Promocion de los medicamentos: Evaluacion de la
naturaleza, el alcance y el impacto de la regulaciéon

Justificacion

Los medicamentos pueden desempefar un papel importante en el cuidado de la salud. Sin embargo, la
prescripcidén y uso irracional de los medicamentos resultan a menudo en un tratamiento inapropiado o
perjudicial, en un desperdicio de recursos y en una mayor resistencia a estos. Como resultado, muchos
paises han introducido un marco legislativo para regular las actividades de promociéon de la industria
farmacéutica, pero varian ampliamente en cuanto al contenido, aplicacion y cumplimiento. En los paises en
desarrollo, especialmente, los sistemas de salud sobrecargados pueden tener dificultades para la asignacion
de recursos suficientes para regular la publicidad.

Mientras que la industria desempenfia un papel central en el desarrollo y la produccidon de medicamentos, hay
una clara tensién entre la necesidad de la industria para aumentar las ventas de productos y prioridades de
salud publica. De hecho, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) establece:

"Un conflicto de intereses entre los objetivos legitimos comerciales de los fabricantes y las
necesidades sociales, médicas y econdmicas de los proveedores y el publico para seleccionar y
usar drogas de la manera mas racional.”

En muchos paises en desarrollo, la promocion del sector es a menudo la principal o Unica fuente de
informacién sobre medicamentos para profesionales de la salud y los consumidores. En estos paises, el
volumen total de la promocién, asi como su participaciéon en la educacion médica continua, en la
investigacion clinica, y en los grupos de pacientes y en otras dreas, hacen que los mensajes de promocién
sean inevitables y persuasivos.

Informacién general

En 1988, la OMS ha elaborado el Ethical Criteria for Medicinal Drug Promotion en un esfuerzo por ayudar
a los paises en proteger la salud publica. Este documento sigue siendo el estandar de oro contra el que no
sélo las actividades de promocién son juzgados, sino también los esfuerzos nacionales y regionales para
regular la publicidad, que van desde la legislacion hasta los cédigos de autorregulacion. Por desgracia, la OMS
Criterios éticos no prevén ningun tipo de sanciones y carecen de asesoramiento sobre la forma en que las
recomendaciones deberian ser implementadas.

En la 602 Asamblea Mundial de la Salud en 2007, una resolucién sobre el uso racional de los medicamentos
(WHA60.16) fue adoptada. La resolucion insté a los Estados miembros:

“Para impulsar nuevas, existentes o hacer cumplir, la legislacion para la prohibicién incorrecta,
engafiosa o0 la promocién no ética de medicamentos, para asi controlar la promocion de
medicamentos, y desarrollar y aplicar programas que proporcionaran informacion independiente y
no promocional sobre los medicamentos. "2

El proyecto

HAI, con el apoyo de META y DGIS, esta desarrollando una herramienta que proporcionara
una evaluacion exhaustiva de las préacticas de promocion y regulacion en los paises.

hal

GLOBAL

Overtoom 60, IlI
1054 HK Amsterdam
The Netherlands
carole@haiweb.org
www.haiweb.org



Objetivos
El proyecto tiene por objetivo determinar:
e Elalcance de lareglamentacion sobre la promocién farmacéutica en los paises
e Elimpacto y la eficacia del marco regulador sobre las practicas de promocién
Con este fin, HAI ayudara a los paises a identificar lo siguiente:

e Lasdisposiciones legales a nivel nacional sobre la materia de promocién, asi como los mecanismos existentes
para aplicar y hacer cumplir estas leyes

e Las formas existentes de la promocidn no ética que ocurren en el pais
e  Cualquier laguna en el marco regulatorio que sea necesario abordar
Metodologia

La herramienta de HAI de investigacidn, desarrollado con el apoyo de META y DGIS, y las aportaciones de la OMS y un
equipo de expertos en promocién, combinara la investigacién documental, las entrevistas a informantes clave, y la
recogida de muestras de datos para proporcionar una imagen mas completa de la situacidn nacional, e incluyen:

e Un analisis de las leyes, directrices o cédigos relacionados con la promocién de medicamentos
e Una evaluacién de los mecanismos existentes para la aplicacion y el cumplimiento
e  Entrevistas de los informantes clave para el andlisis en profundidad en la situacion actual

e Medidas de los resultados especificos de promocion (por ejemplo, la publicidad directa al consumidor, el
trabajo realizado por los representantes de ventas y el uso de genéricos)

Resultados

La herramienta de investigacién debe incluir una descripcién detallada del perfil actual de un pais en materia de

promocidn. Esto incluira:
e Llasfortalezas y debilidades del marco regulador

e  Cualquier aplicacién de las cuestiones pendientes

e La comprension del contexto politico y las posiciones de los interesados respecto a la regulacién

Los resultados demonstraran la eficacia de la regulacion farmacéutica de promocion, sefialara las areas en que la
regulacion tiene preciso reforzar y servira de base para las recomendaciones para mejorar las politicas nacionales en la
promocion. Las encuestas nacionales llevadas a cabo con esta herramienta deberdn proporcionar una evidencia sobre la
cual los paises pueden tomar decisiones politicas para mejorar el uso racional de los medicamentos.

For more information about this project, please contact Carole Piriou, HAI Global Project Officer, Rational Use
of Medicines projects, carole@haiweb.org

! World Health Organization. Clinical Pharmacological Evaluation of Drug Control. WHO, 1993.
“Resolution 60.16 on Rational Use of Medicines. 60" World Health Assembly, 2007

Health Action International (HAI) is an independent, global network, working to increase access to essential medicines
and improve their rational use through research excellence and evidence-based advocacy.
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