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Ventana Abierta

Roberto Lopez-Linaresy Francisco Rossi

El lanzamiento del boletin FARMACOS nos obliga

a sefidar brevemente |os principal es topicos que
atraviesan € &rea de los medicamentosy su uso
apropiado, particularmente en América Latina. No es
un sefidlamiento nuevo - agunos topicos vienen
siendo discutidos por muchos afios - pero es
necesario que los actores nos ubiquemos en los
nuevos escenarios y tendencias que se han producido
en los Ultimos tiempos, 1o que obliga a profundizar o
austar vigias propuestas o levantar nuevas.

Vigencia de los medicamentos esenciales

Hace 20 afos que fue lanzada por laOMS la
primera Lista Modelo de Medicamentos
Esenciaes teniendo como sdlido argumento las
condiciones sanitarias de grandes sectores de la
poblacion mundid asi como la busqueda de la
equidad, accesibilidad y uso raciond. Dicha
propuesta mantiene aln clara vigencia, aunque €
concepto de "medicamento esencial” haya sido
castrado en sus potenciaidades como factor de
cambio y arrinconado en los "programas
nacionales de medicamentos esenciales'; ademés,
ha sido utilizado para consolidar la existencia de
dos mercados farmacéuticos. uno publicoy
reducido con claras tendencias haciala
racionalidad y un mercado privado donde las
reglas son totalmente distintas.

Las reformas que se vienen aplicando en el sector
salud hacen prever efectos importantes en los
programas de medicamentos esenciales. En
algunos paises, lareforma podria traer como
consecuencia el debilitamiento de los esfuerzos
gue se hacen en el campo de los ME o, dicho de
otraforma, reducir alin més la presenciade ellos
en las prestaciones de servicios médicos del
empeguefiecido sector publico. Con mucha
frecuencia los programas de gjuste significan
recortes de recursos para medicamentos, insumos
y personal. En los paises mas pobres,
crecientemente e financiamiento de los

medicamentos se desplaza a los usuarios
profundizando lainequidad. Esta por verse
todavia cua es el espacio que ocuparan los ME
en los nuevos sistemas prestadores de salud, o en
los planteos de reforma de "subsidiar la
demanda’ en vez de "subsidiar la oferta’. En
todas las propuestas de reforma, la retraccion del
Estado en la prestacion de atencion médicadglaa
grandes sectores de la poblacion sin € acceso a
los medicamentos esenciades. Es previsible una
mayor agresividad contra los medicamentos
esenciales de aguellos sistemas que ofrecen
"marcas de prestigio” en sus prestaciones de
salud. Aunque se contemplen politicas de
subsidio de medicamentos a los estratos mas
bajos o ciertos grupos de poblacion, sera todavia
grande & segmento de los "condenados'.

En muchos paises se han adelantado experiencias
de farmacias populares administradas con
participacion comunitaria, usando fondos
rotatorios 0 microempresas asociativas. La
descentralizacion - a menudo confundida con la
desconcentracion - y la participacion popular
(instrumentalizada muchas veces en favor de los
programas de gjuste estructural) estén detras de
dichas experiencias cuyo éxito, sin embargo, ha
sido precario, por razones aln no suficientemente
estudiadas.

Tarea que queda muy rezagada es la de introducir
y utilizar € concepto de medicamento esencia en
los procesos de seleccion y registro nacionales.

L a far macoeconomia

Esta herramienta podria contribuir a racionaizar
el suministro y uso de los medicamentos desde el
punto de vista econdmico-financiero. Sin
embargo, en la busqueda de la sola raciondidad
econdmica se pierden de vista los otros factores
de laracionalidad que son importantes para
mediano y largo plazo, y que estén incluidos en

el concepto de medicamentos esenciales. El costo



es s0lo un factor de racionalidad, al lado dela
eficacia, seguridad y disponibilidad. La
farmacoeconomia deja intocados laformay
dinamica de la produccion farmacéuticay
particularmente no evita que € mercado
farmacéutico mantenga un visible componente de
irraciondidad. Los consumos de sectores
solventes 0 esforzados no serian afectados a
menos que se realice un extraordinario y efectivo
esfuerzo - irreal por é momento - de informar y
educar a los usuarios sobre todos los factores que
deben ser tomados en cuenta cuando eligen un
medicamento. Aun aquellos sistemas de salud
gue ahora pueden "raciondizar" € consumo
desde € punto de vista econdmico, se veran
envuetos en la dinamica que imponen los
productores farmacéuticos.

Mercadoy regulacién

No es nada nuevo afirmar que en nuestros paises
en desarrollo é mercado por si solo no garantiza
el bienestar de todos los ciudadanos y que es
necesario definir las reglas para que los probables
beneficios de cua quier modelo socioecondmico
lleguen hasta los segmentos més vulnerables.

En € caso de los medicamentos, & mercado no
ha dejado de crecer, a pesar que lamayoria de
productos nuevos no ofrecen ventajas
terapéuticas respecto a los existentes; sin
embargo es considerable su impacto econdmico
sobre los individuos y sistemas de salud. Por otro
lado, siempre esta presente € riesgo potencia de
usar un medicamento, aln de aguellos que llevan
yamucho tiempo en &l mercado. El esfuerzo
permanente de |os productores por ampliar €
mercado descuida muchas veces |os aspectos de
eficacia, seguridad y accesibilidad de los
medicamentos. Quiza una de las herramientas
més importantes que tienen los gobiernos en sus
manos es |la facultad de hacer una seleccion
apropiada de medicamentos que - Sin privar a sus
ciudadanos de los avances relevantes - configure
una oferta que se gjuste a las necesidades de la
salud publica.

L os organismos reguladores experimentan una
notable presién por los procesos de integracion
econdémica. Dichas presiones apuntan a una
smplificacion y agilizacion dd registro de
medicamentos que pueden traer como
consecuencia una nociva relgjacion de los
criterios cientificos y técnicos que deben guiar €
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registro. El MERCOSUR, & Grupo Andino, €
area centroamericana son escenarios importantes
donde los procesos de integracion econémica
tienen que poner en la agenda este elemento y
mas que buscar la agilidad administrativa o
favorecer expansiones econdmicas, deben asumir
decisiones que tengan como finalidad

beneficio de losindividuos y las necesidades de
lasdud publica

El proceso de Armonizacion de la Regulacion
Farmacéutica, puesta en marcha por las
compafiias farmacéuticas y los gobiernos de los
tres paises-bloque mas poderosos (Estados
Unidos, laUnién Europeay Japon) exige de los
paises |atinoamericanos definir posiciones para
proteger - Sin excesos proteccionistas 0
paternaistas - sus poblaciones, su industriay la
salud publica, para asi defender su soberania en
tan importante area.

No menos importante es el temade la
transparencia en la regulacion farmacéutica que
refuerzalas gestiones e imagen de los
organismos reguladores nacionaesy facilitala
participacion de la sociedad civil. La proteccion
de lasaud publica se contradice con € secreto
injustificable que rodea & proceso de regulacion
farmacéutica en la mayoria de los paises. Una
fluidez de lainformacién disponible coadyuva a
latoma de decisiones acertadas.

Los acuerdos del GATT, y particularmente la
decision sobre las patentes farmacéuticas, tendran
efectos considerables sobre los precios de los
medicamentos y consecuentemente sobre su
accesibilidad, aun de aquellos que sean
considerados esenciales.

L os consumidoresy el mercado

No se hainggtido todavia suficientemente en e
relevante papel de los consumidores en la
eleccidn y consecuente uso apropiado de los
medicamentos. Los modelos neoliberaes asignan
un rol importantismo alos consumidores en la
configuracion del mercado y en la consolidacion
0 desaparicion de ofertantes. Sin embargo, esto
es so0lo posible s los consumidores son
fortalecidos en esa capacidad de elegir, y S se
garantiza la existencia de normas expeditivas que
no solamente los protegjan, Sino que les permita
actuar con facilidad en defensa de sus intereses.



Pero hay mas. Los consumidores son no
solamente actores como consumidores sino que
también deben tener un rol importante en la
definicion de las paliticas y regulaciones que les
afectan. En el areafarmacéutica, es critico e
desarrallo de esta conducta en |os consumidores.

Utilizacién racional del medicamento (URM) en

|a formacién de recur sos humanos

Prescriptores y dispensadores de medicamentos
tienen un rol fundamenta en la promocién del
uso raciona de los medicamentos. Sin embargo,
s notorio que en lamayoria de los paises, la
formacion de los profesionales y técnicos de las
ciencias de la salud es muy débil en aquellos
aspectos que podrian facilitar una actuacion
independiente, basada en criterios cientificosy
probadas evidencias. Esta debilidad, hace que los
profesionaes se conviertan sin mucho esfuerzo
en dementos de un ciclo ininterrumpido de
produccion y reproduccion deirraciondidad en e
mangjo de |os medicamentos. Modificaciones
substanciales son urgentes en las universidades y
otras organizaciones de formacion de recursos
humanos asi como mucha creatividad para
disefiar mecanismos de educacion continua que
aseguren la actualizacion apropiada de
profesionalesy técnicos.

La promocion y la informacion de
medicamentos

El medicamento por ser una sustancia quimica
necesita acompafiarse de la informacién que
asegure su uso apropiado. Por estarazon,
prescriptores, administradores, persona que toma
decisiones, dispensadores, y usuarios deben
recibir informacion completa, verdaderay
relevante para que en las distintas fases del
suministro de medicamentos se puedan hacer las
decisiones mas convenientes para e usuario y los
sistemas de salud, tanto desde el punto de vista
sanitario, como econdmico, socid y cultural.
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I nformacién de buena calidad garantiza un
uso de buena calidad

No basta que los fabricantes y distribuidores se
preocupen por producir y distribuir
medicamentos de buena calidad; es irrenunciable
la obligacion de ofrecer también informacion de
Optima calidad, verificable cientificamente. Este
€S un campo que todavia estd siendo descuidado
por las empresas farmacéuticas que a través de
los variados mecanismos de promocion
comercid, inducen a uso indiscriminado de los
medicamentos. Nuevas formas de promocion,
como son & uso de internet y e aprovechamiento
de las asociaciones de pacientes y sociedades
cientificas, complican aln més este escenario.
Cas diez afios después de que la Asamblea
Mundial de la Salud aprobase los Criterios Eticos
parala Promocién de Medicamentos, es muy
poco o que los niveles nacionaes han avanzado
en la definicion y aplicacion de normas que
controlen la promocién inapropiada de
medicamentos y que tengan como objetivo
principa e resguardar los intereses de la salud
publica

Estos son agunos de los grandes temas que nos
interpelan en €l éreafarmacéuticay alos que es
necesario responder con mucha crestividad,
profesionalismo y una gran dosis de audacia, para
gue, tomando en cuenta nuestras particul aridades
nacionales, podamos ser més eficientes en
nuestras actividades por € uso raciona de
medicamentosy - por qué no - abrir e camino
hacia un nuevo orden farmacéutico naciona e
internaciond.

