamen-
to nuevo. Muchos de esos simposios se celebran en los Centros Madicos para Postgra-
duados gituados en el recinte de log hospitales. La Asgsoclation of the British
TPhatmaceutical Industry, la National Association of Clinical Tutors y el Advisery
Committee of Deans of the Council for Postgraduate Medical Education {respectivamen-
te, Asociacién de la Industria Farmacéutica Britanica, Asociacidén Nacional de Tutores
Clinicos v Comité Asesor de Decanos del Consejo para las Ensehanzas de Medicina para
Postgraduados) han decidido que podran celebrarse reuniones patrocinadas por una com-
pafifa farmacéutica en un Centro Médice para Postgraduados, a discrec¢ién del Tutor
Clinico o del Comité Local de Ensedanzas de Medicina para Postgraduados, que se en-
cargaran de adoptar las disposiciones apropiadas. Se recomienda someter a cierto
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grado de supervisi5n el material o las peliculas que deban presentarse en el simposia,
Yy procCurar que en esas reuniones un médico con experiencia suficiente esté siempre a
disposicidn para que pueda emitir una opinidén independiente, Esta autorizada la pu-
blicidad da la compafifa farmacédutica organizadora del simposio, pero se recomienda
que esa publicidad se presente separadamente del contenido informative de la reunidn.
El patrocinjo ejercido por la compahia farmacéurica debera limitarse al ofrecimiento
de un refrigerio ligeto v a la impresidn de los programas.

RESUMEN

74. En el Reino Unido, el ensayo clinico y la comercializacién de los medicamentos
ruevos fue sujetade inicialmente a un contrel veluntarieo en 1964, cuando se estable-
cif el Comité sobre Inocuidad de los Medicamentos, Actualmente funciona um sistema
obligatorio apliecado en virtud de la Ley de Medicamentos (1968), que enttd en vigor
en 1971, y, en el caso de las sustancias bioldgiecas, en virztud de la Ley de Patrones
y Control Bioldgicos (1975), por conductoe del Consejo Nacionzl de Patrones Bioldgicos
vy de su brazo ejecutivo, el Instituro Nacional para los Patrones v el Control Biold-
gicos. En lo que atafie a la inoewidad, la calidad vy la eficacia de los medicamentos,
el Reino Unide tiene establecida una serie completa de medios de vigilancia, coheren-
te con los de los demds miembros de la Comunidad Eurcpea y de la mayoria de los demds
paises desarrollados, por los que se rigen la importacidm, la fabricacidn, el emsayo,
la rotulacion, la publicidad, la distribucién y la venta al por menor de los medica-
mentos. Un sistema bien organizado de notificacidén de las rescciones adversas sumi-
nistra informacién a la OMS y a otros organismos de reglamentacidn. 1a exportacidn
de medicamentos no es objeto de control bajo la legislacidp del Reine Unide sobre
productos farmacéuticos. Se siguen haciendo progresos hacia la armonizacidén con la
comunidad europea, pero el proceso no esta terminado todavia,

75. Lla pablacidn del Reino Unido tiene acceso a los medicamentos ya sea comprando en
la farmacia los que estan aprobados, ya sea por conducto del Servicio Nacional de Sa-
lud. Por lo gepneral Log médicog gozan de libertad para recetar con cargo al NHE los
medicamentes que prefieran. Reclentemente, sin embargo, se ha establecido una lista
de medicamentos que pueden recetarse principalmente para combatiy afecciones relativa-
mente leves. Salveo el page de un tanto fijo por medicamente recetade - con numeroscs
casos de exencldn -, los productos farmacéuticos recetados se suministran sin cargo
alguno. Los precios para el NHS son objeto de contrel mediante un gistema no obliga-
torio convenide de comin acuerde entre el gobierno y la industria. La forma en que
las empresas pueden promover sus medicamentos viene regulada por uma combipacidn de
controles obligatorios, de autorreglamentacion de la industria y de presicnes econd-
micas ejercidas por medio del sistems de control de los preciog. E1 Gebierne del
Reino Unido trata de estimular de diversas maneras a los médicos para que receten de
nanera eficaz y econdmica, incluida la prescripcidén de formas genéricas de los medi-
camentos de marca. '