Roberto Lopez-Linares
Ais@amauta.rcp.net.pe
AlS-Peru

Francisco Ross
Frossi @salud.ops.org.bo
OPS-Bdlivia
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Noticias

AM PLIACION DEL DIRECTORIO DE
FARMACOS

Sevaaampliar € Directorio de Farmacos para
incluir un Directorio Instituciond. Este directorio
ingtitucional pretende ser un recurso més de
RUAMAL (Red de Investigadores y Promotores del
Uso Apropiado de Medicamentos en América
Latina).

El directorio indtituciona incluiraingitucionesy
organismos que trabajan en la promocion del uso
gpropiado del medicamento, y adiferencia del
directorio persond, incluira a instituciones ubicadas
en otros continentes. Se solicita que las instituciones
y/0 personas que quieran aparecer en € directorio
envien su informacién ala Dra. NUria Homedes,
direccion eectronicac nhomedes@utep.edu

OMS: NUEVOSRUMBOS
Roberto Lopez-Linares

LaDra. Gro Harlem Brundtland es Directora General
de la Organizacion Mundia de la Sdud, parad
proximo periodo de cinco afios. Ha sido nominada
por e Consgo Ejecutivo que la escogio de entre Siete
candidatos. A lo largo de la historiala Asambleade la
OMS siempre ha ratificado la nominacion de dicho
organismo. Las credenciaes dela Dra. Brundtland
son bastante conocidas en € ambito internacional
pues ha sido Primera Ministra de Noruega y exhibe
grandes cualidades para € liderazgo; y como ela
misma ha declarado al BMJ (British Medica

Journal), ha "trabgjado Siempre con otras personas, en
equipo y eslo que haré dirigir una equipo
internaciona en d interés de lasalud mundid" (*)

La OMS necesitaba un cambio y recuperar su
liderazgo en & campo de la sdud. El compromiso que
asumio de trabgjar por lajusticia socid y laequidad
se ha debilitado en los Ultimos diez afios tanto por la
escasez de recursos, asi como por una administracion

errética. Otras organizaciones como € Banco
Mundia han ocupado &reas que corresponden a
actividades especificas de laOMS. La Dra.
Brundtland tiene una posicion muy definida a
respecto: "Y o creo que el Banco Mundia aprobara un
rol mas fuerte de laOMS. Durante misvisitasala
mayoria de paises del mundo, incluyendo muchos
paises en desarrollo tuve laclaraimpresion que la
OMSy d Banco Mundid son percibidos con roles
diferentes y definidos... Cada organizacién debe
responder a las necesidades haciendo lo que mejor
sabe hacer. Pero nosotros podemos coordinar
nuestros esfuerzos alln mejor, basados en la
tradiciond divison de trabajo, donde la OMS provee
lapericia’ (*)

Laflamante Directora General de la OM S tiene una
gran tarea por delante, en un mundo que cambia
aceleradamente, donde todavia existen enormes
brechas entre |os paises pobresy 10s paises ricos,
donde los programas de gjuste estructura en los
paises en desarrollo adean la meta de salud para
todos.

Roberto Lopez-Linares
AlS-Pert
als@amauta.rcp.net.pe)

(*) Declaraciones a British Medica Journal, Volume
316, 3 January 1998

ENCUENTRO AIS SUDAMERICA
Roberto Lopez-Linares

Dd 11 al 14 de enero pasado se rediz6 en Recife,
Brasil, € Encuentro AIS Sudamérica, con
participantes de la mayoria de paises de América del
Sur. Esta reunion fue organizada por la Oficina de
Coordinacién de AlS para AméricaLatinay e Caribe
y @ grupo AlS de Recife. Conté con € apoyo de la
Organizacion Mundid delaSdud , € Consgo

Federa de Farmaciay € Laboratorio Farmacéutico



del Estado de Pernambuco.

Lared Accion Internaciona parala Salud (AlS) surge
en América Latina hace aproximadamente 10 afios y
desde entonces se han sucedido varias reuniones
regionales de personas y grupos interesados en las
propuestas y actividades de lared.

Los propdsitos de la reunion estuvieron centrados en
la definicion de las caracteristicas méas importantes
del escenario farmacéutico, determinar lalineas de
accion prioritarias en la sub-region y establecer las
bases para la conformacidn de grupos de trabajo
sobre temas relevantes paralared. Consecuentemente
se debatieron - entre otros - topicos como las
tendencias del mercado farmacéutico; globaizaciony
harmonizacion de la regulacion farmacéutica; la
promocion de medicamentos; regulacion de los
productos naturales; e uso racional de medicamentos
en laformacion y actudizacion profesiond. Asi
mismo, se describieron y evauaron las experiencias
de los grupos Al S presentes en e Encuentro.

L os debates establecieron las pautas para definir las
prioridades y se disefiaron las acciones que
desarrollaralared en € futuro.

Oficina de Coordinacion AISLAC
Aptdo. 41-128

Lima, Per

E-mail: ais@amauta.rcp.net.pe

NUEVOSRUMBOSPARA LA
ENSENANZA DE LA TERAPEUTICA EN
MEXICO

Con la Universidad Auténoma Metropolitana Plantel
Xochimilco, HAI México organizé € taller "Retos en
la ensefianza de |a terapéutica en € afio 2000 en las
escuelas y facultades de medicina’. El mismo rector
de dicha universidad, Dr. Jaime Kravsov Jinich
participd en d taller que sereaizo e 9y 10 de
octubre de 1997 en las instdlaciones de laUAM
Xochimilco.

Asistieron 35 profesores de farmacologia de 28
facultades de medicina del pais paradiscutir € estado
actual de la ensefianza de lafarmacologiay de la
terapéutica, dando énfasis alas deficiencias que se
muestran y las medidas correctivas.

A decir delaDra. Dolores Vicencio, coordinadora del
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evento, € fruto més importante de la reunion fue la
conformacion de un Comité Promotor de la
Educacion en € Uso Racional de Medicamentos que
tendrd un arduo trabgjo € proximo afio ya que debera
convencer alas autoridades de |as facultades de
medicina sobre la modificacion del curriculum de
estudios paraintroducir una materia especifica de
terapéutica - no solamente farmacologia - asi como
los conceptos de medicamento esencia y uso
racional, hasta ahora poco entendidos y aplicados en
las escuelas mencionadas. Asi mismo se tratarén
temas como la politica naciona de medicamentosy €
programa de medicamentos esenciales de laOMS.

Importante fue también la propuesta de introducir en
el programa de estudios, através de la Asociacion
Mexicana de Facultades y Escuelas de Medicina, los
métodos contenidos en € texto Good Prescribing
Practices (OMS, 1996) y € curso de la International
Network for Rational Use of Drugs (INRUD).

El Comité mencionado definira los términos
apropiados para la acreditacion de la ensefianza de la
farmacologia en las escuelas y facultades de medicina
s laAMFEM lo decide en su proxima reunion. Asi
también establecera los lineamientos para hacer el
seguimiento de la préctica profesiona de los médicos
generales mediante la certificacion cada 5 afios.

(Reproducido de El Correo de AlS, Boletin NUmero
37).

CUARTO ENCUENTRO NACIONAL AIS
BOLIVIA: CONCLUSIONESY
RECOMENDACIONES (6 al 8 de octubre de
1997)

Oscar Lanza

Uso Raciona de Medicamentos en Bolivia. Derechos
de los Pacientes. Rol de las Autoridades. La
Educacién Comunitaria. Control Socid. Criterios de
Impacto, desafios y perspectivas paralared AlS.

). El Programa Naciona de Medicamentos
Esenciales de Bolivia PNMEBOL, ha experimentado
positivos avances aunque no en lamediday la
dinamica deseada, en € imperativo de ofrecer
prestaciones sanitarias de calidad aceptable ala
comunidad boliviana, lamentando que aln existan
importantes contingentes de ciudadanos bolivianos
gue no tienen acceso a serviciosbasicosde sdudy a



medicamentos esenciales, sendo excluidos e
injustamente marginados de sus derechos humanos
fundamental es reconocidos por la Congtitucion
Paliticade Estado Baliviano.

2). Se concluye que las Autoridades Bolivianas de
Salud deben otorgar unamayor difusony
divulgacion alos diferentes estratos de la comunidad
boliviana del contenido de la recientemente aprobada
Ley del Medicamento vigente en Bolivia. Esun
derecho de los ciudadanos ser informados y conocer
las disposiciones lega es que tengan relacion con su
bienestar y particularmente con su salud. Es
particularmente importante analizar la reglamentacion
de estaley, con laamplia participacion de
ingtituciones, organizaciones de base, instancias
académicasy colegiadas y particularmente
organizaciones como AlS Boliviay sus regionales,
gue junto a otras instancias, preparen enmiendas a
reglamento tomando en cuenta:

- Lanecesidad deincluir en & Reglamento delaLey
del Medicamento, complementando a esta que "Los
medicamentos tienen un fin social y no un fin
comercid”

- Re-evauar las autorizaciones de registro sanitario
de f&rmacos cuestionados 'y d listado vigente de
medicamentos de venta libre.

- Re-examinar |os procedimientos para € Registro
Sanitario en € pais, afin de introducir mayor
rigurosidad en autorizar farmacos, cuyos principios
activos resulten cuestionables desde € punto de vista
riesgo / beneficio y costo / beneficio.

3). AIS Bolivia debe constituirse en un ente
integrador para promover una verdadera cultura de
saud en € pais, que actua mente resulta insuficiente.
Paraello, € estado boliviano y las autoridades
sanitarias en particular, deben prestar a esta

I ndtitucion e méximo apoyo posible, ya que la misma
coadyuva enormemente a rol que les competey
corresponde, protegiendo la salud e integridad
comunitaria.

4). Las autoridades del Programa Naciona de
Medicamentos Esenciales de Bolivia(PNMEBOL), y
de la Central de Abastecimientosy Suministros en
Salud (CEASS) deben analizar otras estrategias
coherentes de promocion, utilizando por gemplo la
estrategia de "visitadores médicos', para promocionar
més d PNMEBOL, los objetivos de laCEASS y
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sobre todo € beneficio de los "medicamentos
esencides’, fomentando y promoviendo € uso
raciona de los medicamentos. Es responsabilidad de
las autoridades democratizar, socidizar y diseminar
estainformacion ala comunidad, a fin de candizar un
amplio respaldo socid a estas instancias.

5). Las autoridades de salud y a otras instancias,
deben profundizar y fortalecer sus programasy
actividades de capacitacion sobre la Politica Naciona
de Medicamentos, e uso raciona de medicamentos,
el concepto y utilidad de los medicamentos
esenciales, aspectos de farmacoepidemiologia,
farmacoeconomia, farmacovigilancia, farmacia
socia, farmacia comunitaria, farmacia hospitaaria,
farmacia preventivay promocion de lasdud, asi
como los documentos normativos existentes relativos
a tema, haciéndolos de conocimiento publico y
utilidad practica en los diferentes niveles e
Instituciones del Sistema Naciond de Salud,
estimulando una actitud critica ala actual situacién de
salud, e mercado farmacéutico y la propuesta de
alternativas pertinentes para superar |as dificultades
actualmente identificadas.

6). Las autoridades de salud y organizaciones de la
sociedad civil, tales como AIS Balivia, deben vigilar
el cumplimiento de normas que promueven € uso
raciona de medicamentos. Por gemplo, efectuar
monitoreos sobre € uso del Formulario Terapéutico
Nacional, & cumplimiento de las Normas Eticas para
la Promocion de Medicamentos, € cumplimiento de
las Buenas Précticas de Manufactura de los
Farmacos, vigilar la aplicacion de normas
estandarizadas de diagnostico y tratamiento.

7). AlS Bolivia deberia participar en € Comité de
Farmacovigilancia (Comision Farmacol6gica
Nacional), representando los intereses de los
Consumidores'y de los pacientes, paradllo, se
concluye que es necesario que € Ministerio de Salud
de Boliviainvite, oficidmente, como autoridad
competente, a través de la Direccion Naciona de
Medicamentos, a esta Ingtitucion paratal fin.

8). Se concluye que es necesario continuar la tarea
iniciada por AlS Bolivia desde € afio 1987 de
educacion comunitaria masiva sobre aspectos
referidos a uso raciona de medicamentos, parala
cua tanto AIS Balivia, como & Ministerio de Salud,
OPS-OMS, e PNMEBOL, laUniversdad Boliviana
através del CIDME (Centro de Informacion 'y
Documentacion del Medicamento), algunas ONG's



han elaborado una serie de materiaes impresosy
audiovisuaes de gran valor, cuya preparaciony
difusién debe continuar. Es necesario, sin embargo,
evaluar € material impreso en cuanto a contenido,
formay presentacion se refiere, con lafindidad de
verificar su impacto y mgorar lacalidad de los
mismos, buscando hacerlos accesibles ala comunidad
en términos sencillos y comprensibles.

9). Los préximos encuentros nacionales convocados
por AlS Boliviay e PNMEBOL deben ser
focalizados, buscando objetivos més especificos y
utilizando una metodol ogia que facilite una mayor
participacion de los asistentes, en limites de tiempo
menos restringidos, para facilitar profundizar e
debate.

10). El PNMEBOL debe asumir su rol, hasta ahora
gercido por instancias de la sociedad civil, orientar
sobre los beneficios y ventgjas del derecho de acceder
ainformacion y medicamentos esenciaes o bien,
encargar, delegar y comprar servicios de tales
instancias, garantizando la actividad de control socia
independiente sobre este tema hasta ahora asumida de
forma benévola por AlS Bolivia con € apoyo de sus
auspiciadores. AIS Balivia, deberia con € apoyo del
estado boliviano, sus autoridadesy e PNMEBOL
continuar su productiva labor en favor de la
comunidad boliviana

Medicamentos en Bolivia- El PNMEBOL, CEASS e
IME - Medicamentos Probleméticos. Criterios éticos,
transparencia'y responsabilidad en la Promocion de
M edicamentos.

1). El grupo de trabajo concluye que es necesario
uniformar los precios de medicamentos dentro &
Programa Naciona de Medicamentos Esenciales de
Bolivia (PNMEBOL) en sus instancias como ser la
CEASS (Centrd de Abastecimientosy Suministros
en Saud) y € IME (Insumos Médicos Esenciaes)

2). Se concluye que es necesario efectuar gjustes en €l
sistema de suministros y distribucion para evitar
ateraciones en € envasado de los medicamentos en
su distribucion final a consumidor. Tanto CEASS
como IME deben tener en cuenta esta anomalia e
instruir medidas correctivas.

3). Es necesario llegar con medicamentos esenciales a
las farmacias privadas para bajar costos y hacer
mayor € acceso alos mismos por parte de sectores
importantes de la poblacion. Es responsabilidad del
sector profesiona farmacéutico en particular, exigir

Farmacos, Volumen 1, (1) Febrero de 1998

gue los f&rmacos considerados esenciales estén
presentes en sus centros 'y las autoridades de salud
deberian favorecer, controlar y supervisar que sean
este tipo de f&rmacos |os que se dispensen
prioritariamente ala poblacién y no restringir su uso
solo al sistema publico de salud.

4). Las actividades del PNMEBOL y de instancias
como CEASS e IME no deben limitarse al suministro
y distribucion de farmacos esenciaes, si no también
deben abocarse a tareas de orientacion, investigacion
y educacion. En este sentido deberian desarrollar
estrategias y acciones conjuntas que beneficien a
consumidor.

5). Esnecesario fortalecer las farmacias
ingtitucionaes que dispensan medicamentos
esenciaes actualmente existentes y la creacion de
otras, de acuerdo alos niveles de atencion y motivar
gue estas ingtituciones cumplan un rol efectivoy
profesiona, respetando turnos en fines de semana 'y
feriados con rigurosidad, teniendo en cuenta que los
derechos de los pacientes deben ser gjercitados.

6). Revisar y flexibilizar € reglamento de
adquisiciones de bienes'y servicios de compras
menores vigente parael PNMEBOL.

7). Establecer politicas de mercado y criterios bésicos
de capacitacion, educacion y motivacion, para que
CEASS e IME trabgjen bgjo un mismo modelo.

8). El objetivo principal de la capacitacion y
promocion sera e uso racional de medicamentos en
todos los niveles de atencidn, en coordinacion de
ambas ingtituciones con las autoridades del Ministerio
de Salud y Prevision de Bolivia.

10). Alentar las buenas préacticas de prescripcion y
dispensacién de los medicamentos, através de la
capacitacion continua y estudios de hébitos de
prescripcion como |os hasta ahora efectuados por AlS
Bolivia, PROISSy otrasinstancias. Lainvestigacion
operativa, deberia ser parte de las tareas de CEASS e
IME.

Sucre (Bolivia), Octubre de 1997

Oscar Lanza,
AlS-Balivia
asholol @ceibo.entel net.bo
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| nvestigacionesen Ameérica L atina

REACCIONESADVERSASA MEDICAMENTOSEN COMBINACIONESFIJASDE VALOR
INACEPTABLE.

Mabel Valsecia, Luis Malgor, Rosana Gerometta, Elvira Verges, Lorena Cardozo | fiiguez.

En & mercado farmacol 6gico argentino existen
especididades farmacéuticas en combinaciones a
dosis fijas, que presentan una relacién beneficio/
riesgo claramente desfavorable. Son irracionales
desde € punto de vista farmacoterapéutico. Su
consumo no ofrece ventajas sobre las monodrogas, y
exponen alos pacientes a un mayor riesgo de
reacciones adversas a medicamentos (RAM). El
objeto del presente trabgjo es andizar cudi y
cuantitativamente la utilizacion de combinaciones
fijasirracionaes (CFl) y evauar las consecuencias de
su consumo en la poblacién.

Se andlizaron 710 notificaciones espontaneas de
RAM. El 13% de €ellas se debieron alaingesta de
medicamentos CFI. El 25% de |os medicamentos que
ocasionaron RAM eran medicamentos "sintométicos'
para el tratamiento de afecciones respiratorias o
digegtivas, y contenian entre 3 y 25 principios activos
en CFIl. El 24% por AINEs (agregados anti-
inflamatorios no esteroides) en CFl con
miorrelgjantes, vitaminas o antihistaminicos, € 11%
anti-infecciosos con expectorantes, AINES o
antihistaminicos; e 10% psi cofarmacos con
antieméticos o en prescripciones magistrales; € 9%
polivitaminicos,; & 4% gotas nasales u oculares con
corticoides, antibiéticos y antihistaminicos; € 2%
antitusivos-expectorantes; y € resto antiparasitarios
externosy "terapia dternativa’'.

El valor terapéutico potencia de estos medicamentos
(vaorado seguin los Principios de Epidemiologiadel
Medicamento, Laporte y Tognoni) fue relativo,
dudoso / nulo o inaceptable. Se notificaron RAM
como: convulsiones tonico clénicas, distimia,
excitacion, insomnio, hipersomnia, hipotermia,
alucinaciones, trastornos cardiovasculares,
hepatotoxicidad, hemorragia digestiva, urticaria,
edema angioneurdtico y shock anafilactico fatal. En
conclusion: las RAM producidas por CFl sugieren la
necesidad de gjercer criterios mas rigurosos de
racionalidad en € registro y aprobacion de
medicamentos, de g ercer medidas de intervencion
tendientes a promover & uso de monodrogas, evitar la
polifarmacia que puede poner en riesgo la vida de los
pacientes, prolongar su hospitalizacion, y que ademés
generan un gasto adicional innecesario en los sistemas
de sdud del pais.

Dra Mabdl Vasecia

Cétedra Farmacologia

Facultad de Medicina

Universidad Naciona del Nordeste

Moreno 1240 C.P. 3400. Corrientes, Argentina
Telefax 54-783-32902 /

E-mall: mval secia@med.unne.edu.ar
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USO RACIONAL DE MEDICAMENTOSEN SERVICIOSDE SALUD DE SANTA CRUZ,
BOLIVIA

Lila Bacherer

El programa de Accion de Medicamentos Esenciales
de OMS ha propuesto indicadores parainvestigar €
uso de los medicamentos en servicios de salud. Por
fata de datos de los servicios de salud, se decidio
estudiar e manejo de los medicamentos en 15 centros
de la Direccién Departamenta de Salud y en 15
centros de salud de lalglesia. Los resultados del
andlisis de datos de 900 consultas muestran fallasen
el sstema de suministro de medicamentos esenciaes,
un nimero promedio de 2,23 medicamentos por
receta, un bajo porcentgje (38,5%) de medicamentos
prescritos con nombre genérico, la prescripcién de
antibidticos en la mitad de las consultas y de
inyectables para un tercio de los pacientes, € bao
porcentgje (42,2%) de medicamentos recetados de la

listadel Formulario Tergpéutico Naciond, la
dispensacion de solo 38% de |os medicamentos
prescritos con nombre genérico y un costo promedio
por receta de 30,70 bolivianos (6 USA$). También se
observo que @ tiempo de consultay € tiempo de
dispensacion son adecuados, que hay deficiencias en
el etiquetado y que & 93,8% de | os pacientes conoce
la posologia. Se compararon datos con resultados de
edtudios similares en otros paises. Se espera que con
este diagndstico se darainicio a un proceso de
racionalizacion del uso de los medicamentos.

Lila Bacherer

Accion Internacional por la Salud (AlS Santa Cruz)
Santa Cruz de la SerraBolivia

Casillade Correo 1135

ctbel @bibos .scz.entelnet.bo
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FACTORESASOCIADOSA INCUMPLIMIENTO TERAPEUTICO Y COSTO DEL DESPERDICIO DE
ANTIMICROBIANOSEN INFECCION RESPIRATORIA ALTA Y DIARREA AGUDA.

Hortensia Reyes, Héctor Guiscafré, Onofre Mufoz, Ricardo Pérez-Cuevas, Rocio Santoyo, y Gonzalo
Gutiérrez

Resumen

Se estudié d incumplimiento en € tratamiento de 377
pacientes que recibieron antimicrobianos para
infeccion respiratoria alta (IRA) o diarrea aguda (DA)
en unidades de atencion médica primaria. La
frecuencia de incumplimiento fue de 60% en IRA y
55,5% en DA 'y fue mayor cuando la enfermedad tuvo
mayor tiempo de evolucién, en tratamientos
complgos, en pacientes pediétricos y cuando €
paciente desconocia e nombre de su médico tratante.
El desperdicio en & IMSS (Ingtituto Mexicano de
Seguro Social) representé més del 30% de la
prescripcion. En la muestra andizada @ costo
estimado de este desperdicio fue de $5.617,00 (pesos)
a extrapolar e costo al total anual de casos
notificados de IRA (7,1 millones) y de DA (2,1
millones) en & IMSS, asumiendo que a78% Yy 76% de
los pacientes con IRA y DA respectivamente se les
prescriben antibidticos, se acanzaria un costo del
desperdicio de

$159 millones, equivalente a 11% del gasto anua de
medicamentos en la Ingtitucion.

Problemay objetivos

El incumplimiento del tratamiento es un serio problemaen
lapracticaclinicaque hasido identificado principa mente

en padecimientos cronicos. En enfermedades de corta
evolucién hasido poco estudiado, por 1o que se desconocen
aspectos importantes asociados al mismo. En México, los
padecimientos infecciosos agudos y en particular las
infeccionesrespiratorias altas (IRA) y ladiarrea aguda

(DA) se encuentran entre | as principal es causas de consulta
en unidades de atencion médica primariay en lamayoriade
|os casos se prescriben antimicrobianos (78% en IRA y
76% en DA). Laevolucion natural de estas enfermedades a
la curacion puede favorecer €l incumplimiento del
tratamiento, asi como el desperdicio de |os medicamentos
prescritos, con impacto econémico tanto paralos pacientes
como paralasinstituciones. Por tal motivo, los objetivos
principal es de este trabajo fueron: 1. Conocer lafrecuencia
del incumplimiento del tratamiento y el costo del
desperdicio de antimicrobianos en pacientes con IRA y DA;
y 2. Identificar |os factores asociados con €l

incumplimiento.

M etodologia
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Se redliz6 un estudio con disefio de casos 'y controles
anidado en una cohorte de julio de 1991 a agosto de
1992, en cuatro unidades de atencion médica primaria
delaciudad de México: 2 ddl Ingtituto Mexicano del
Seguro Socid (IMSS) y 2 de la Secretaria de Salud
(SSA). Seincluyeron 377 pacientes: 222 con
diagnostico clinico de IRA (103 del IMSSy 119 dela
SSA) y 155 con DA (62 dd IMSSy 93 delaSSA) a
quienes se les prescribi6 algin antimicrobiano. Se
excluyeron los pacientes en quienes no se pudo definir
la cantidad o tiempo del medicamento prescrito. Se
efectud interrogatorio por medio de cuestionarios el
diade la consulta médicay por vista domiciliariaa
término del tratamiento prescrito y se midio e
consumo de |os antimicrobianos por entrevistay
observacion directa de los medicamentos sobrantes.
Con ambos cuestionarios se obtuvo informacién sobre
las caracteristicas de los pacientes, del padecimiento,
del esquema terapéutico y de la relacion médico-
paciente. Ademas, se registraron las caracteristicas
profesionaes de los médicos que atendieron estos
Casos.

Se considerd incumplimiento cuando € consumo del
antibiético fue menor a 80% de la cantidad prescrita.
El desperdicio se establecio por medio del registro
parae IMSS de la diferenciaentre e medicamento
prescrito y € consumido y parala SSA dela
diferencia entre lo adquirido y lo consumido.

Andlisis Estadistico. Se midio lafrecuenciade
incumplimiento por padecimiento y se establecio la
diferencia entre los dos padecimientos e instituciones
con la prueba de chi cuadrada. Para evaluar 1os
factores asociados a incumplimiento se analizaron las
variables de estudio dividiendo alos pacientes entre
quienes no cumplieron y quienes cumplieron; y se
efectud andlisis univariado para obtener razn de
momios (RM) e intervalo de confianza a 95% (IC
95%). Las variables significativas se incluyeron en un
modelo de regresion logistica. Se compar6 €
desperdicio entre instituciones y padecimientos con la
prueba de comparacion de promedios para grupos
independientes.

Andlisis de costos. Los antimicrobianos estudiados
fueron: penicilina, eritromicina, ampiciling,



trimetoprim-sulfametoxazol, dicloxaciling,
cloramfenicol y furazolidona. Se estimaron |os precios
actualizados promedio por gramo de antimicrobiano
por tipo de presentacion, dosis y laboratorio. Para €l
IMSS se utiliz6 € precio de compra consolidada més
los gastos de transportacién, amacengjey
administracion de medicamentos. En la SSA, debido a
que los usuarios adquieren los medicamentos, se tomo
e precio maximo d publico y d precio ingtituciond,
segUlin su adquisicion en farmacia privada o publica

Resultados

La frecuencia de incumplimiento fue de 60% en IRA
y de 55,5% en DA, sin diferencia entre ambas
enfermedades ni entre las dos instituciones. Los
principaes motivos de incumplimiento referidos por
los pacientes fueron: haber curado rapidamente, no
poder comprar todo € medicamento indicado (en la
SSA), haberlo tomado o administrado irregularmente
y ho haber presentado mejoria. La prescripcion de
antimicrobianos estuvo judtificada solo en € 13,5% de
los pacientes y en €llos, la frecuencia de
incumplimiento fue similar al resto de los casos.

Losfactores asociados d incumplimiento del
tratamiento fueron (Cuadro 1): Duracion del
padecimiento mayor a siete dias después de la
consulta, indicacion de tres o més dosis d diade
antimicrobiano, tratamientos de mas de siete dias,
edad del paciente menor de 15 afiosy
desconocimiento por € paciente del nombre del
meédico.

En IRA, € promedio en gramos prescritos por
paciente fue smilar en ambas ingtituciones, mientras
gue en DA fue significativamente mayor en € IMSS.
Sin embargo, los pacientes de la SSA adquirieron
menor cantidad de la prescrita (70% en IRA 'y 77% en
DA).

El desperdicio de medicamentos fue dos veces mayor
en e IMSS que en la SSA y representd mas del 30%
de la prescripcion (esto se debe aque € usuario de la
SSA adquiere menor cantidad de la prescrita). Este
desperdicio traducido a términos monetarios significo
parael IMSS una pérdida de $12,58 por paciente de
IRA y $4,68 para DA. Paralos pacientes de la SSA
que adquirieron € medicamento en farmacia privada,
significo $3,06 en IRA y $4,23 en DA y paralos que
acudieron afarmaciaingtituciona $2,17 y $2,99
respectivamente. Al analizar por tipo de medicamento,
las mayores pérdidas fueron en dicloxacilina con
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$40,30 por paciente tratado en € casodel IMSSy en
cloramfenicol con $13,04 en la SSA. En suma, en toda
la muestra se estim6 $2.848,00 de desperdicio; a
gustar por e 87% de |os casos con prescripcion
injustificada, € desperdicio total ascendio a
$5.617,00. S estos datos se extrapolaran d total anual
de casos notificados de IRA (7,1 millones) y DA (2,1
millones) en & IMSS, tomando en cuentade a 78%y
76% de los pacientes, respectivamente, se les
prescriben medicamentos, se alcanzariaun
desperdicio de $77 millones por incumplimiento. Al
agregar la proporcion de prescripcion injustificada, €
costo del desperdicio sumalos $159 millones (Cuadro
2y 3).

En conclusion, lafrecuencia de incumplimiento del
tratamiento fue elevaday mayor alareportadaen
otros paises; la prescripcion injustificada no influyd en
el cumplimiento. Los factores asociados tuvieron
relacion con las caracteristicas de la enfermedad y
aspectos del proceso de atencion. El desperdicio de los
antimicrobianos fue una importante consecuencia del
incumplimiento que depende de las condiciones de
adquisicion de los mismos; € desperdicio en estos dos
diagndgticos y siete antimicrobianos represento tan
solo parael IMSS, @ 11% del gasto anua de

medi camentos.

Recomendaciones

De politicas de Salud. Deberd elevarse lacalidad de
atencion médica paramejorar € cumplimiento del
tratamiento en enfermedades de corta evolucion y
disminuir € desperdicio mediante la supervison de
dos aspectos primordiales:

1). Utilizar esquemas de tratamiento simplificados,

con reduccion del nimero de dosis diarias y de corta
duracion, lo que esta de acuerdo con los criterios de la
Organizacion Mundia delaSdudy € Sector Sdud

de México. Este aspecto puede reforzarse através de
estrategias educativas activo-participativas que
contemplen la utilizacion de estos esquemas de
tratamiento, asi como laimplementacion de
mecanismos de estimulo a la prescripcion adecuada

2). Mgjorar lacomunicacién del médico con €
paciente principamente mediante lainformacién
sobre e uso adecuado de los medicamentos prescritos

Es conveniente estimar |os costos de los
medicamentos en cada una de |as etapas del proceso
administrativo: precio de compra consolidada (compra



a laboratorio); costo del medicamento-margen
amacenagje (precio compra consolidada méas gastos de
amacén y maniobra); costo del medicamento-margen
de farmacia (costo margen de almacén més margen de
farmacia), con € fin de identificar y corregir gastos
innecesarios que eleven |os costos.

De investigacion. Es necesarialaevaluacion de
intervenciones especificas dirigidas adisminuir el
incumplimiento y el desperdicio de antibiéticos, tales como
laprescripcion agranel o el reforzamiento dela

prescripcion mediante informacion escritay anivel dela
farmacia.
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Se requiere estudiar formas de control y estimulo
tanto a médico como a usuario parae uso raciona
de medicamentos y € cumplimiento del tratamiento.

Dra. Hortensia Reyes Morales.

Unidad de Investigacion Epidemiolégicay en
Servicios de Saud.

Bloque "B" Unidad de Congresos Centro Médico
Naciond.

Av. Cuauhtémoc #330. Col. Doctores. C.P.B. 06720,
México D.F.

Teléfono: 578 40 75 Ext. 5010.

Cuadro 1. Factores asociados a incumplimiento del tratamiento andlisis de regresion logistica

Variable Razén de Intervalo de Vaor
Nomios Confianza (95%) De p

Duracion de la enfermedad mayor a7 dias

después de la consulta 295 117-741 0,01

3 0 mésdosis por dia 247 156-392 0,00001

Tratamientos por més de 7 dias 1% 116- 326 0,005

Paciente menor de 15 afios de edad 1,89 1,18- 3,02 0,007

Desconocimiento del nombre del médico 1,87 1,16- 302 0,009
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Cuadro 2. Costo de desperdicio de antimicrobianos en la diarrea aguda

Antimicrobiano Desperdicio Costo del desperdicio
por paciente por paciente
(gramos) $indtituciona $méximo d publico
IMSS: )
Ampicdilina 2,23 11,02 -
Trimetoprim/sulfametoxazol 0% 0,60 -
Cloranfenicol 1,66 6,75 -
Furazolidona 0,50 0,34 -
Promedio: 212 4,68 -
SSA: 1) (€) 4)
Ampicilina 0,65 2,27 3,20
Trimetoprim/sulfametoxazol 0,40 0,28 0,39
Cloranfenicol 2,02 9,23 1304
Furazolidona 2,23 0,20 0,29
Promedio 2,90 4,23

1) El desperdicio es menor que en € IMSS, debido a que @ usuario de la SSA adquiere menor cantidad de la
prescrita. 2) Incluye e precio de compra consolidada, més los gastos de transportacion, almacengje y
administracién de medicamentos. 3) Precio en las farmacias de la SSA. 4)Precio maximo al publico

Cuadro 3. Costo de desperdicio de antimicrobianos infecciones respiratorias atas

Antimicrobiano Desperdicio Costo ddl desperdicio
por paciente por paciente
(gramos)  $indituciond $ maximo a publico
IMSS: )
Penicilina procaina 0,98 334 -
Eritromicina 2,37 6,33 -
Ampidilina 252 12,44 -
Trimetoprim/sulfametaoxazol 0,80 0,51 -
Dicoxacilina 5,20 40,30
Promedio 1258 -
SSA: 1) 3 4)
Penicilina procaina 0,21 111 1,57
Eritromicina 104 242 341
Ampicilina 1,00 349 4,93
Trimetoprim/sulfametaoxazol 0,60 041 059
Dicoxacilina 0,69 343 484
Promedio 217 307

1) El desperdicio es menor que en & IMSS, debido a que € usuario de la SSA adquiere menor cantidad de la
prescrita. 2) Incluye el precio de compra consolidada, més los gastos de transportacion, amacengjey
administracion de medicamentos. 3) Precio en las farmacias de la SSA. 4) Precio maximo a publico
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Politicas de Regulacion de M edicamentos

LEY DEL MEDICAMENTO EN BOLIVIA

Oscar Lanza

En Diciembre de 1996, se aprobo la denominada "Ley
del Medicamento” en Bolivia, tras 4 largos afios de su
inicid planteamiento por & Ministerio Salud
Boliviano, con gpoyo de la Organizacion Mundia
parala Salud. Las organizaciones de consumidores
locales como AlS Balivia, fueron pioneras en €
planteamiento de la propuesta original, € seguimiento
y trabgjo para la aprobacion de estaley que contiene
12 capitulos y 65 articulos. Esta nueva legidacion
establece |los objetivos de la Politica Nacional del
Medicamento, dirigidos a

1) Disponer de medicamentos que garanticen
inocuidad, eficacia, y calidad demostrada, evitando la
presencia de farmacos de dudosa calidad, ineficiencia
farmacol gica o de riesgo terapéutico.

2) Facilitar y promover € uso raciona ddl
medicamento.

3) Lograr €l abastecimiento regular y permanente de
medicamentos esenciales en & Sistema Naciona de
Salud, destinados a cubrir |os programas del
Ministerio de Sdud, especidmente paralas

pobl aciones econdmicamente deprimidasy paralos

grupos de riesgo.

4) Consderar actividad prioritaria, alaindustria
farmacéuticanaciona y estimular su desarrollo dentro
del marco de la Politica Naciona de Salud.

5) Establecer mecanismos normativos

descentralizados para e control de laadquisicion,
suministro y dispensacién de medicamentos, y de
precios de origen para medicamentos importados.

6) Establecer, incentivar y fomentar en todo € pais
farmacias populares y/o comunales.

Las &reas de aplicacion de laley tienen los siguientes
fines.

1) Garantizar medicamentos que tengan calidad y
eficacia comprobada, preservando que larelacion

beneficio-riesgo sea favorable ala salud y que sean
accesibles atodos | os habitantes del pais.

2) Establecer un universo racional de medicamentos
de costo beneficio favorable para la comunidad,
acorde con las necesidades de patologias prevalentes
en € pais.

3) Revisar y actuaizar en forma permanente el
Formulario Terapéutico Nacional (FTN), las normas
farmacoldgicas y las normas terapéuticas.

4) Establecer normas parala creacion de sistemas de
farmacovigilancia, de uso raciond y de informacion
sobre e medicamento.

5) Establecer pautas de seleccion de medicamentos
destinados a los diferentes niveles incorporados en €
Sistema Nacional de Salud.

6) Normar la actividad de laindustria farmacéutica
naciond.

7) Establecer las normas para laimportacion de
medicamentos.

8) Normar la dispensacion de medicamentos en los
establ ecimientos farmacéuticos estatales,
descentralizados y privados.

9) Reglamentar la ofertaen e mercado naciona de
productos farmacéuticos terminados, naturales,
homeopéticos, cosméticos, odontol dgicos,
radiofarmacos, bioldgicos, hemoderivadosy
dietéticos.

10) Reglamentar la prescripcion y dispensacion de
medicamentos psicoactivos (estupefacientes y

psi cotropicos)

11) Normar € registro sanitario de los medicamentos.

12) Establecer lavalidacion del procesamiento, €l
control de calidad y estabilidad de |os medicamentos.
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13) Reglamentar y normar |a donacion de
medicamentos.

14) Normar |as actividades dela Comision
Farmacol 0gica Nacional .

15) Normar lainformacion, promocién'y publicidad
de los medicamentos, estableciendo las normas éticas
de promocion.

En cuanto a donacion de medicamentos, laley
establece que, |os medicamentos de donacién deberan
estar autorizados expresamente por € Ministerio de
Salud y deben ser productos farmacéuticos que
permitan cubrir neces dades imperiosas en € campo
delasalud y cumplir con los requisitos establecidos.

Lalegidacion dispone que las farmacias estarén bajo
responsabilidad permanente de regentes que seran
bioquimicos y/o farmacelticos quienes seran
responsables ante |as autoridades del cumplimiento de
las disposiciones sefialadas. Las farmacias deberan
estar sujetas ainspecciones y auditorias técnicas
periddicas a cargo del Ministerio de Saud.

En cuanto ala adquisicion y suministro de
medicamentos para el Sistema Naciona de Salud, €
Seguro Socia e ingtituciones que prestan Sservicios por
delegacidn, estas se efectuaran bajo Denominacion
Comun Internaciond (D.C.l.) de acuerdo a
disposicionesy reglamentos legales vigentes
especificamente a Formulario Terapéutico Nacional,
y deberén contar obligatoriamente con € Certificado
de Control de Cdlidad y € Registro Sanitario,
otorgado por € Minigterio de Sdud.

En referencia a prescripcion y dispensacion, 1os
medi camentos solo podrén ser prescritos (recetados)
por profesionales médicos'y odontdlogos, habilitados
para el gercicio de la profesion y debidamente
meatriculados en Bolivia

Las érdenes de recetas médicas deberan ser
formuladas utilizando la Denominacion Comun
Internacional (D.C.l.) o la denominacién genérica
recomendada por la Organizacion Mundia de la
Salud. Paralelamente, se podra usar también e
nombre comercial del medicamento.
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La dispensacién de medicamentos estard a cargo
exclusivamente de |os establ ecimientos farmacéuticos
(farmacias privadas, ingtitucionales y populares) bgjo
laresponsabilidad y presencia de los regentes
farmacéuticos. El despacho fuera de ellos sera
considerado como ventaiilegal del medicamento 'y
daralugar a decomiso de los productosy ala sancion
correspondiente.

El profesional farmacéutico que dispensa un
medicamento, podra ofrecer a usuario medicamentos
similares del mismo principio activo de menor precio
y garantizados. En caso de modificacion del principio
(D.C.1.) se debera consultar a profesiona que
prescribio € medicamento.

Lareceta 0 prescripcion médica congtituye e
documento legd que avaala dispensacion bgjo
prescripcion facultativa. Se emitird en idioma oficia y
deberé ser legible. Laley, reconoce medicamentos de
venta libre, los cuales serén especificamente definidos
por la Comisién Farmacol 6gica Naciona y aprobados
por resolucion ministerial.

Esta nueva legidacion indica que | os profesionaes,
los prestatarios de servicios de salud, los
consumidores y poblacién en general deben tener
acceso a informacion actualizada cientificae
imparcid sobre los medicamentos.

La nueva disposicion establece que se reglamentara la
publicacion, promocion, propaganday publicided

sobre los medicamentos, en base a las normas éticas
para la promocién de medicamentos.

Laley pone en vigenciael Formulario Terapéutico
Nacional de uso obligatorio en todos los servicios del
Sistema Naciona de Salud.

L as organizaciones bolivianas de consumidores, han
sido parte pionera parala aprobacién de estaley y
ahora se encuentran empefiadas en su amplia difusion
y aplicacion practica de las nuevas disposiciones,
mediante un estrecho seguimiento en los servicios de
sdud.

Oscar Lanza
AlS-Bdivia
aishol ol @ceibo.entel net.bo)
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LIBRE REGISTRO DE MEDICAMENTOSEN PERU

"Ninguna politica farmacéutica inspiradaencriterios
desalud publica, puede formularsey e ecutarse, si no
es a partir de un buen proceso de seleccion”

Lanueva Ley Genera de Salud aprobada por €
Congreso Peruano en julio de 1997 introduce cambios
gue dehilitan grandemente los mecanismos de
regulacion del estado para garantizar que los
productos que se ofrecen como medicamentos sean
eficaces, tengan un rango aceptable de seguridad y
sean de buena calidad, asi como accesiblesala
poblacion en generd.

Yacon laflexibilizacion del registro en 1992 se habia
experimentado un gran e indiscriminado aumento de
productos en € mercado peruano. En 1990 se
registraron 163 medicamentos mientras que en solo
los primeros ocho meses de 1996 se habian registrado
1929 medicamentos. Fuentes calificadas reconocieron
este hecho afirmando que e decreto legidativo (DL)
de 1992 trgjo "como resultado laintroduccion en
mercado naciona de un nimero significativo de
productos de eficacia, seguridad o racionalidad
terapéutica cuestionable, asi como de algunos
productos importados prohibidos en paises
industriaizados para el consumidor loca” @ . Una
Situacion que se verd agravada con la nueva
legidacion.

En 1992, € decreto legidativo 25596 establecid ocho
farmacopesas de referencia, con o que se autorizaba la
licencia de un producto s 1a(s) sustancia(as) aparecian
en esas farmacopeas. Lanueva Ley General de Salud
ha establecido nueve farmacopeas de referenciay dos
formularios (USP DI y @ Formulario Britanico). Lo
que aqui llamala atencion es no sblo @ aumento en €
ndmero de farmacopeas, sino también € uso
ingpropiado que se les estd dando alas mismas. Las
farmacopeas son textos que contienen informacién
sobre las caracteristicas fisicoquimicas de una
sustancia, y que describen la metodologia para redlizar
su respectivo control de calidad. En otras paldbras, es
un documento que estaligado a control de calidad y
no a registro sanitario.

Otro aspecto preocupante de laley son los plazosy €
mecanismo de registro. En 1992 & gobierno peruano
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definio en 30 dias @ plazo para que € organismo

regulador responda a la solicitud de registro
presentado por la empresa farmacéutica. Si después de
los 30 dias no habia respuesta, se aplicaba el
cuestionado principio del "slencio adminigtrativo
positivo”; es decir, a no haber respuesta, se daba por
obtenido € registro sanitario del medicamento. La
Ley Genera de Salud de 1997, no sblo aplicad
mismo principio y reduce asiete dias (!) € plazo para
licenciar un medicamento sino que establece que "la
inscripcion en € registro sanitario de medicamentos es
automética con la sola presentacién de los
documentos’ que establece laley. "La autoridad de
sdud tiene un plazo méaximo de 7 dias Utiles para
expedir e documento que acredite € nimero de
registro” ® Es decir, e organismo regulador solo se
limita a entregar un documento con € ndmero de
registro. Laley misma prohibe ala "autoridad de
salud" que solicite otros documentos que no estan
contemplados en laley. Por giemplo, referente ala
cdidad, eficaciay seguridad del producto, laley
solamente define que la empresa presente una
"declaracion jurada’ que las garantice. Un asunto
técnico-cientifico se hareducido a un acto notaria.

Con esto, € estado peruano renuncia a cualquier
posibilidad de evaluar los productos cuyos fabricantes
o distribuidores buscan registro sanitario, a
contracorriente de las opiniones de expertos y
organismos internacional es que recomiendan politicas
de seleccién y registro orientadas a proteger lasaudy
la economia de las poblaciones.

(1) OMS/OPS. La seleccion de medicamentos.
Politicas de autorizacion de productos farmacéuticos.
Documento de la reunién de Expertos de la Sub
Regién Andina. WHO/DAP/93.2. Dic. 1992. Quito,
Ecuador.

(2) Congreso de la Republica. Proyecto de Ley
Genera de Salud. Exposicién de Motivos, Julio 1997)

(3) Pertl. Ley Generd de Salud. Art. 50

(Tomado de El Correo de AIS, Boletin Numero 37.
Editado por Nuria Homedes)
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EL "MEDICAMENTAZO" EN ESPANA

Antonio Ugalde

"No es demagdgico afirmar que el gasto farmacéutico
viene, en gran medida, condicionado por
determinados intereses de |os |aboratorios
farmacéuticos que no han encontrado contencién por
parte de la Administracién como defensora de los
intereses generales.”

Joan Saura i Laporta, diputado al Congreso

Los espafioles tienen € dudoso y no muy saludable
honor de ser los mayores consumidores de
medicamentos en la Union Europeay € consumo
sigue incrementandose. Entre 1990 y 1996 cas se
duplico. Se caculaque @ 22 por ciento del tota del
gasto en salud se destina a medicamentos,
aproximadamente e doble que en € resto de laUnion
Europea. En 1996 € gasto en medicinas fue de unas
810.000 millones de pesetas, que a cambio de hoy
(1US ddlar=150 pesetas) representa la cifra nada
despreciable de 5.400 millones de dolares. Ademés, y
apesar de que e precio de los medicamentos esta
controlado por & gobierno, € gasto en medicamentos
ha experimentado un incremento anua de 13%.

El servicio naciona de salud que tiene cobertura
universal, cubre el pago de todas las medicinas
recetadas por sus médicos, y los médicos han estado
siempre muy dispuestos a satisfacer e hambre
medicamentoso de sus pacientes. El ato costo que
representa tantas recetas es una de las causas del
deficit multimillonario que € servicio naciond de

salud tiene desde hace muchos afios, conocido como

el agujero financiero de la sanidad. El déficit repercute
negativamente en la calidad de los servicios. Uno de
los aspectos més criticados del servicio de salud son
las largas listas de espera para cirugias que no sean de
urgencias. Los acreedores se quejan también de los
atrasos en los pagos, que a veces pueden demorarse
maés de un afio. Se puede decir que €l sistema de salud
espafiol estd en crisis continua.

En 1993, en un esfuerzo de ahorro, € gobierno
socidista decidio que a partir de 1994 degjaria de pagar
las recetas de 750 medicamentos. Con esta medida los
pacientes asumirian € pago de esas medicinas,
consideradas por € servicio nacional de salud de
escaso valor terapéutico. El Partido Popular, en la
oposicion en aquel entonces, criticd duramente la
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politica de reduccién que fue bautizada con € nombre
de "medicamentazo." Los sindicatos de obrerosy la
industria farmacéutica también se opuso ala medida,
pero en definitiva esta Ultima salié ganando, porque
los médicos del servicio de sdud empezaron a
sustituir las 750 medicinas por otras que eran mas
caras.

En 1993, ni & gobierno socidigta, ni laoposicion, ni

los sindicatos, ni los profesionaes de la saud,
consideraron otras aternativas para reducir |os gastos
de los medicamentos y raciondizar € consumo de los
mismos, como pudieran ser: 1) @ uso generaizado de
genéricos, 2) d uso de lalista de medicamentos
recomendados por laOMS, o unaversién de lamisma
conocida como "lista positiva' que se usa en varios
paises y ha conseguido ahorros significativos; 3) d

uso de "precio de referencia’ que establece un precio
maximo del medicamento en base generalmente alos
precios de |os genéricos o0 de otros medicamentos
similares, sstema utilizado en varios paises de la
Unién Europea. Muchas compafiias de seguros en los
Estados Unidos utilizan una modificaciéon del "precio
dereferencia’ y sdlo pagan d valor del genérico para
aquellas formulaciones para |as cuales existen
genéricos, s € paciente desea usar € medicamento de
marca paga la diferencia; 4) la re-educacion de los
médicos para que sean menos complacientes con las
demandas innecesarias de medicamentos por parte de
sus pacientes asi como para que aprendan a recetar
genéricos o medicamentos méas econdmicos que tienen
el mismo valor terapéutico.

En 1997 se dalavueltaalatorta. El Partido Popular,
ahoraen € poder, tomd la decision de introducir en
1998 e segundo medicamentazo, Sin acordarse de que
e primero habia producido € efecto contrario a
deseado, y que en 1993 se habia opuesto a mismo.
Ahora es € Partido Socialista que se opone duramente
a medicamentazo. El objetivo es & mismo que en
1993: reducir € gasto. El gobierno necesita ahorrar en
medicamentos la cantidad de 60.000 millones de
pesetas 0 400 millones de dolares para mejorar la
caidad y reducir € déficit de los servicios.

En 1997 hubo un cambio con respecto a 1993. A parte
de que & nimero de medicamentos a excluir es méas
pequefio (originamente se habl6 de unos 500 y



después como se indicara se redujo ala mitad), €
gobierno en la Ley de Acompafiamiento de los
Presupuestos previ6 la comercializacion de genéricos
afirmando que durante € afio se aprobarian entre 80 y
100 pero parafines de 1997 solamente habia aprobado
11. El diario El Pais critico en un editoria del 25 de
noviembre de 1997 lalentitud del proceso y
comentaba que ello era debido quiza a"las presiones
de los laboratorios (que) son més duras que lade los
consumidores." Segun € céaculo de algunos
observadores, la venta generalizada de genéricos
podria producir ahorros a gobierno de por lo menos
6.000 millones de ddlares. En 1997 también se
introdujeron dficialmente los precios de referencia,
pero esta politica tampoco se haimplementado. La
Ley de Presupuestos de 1998 determina que cuando
los médicos recetan medicinas de marca las farmacias
estan obligadas a sustituir la medicina de marca por
genéricos u otras formul aciones idénticas de menor
precio. El enfermo puede exigir la receta prescrita, en
cuyo caso € o elladebe pagar ladiferencia. Esfacil
comprender que las farmacias intentaran convencer a
los pacientes que las medicinas de marca son meores
gue los genéricos porgue la venta de las de marca les
aporta mayores ingresos, un punto que hasido ya
sefiaado por d diputado Josep Corominas del partido
socidista

Laindustria farmacéutica, en esta ocasion como en la
anterior, también se ha opuesto a medicamentazo,
indicando que muchos de los laboratorios pequefios
tendrén que cerrar con € consiguiente incremento del
paro. En sus declaraciones, Farmaindustria, la
patrona de laindustria farmacéutica, y con animo de
crear temores, estimo que s se implementa el segundo
medicamentazo, entre 1.500 y 2.000 personas
perderian sus trabgjos.

De otra parte, @ presidente de la patronal de industrias
y empresas espafiolas CEOE José Maria Cuevas ha
puntualizado que es necesario reducir € gasto
sanitario, pero hainsistido en que esto no se consigue
con & medicamentazo, sugiriendo que hace falta
cambios estructurales y que parte del problema esta en
laineficienciadel sector piblico. Inmediatamente
aclaré que no estaba hablando de desmantelar €
sistema aunqgue € sector empresarial se oponia a
monopolio publico del sector salud. Cuevas ingnuo

que s se gprobara e medicamentazo laindustria
farmacéutica tendria que reducir susinversiones "en
algo tan importante para €l sector como esla
investigacion y € desarrollo." El presidente de la
CEOE no sabia o habia olvidado algo que es bien
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conocido por los conocedores de laindustria
farmacéutica, que lainvestigacion farmacéutica se
hace casi exclusivamente en las casas matrices de las
multinacionales, es decir, en Estados Unidos, Suiza,
Alemania, y Japon, y que cuando se hace en otras
partes los fondos provienen de las ganancias globales.

Lamayoria de los 250 laboratorios que fabrican
medicamentos estan en Catalufia, la region que
controla la estabilidad politicade lanacion. S €
gobierno nacionalista catalan rompe @ pacto politico
con €l Partido Popular, éste cae, y hay que convocar
nuevas eecciones. El gobierno catalan se oponia a
medicamentazo. Ante estaredlidad, € gobierno
negocio con e gobierno catalén y otros gobiernos
autondmicos, asi como también con las industria
farmacéutica.

Para conseguir € apoyo de los catalanes y de otras las
autonomias politicamente importantes, e gobierno les
ha tenido que aumentar desproporciona mente las
transferencias de fondos, y como resultado sigue
aumentando € gasto en salud. El presupuesto nacional
de los servicios de salud para 1998 es un 10,8%
superior a de 1997, o € doble de crecimiento de PIB
nomina. Los ahorros obtenidos por & medicamentazo
se transferirén a otros servicios sanitarios con €
intento de mejorar la calidad y reducir las deudas del
sector de salud.

El gobierno ha capitulado ante laindustria. Al cerrar
esta edicion, se sabe que € nimero de medicamentos
gue se van aexcluir han sido reducidos a unos 250, y
el gobierno esta estudiando la liberdizacion de los
precios de |os medicamentos que no estén financiados
por d sector publico sanitario. En definitiva, € gasto
en saud sigue aumentado, € gasto en medicamentos
no se vaareducir grandemente, y la cantidad de
medi camentos que consume la poblacién no vaa
disminuir. Ademés, una buena parte del consumo de
estos medicamentos es innecesario y quizaincluso
iatrogeénico.

El gobierno en compensacion por haber reducido de
500 a unos 250 & nimero de medicamentos incluidos
en e medicamentazo ha pedido alaindustria
farmacéutica que rebaje entre un 3y un 6 por ciento €
precio de los medicamentos para compensar |os 200
millones de délares que deja de ahorrar por la
reduccion de la lista. Farmaindustria, la patronal de la
industria farmacéutica que agrupa a més de 200
laboratorios, se qugi6 de que se le imponga una nueva
reduccién encima del descuento del 3% que haceyad



gobierno.

Como se menciond anteriormente, en 1997 se empezo
ahablar del uso de genéricos. Hay que sefidlar que la
ley de uso de genéricos fue aprobada por los
socialistas hace unos afios pero no se hallegado a
implementar. Ademés en € caso espafiol, 10s precios
fijados para los genéricos solamente son un 20% mas
baratos que |os de marca, mientras que en € resto de
los paises industridlizados son entre e 30y  40%
més baratos. El ministro de sanidad insiste que no se
pueden reducir més |os precios de las medicinas,
porgue |os medicamentos en Espafia son los més
baratos de la Union Europea.

La conducta de laindustria farmacéutica ha sido
criticada por Joan Saurai Laporta, diputado &
Congreso por € partido de izquierda IC-Els Verds,
quien afirma que el exceso de gasto en medicamentos
se debe en gran parte ala "multiplicacidn de nuevas
marcas comerciales sobre un mismo principio activo 'y
su introduccién en d sistema de financiacion publica”
Saurai Laporta afiade: "No es demagogico afirmar
que e gasto farmacéutico viene, en gran medida,
condicionado por determinados intereses de los
laboratorios farmacéuticos que no han encontrado
contencidn por parte de la Administracion como
defensora de los intereses generales.” Probablemente
nuestros lectores latinanoamericanos entenderan bien
esta critica
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También se empieza a hablar de precios de referencia
pero no hay nada concreto de cuando se vaya a
implementar este programa, ni como se van a
establecer |os precios de referencia. De otra parte, se
sigue sin mencionar la necesidad de ensefiar alos
meédicos a reducir e exceso de la demanda de
medicinas por parte de la poblacién, através delo

cual se podrian conseguir importantes ahorros. Es
resumen, € gobierno espafiol parece ignorar 0 no estar
interesado en aplicar politicas bien conocidas que
[levarian areducir substancialmente € gasto en
medicamentos sin disminuir la caidad de los

servicios.

(Antonio Ugdde: augalde@mail.la.utexas.edu)
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M edicamentos Cuestionados

Este es una asunto que requiere la atencion de los FENFLURAM INA Y DEXFENFL URAMINA
organismos reguladores. no basta cancelar €l registro,

Sino que es necesario ordenar d retiro delosstock de LaFDA de los Estados Unidos notificd en septiembre

los puntos de venta e informar a todos los de 1997 € retiro de las sustancias anorexigenas

involucrados sobre € caso. fenfluraminay dexfenfluramina, que habian estado
siendo usadas en € tratamiento de la obesidad. Esta

CLORMEZANONA decision se basd en e hecho comprobado que € 30%
Este medicamentos ha sido prohibido en Europa de 291 pacientes asintométicos eval uados presentaron
Occidenta y en los Estados Unidos y empieza a ser problemas en vévulas cardiacas.

retirado también en otros paises. Su toxicidad puede

producir necrolisis toxica epidérmica, sindrome de (Reproducido de El Correo de AlS, Boletin NUmero
SteventJohnson, eritema multiforme, y bula genital. 37)
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Pr acticas Cuestionadas de Promocioén de
M edicamentos

INTERNET Y PROMOCION DE
MEDICAMENTOS

La promocion de medicamentos es uno de los factores
que influyen sobre la calidad de la prescripcion,
dispensacion y uso de los medicamentos. Los
productores y distribuidores buscan permanentemente
nuevas formas y medios de promocién con € fin de
incrementar las ventas.

Internet se presenta ahora como un novedoso medio
gue los fabricantes pueden utilizar para hacer
publicidad a sus productos, lo cua entrafia varios
riesgos. Uno de dllos es que por este medio
electronico, un medicamento no autorizado en un(os)
pais(es) puede ser promocionado entre € publico y
profesionales. Otro peligro es que la publicidad de un
medicamento puede llegar indistintamente a
profesionalesy € publico en genera; los pacientes
podrian ser objeto de publicidad de medicamentos
bajo prescripcion, aunque en € pais no se permitala
publicidad de este tipo de medicamentos a publico en
general.

La Organizacién Mundid de la Salud, hatomado en
cuenta este problemay lo ha discutido en la Gltima
Asamblea Mundia de la Salud (mayo 1997). La
resolucion adoptada en dicha Asamblea afirma que €
uso de Internet "puede representar un peligro parala
salud pablica asi como riesgos para los individuos
particularmente respecto a informacion engafiosa o de
productos fraudulentos asi como la falta de asesoriaa
los consumidores’. También muestra una
preocupacion acerca de la posibilidad de un
"incontrolado comercio sin fronteras de medicamentos
0 imitaciones fraudul entas que pueden no haber sdo
evaluados, aprobados, o que pueden ser inseguros,
ineficaces 0 usados inapropiadamente’.

La Asamblea resolvié la conformacion de un grupo de
trabajo que se encargue de recolectar informacién
relevante sobre este fenébmeno y formular
recomendaciones para ala accion para presentarlas en
la proxima Asamblea.

(Reproducido de El Correo de AlS, Boletin Nume 37).
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PROMOCION DE HIPOTENSOR EN PERU:
Accupril

En Per(, durante € Ultimo trimestre de 1997, Parke
Davis lanz6 una camparia dirigida a promover su
producto Accupril (quinagpril * ) atravésde un
denominado Programa Especial de Asistenciad
Paciente Hipertenso. Esta es una camparia que
involucraa paciente, d médicoy a farmacéutico. Al
médico se les entregd un cupodn para ser llenado de
acuerdo a diagnostico y tratamiento, en € que €
médico determina el descuento para e paciente. El
farmacéutico o dependiente de farmacia cobrara
considerando e descuento respectivo y usara luego los
cupones para pagar sus cuentas a la distribuidora
respectiva a condicion de que presente "el pedido de
reposicion de Accupril”. El farmacéutico resulta
beneficiado porque puede vender mas de dicho
producto, pero € beneficio econdmico parad
paciente es solo aparente porque existen alternativas
efectivas més baratas. El tratamiento mensual con
Accupril 5mg diarios resultaen USA$ 24,73, lo que
significa gproximadamente € 20% del salario minimo
legal en € Pert. ¢(Qué gana el médico? Aparentemente
nada; salvo que se le haya ofrecido beneficios
adicionales que no se han manifestado abiertamente.
En todo caso, los que s esclaro es € intento de influir
en |os habitos prescriptivos del médico.

"Beneficiosmaterialeso financierosinapropiados...
no deben ser ofrecidos a |os profesionales de salud
con el findeinfluir en la prescripcion de productos
farmacéuticos" (Caodigo de lalFPMA sobre précticas
de comercidizacién de medicamentos)

"Losrepresentantes no deben ofrecer incentivosalas
personas encargadas de recetar o despachar
medicinas" (Criterios éticos parala promocién de
medicamentos, OM S 1988)

(*) inhibidor de la enzima convertidora de
angiotensina

(Tomado de El Correo de AIS, Boletin Nimero 37.
¢Quién se beneficia? Editado por Nuria Homedes)



DUPONT MERCK PHARMACEUTICAL SE
OPONE A LA APROBACION DE LA
VERSION GENERICA DE COUMADIN

En julio de 1997, en un Ultimo esfuerzo para
descarrilar la recomendacion del Food and Drug
Admnistration, DuPont Merck Pharmaceutical, una
compafia creada entre las dos gigantes DuPont y
Merck, decidio invertir esfuerzosy recursos en
convencer alos gobiernos de por lo menos 20 estados
de la unidn americana de |os riesgos que parala salud
de los enfermos podria crear la aprobacion de la venta
de la version genérica de su medicamento Coumadin.
De acuerdo ala compafiia, € anticoagulante
Coumadin es muy delicado, una minima disminucion
de su dosificacion lo hace ineficaz, y un minimo
incremento o puede volver toxico.

Aproximadamente 1,8 millones de personas toman
Coumadin. En juego estén unos US$500 millones de
ventas que genera anua mente Coumadin. De acuerdo
alaFood and Drug Administration, agencia que
regula el mercado de los medicamentos en los Estados
Unidos, no hay diferencias entre los genéricos y los
medicamentos de marca. Una compafiia farmacéutica
gue ha recibido la aprobacion parafabricar € genérico
de Coumadin ha comentado que DuPont Merck se
preocupa més de sus ganancias que de la salud de los
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enfermos. Bruce Downey, presidente de los
Laboratorios Barr, que esta a punto de comercializar
la verson genérica de Coumadin a un precio entre 30
y 40% més barato dijo: "Estan utilizando técticas de
miedo para asustar ala gente y hacerles creer que es
un asunto de seguridad para e paciente.”

Puesto que los estados de la unién americana regulan
las farmacias, Dupont Merck decidio llevar una dltima
batalla contra el genérico de Coumadin anivel estatal,
unavez que perdié su batalla contrala Food and Drug
Administration. Sodio warfarin, e genérico de
Coumadin, adelgaza la sangre y ayuda a evitar los
problemas de coagulacidn que producen infartos y
embolias.

L as compafiias farmacéuticas obtienen enormes
beneficios econdmicos que cada dia se van limitando
mas debido a laintroduccion de los genéricos. Por
gemplo, por cada ddlar de produccion de Coumadin,
Dupont Merck gana més de 90 centavos. Se calcula
gue dos afios después de que un genérico se pone en
venta, las compafiias de marca pierden dos tercios del
mercado de esa medicina.

( USA Today, 24 dejulio de 1997.. Traducido y
editado por Antonio Ugalde)
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Revista de Revistas

RESUMENES

La influencia de las expectativas de |os pacientes
por recibir unareceta en la percepcion del médicoy
su decision de prescribir: resultadosde una encuesta
Nicky Britten y Obioha Ukoumunne.

British Medica Journd, vol. 315, no 7121, 1997.

Objetivos: Medir la expectativa de los pacientes de
recibir unareceta, las percepciones de los médicos
generales de esta expectativa, y determinar cuaes son
los factores asociados a la decision de recetar.
Disefio: Se aplico un cuestionario alos pacientes
mientras estaban en la sala de esperay alos médicos
después de cada consulta. Lugar: cuatro de medicina
genera en € sureste de Londres. Muestra: 544
pacientes en 15 consultorios de medicina general.
Variables: |las percepciones que los médicos tienen
de las expectativas de |os pacientes; la decision de los
médicos de prescribir. Resultado: El 67 % de los
pacientes (354/526) esperaba recibir una receta; 1os
meédicos pensaron que e 56% de los pacientes
(305/542) querian recibir una receta; y los médicos
escribieron recetas en el 59% de las consultas
(321/543). A pesar de larelacion estrecha entre las
expectativas de los pacientes y la percepcion de los
médicos, e 25% (89/353) de los pacientes que
esperaban recibir una receta no larecibieron. En
22% (68/313) de las consultas en las que se escribio
una receta la prescripcion no estaba técnicamente
justificada, y solo 66% de las consultas en las que se
escribi6 receta eran consultas en las que los pacientes
esperaban recibir unarecetay la prescripcion estaba
técnicamente bien indicada. La variable més
fuertemente asociada con la decision de recetar erala
percepcion del médico de la expectativa del paciente;
el modelo fina de regresidn también incluyd

variables como la expectativa de |os pacientes, €l
grupo étnico y la presion sentida por el médico para
recetar.

Conclusion: en una érea en la que se receta poco y
hay grandes expectativas de recibir medicamentos, la
decision de recetar esta relacionada con la percepcion
del médico de las expectativas del paciente de recibir
un medicamento, y con la expectativa del paciente.

(Traducido y editado por Nuria Homedes)
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Lo adecuado en serviciosde salud: unaaplicacion a
la prescripcion

Stephen A. Buetow, Bonnie Sibbald, Judith A.

Cantrill, y Shirley Haliwell

Socia Science and Medicine val 45, no. 2:261-271,

1997.

L as evaluaciones de la adecuacion de la conducta
meédica, con € objetivo de aclarar y buscar soluciones
alavariedad de conductas medicas observadas, han
complementado & andlisis de los datos existentes con
opiniones de los profesionaes. Este articulo
contribuye a mejorar la comprension de la conducta
médicay ayuda a avanzar en ladefinicién del modelo
que laexplique. El articulo presenta las definiciones
de adecuacion y cdmo se han utilizado en los estudios
de servicios de salud y en particular en estudios de
prescripcion médica. Los autores sugieren que la
adecuacion es € resultado de un proceso de toma de
decisiones en d que se pretende maximizar la
ganancia en salud para un individuo teniendo en
cuenta |os recursos de que dispone la sociedad. Esta
definicion distingue la prescripcion inadecuada, como
resultado, de la prescripcion irracional como proceso.
Se sugiere que para evaluar la adecuacion se
combinen criterios explicitos con unarevison
independiente en casos de incertidumbre o de
controversia. Las revisiones que se hayan hecho
utilizando criterios implicitos deberian perfeccionarse
haciendo unarevision en base a conocimiento
aceptado por los grupos de profesionalesy,
posteriormente, se deberia describir € proceso
utilizado de laforma més explicitay detdlada
posible. Se describe & Indice de Adecuacion de la
Medicacién para demostrar las dimensiones de la
adecuacion de la prescripcion.

(Traducido y editado por Nuria Homedes)

Los condicionantes en la prescripcién
Editoria
British Medicd Journal, vol. 315, no 7121, 1997.

Este nimero est4 dedicado alos factores que llevan a
meédico a decidir recetar un medicamento. Para
empezar se presenta una revision sistemética que
estudia la creencia de que € paracetamol combinado



con dextropropoxyfeno es megjor analgésico que €
paracetamol solo. En los hospitaes universitarios
britanicos los productos combinados representan las
¥, partes de todo € paracetamol recetado; y los
autores de larevision citan una cartaa L ancet en la
gue se promociona € uso de productos combinados.
Los autores de larevision escriben: " los cinicos
sefidarian que los mismos atributos se le podrian
atribuir a uso de huesos de tigre para los dolores
reuméticos." Larevison demuestraque e
paracetamol puro estan eficaz como e paracetamol
combinado.

El debate en torno a las recomendaciones del Comité
Médico Britanico (Britain's Standing Medical
Advisory Committee) sobre el uso de las estatinas
(statins) para prevenir la enfermedad coronaria es
ensordecedor. Parece haber acuerdo en que las
estatinas congtituyen un tratamiento eficaz, 1o que no
esta tan claro es a quién se debe tratar. Es una
discusion que giraentorno a costo-efectividad. Las
cartas son contradictorias, tampoco hay acuerdo entre
las tres evaluaciones de costo-efectividad que se han
hecho sobre € tratamiento con estatina. Lo ironico es
lo que sefiala una de las cartas "la evidencia sobre la
efectividad, los beneficios persondes... a costo-
efectividad... € impacto en lapoblacion, y € costo
de laimplementacién de estas politicas de tratamiento
es mucho mas convincente que la de otros
tratamientos que estan siendo ampliamente
utilizados'. El que haya mayor evidencia no facilitala
toma de decisiones, hay una editorial que recomienda
gue se determine mejor € riesgo de los pacientes
individuales. A pesar de la confusion, las ventas de
estatinas en 1997 crecieron en un 29% en EEUU,
llegando a dcanzar un volumen total de US$3.700
millones. Hay 12 cartas que discuten la posicion del
British Medical Journal enlapromocion, muchas de
ellas criticando alarevista por no ingstir en
promocionar 1o que estd comprobado." Uno de los
corresponsales dice la revista sblo deberiaincluir
propaganda de medicamentos para los que haya
evidencia cientifica de que son mejores que otros
productos similares.

Otro factor que debe influir en laforma de recetar es
la cercania ddl paciente ala muerte. Jm Adams
escribe que en las Ultimas 24 horas o que eran
"medicinas esenciaes’ como los antihipertensivos,
corticosteroides, antidepresivos, e hipoglicémicos ya
no se necesitan y |os anal gésicos, antieméticos,
sedantes, y anticonvulsivantes constituyen la nueva
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lista de "'medicamentos esenciales.”

(Traducido y editado por Nuria Homedes)

Las presiones para prescribir. Una interaccién
compleja de factores

Editorid

British Medica Journd, no 7121, vol. 315, 1997.

Las dos terceras partes de | as consultas a médicos
generales generan una prescripcion. Hay muchos
factores que intervienen en la decision de recetar: €
médico, € paciente, larelacion entre el médicoy e
peciente, y & contexto socia (incluyendo la
propaganda y |os incentivos econémicos). Los que
defienden el uso apropiado de los medicamentos se
incomodan cuando se prescriben medicamentos sin
que € cuadro clinico lo amerite.

Hay muchas publicaciones donde se documenta que
cuando el médico decide recetar |o hace influenciado
no solo por e diagndstico sino también por € nivel
social, las creencias, laactitud y las expectativas de
los pacientes. Entre los factores que condicionan €l
gue se recete @ medicamento se incluye la edad del
paciente, el grupo étnico, la clase socid, € que tengan
conocimientos médicos, y lafamiliaridad entre e
médico y e paciente. Si bien es cierto que los

medi camentos que se recetan en este contexto tienen
efectos placebo, también es cierto que
malacostumbran y medicalizan al paciente.

Con frecuencia lo que € paciente esperay la
percepcion que tiene e médico de lo que € paciente
espera no coinciden, y la conducta del médico viene
determinada por la percepcidn que tiene de las
expectativas del paciente. Un estudio realizado en
Inglaterra documento que los médicos admiten que
21% de sus prescripciones son innecesarias. Y los
estudios de Cockburn y de Pitt documentaron que en
e 17y d 25% de los casos los médicos no evallan
bien las expectativas de |os pacientes.

En general se puede decir que los pacientes que
esperan recibir una receta tienen més posibilidades
que € resto de pacientes de recibir una prescripcion.
Esto puede interpretarse como que e paciente
manipulaa profesiond delasaud, o también podria
indicar que el paciente es mejor conocedor de lo que
le conviene que & mismo médico. Lo que esta claro
es que la decision de prescribir un medicamento es €
resultado de una concatenacién de factores que debe



seguir estudiandose.

(Traducido y editado por Nuria Homedes)

Teoria de laresistencia (reactance) e
incumplimiento del seguimiento médico
Jeanne S. Fogarty

Socid Science and Medicine vol 45, no. 8: 1277-
1288, 1997.

La frecuencia con que los pacientes, timidao
abiertamente, se niegan a seguir las recomendaciones
de los profesionales es sorprendente y desalienta a
muchos profesionales. El no seguimiento del
tratamiento médico se sigue dando a pesar de los
multiples estudios tedrico-practicos, y de las muchas
intervenciones que se han disefiado para rectificar este
comportamiento. Esta préctica ocasiona costos
importantes tanto a paciente como ala sociedad en
generd. Lateoriade laresistencia (reactance)
sicolégicaintenta explicar este fendbmeno. Lateoria
de la resistencia sostiene que cuando d individuo
percibe que puede perder lalibertad se generaun
estado emaociona que se traduce en conductas
encaminadas a recuperar esa libertad amenazaday a
prevenir la pérdida de otras. En € campo médico, €
no seguimiento del tratamiento médico seria una
respuesta del paciente a la percepcion de que su
libertad estd siendo amenazaday de que se le et
queriendo controlar. Esta teoria permite integrar los
muchos hallazgos, a menudo contradictorios, que se
han documentado en € estudio de lafatade
seguimiento del tratamiento médico, y ademésle
ofrece alos profesionales otros caminos para inducir
a paciente a que siga sus recomendaciones.

(Traducido y editado por Naria Homedes)

¢Qué puede PACT (andlisis de recetas y costo)
decirnos sobre la prescripcion del médico general ?
Azeem Majeed, Norman Evans 'y Paula Head

British Medica Journal, no 7121 val. 315, 1997.

En Inglaterra el gasto en medicamentos prescritos por
los médicos generales representa el 11% del gasto
total del Servicio Naciona de Salud (NHS). Son
muchos los que consideran que se puede ahorrar
mucho mejorando los hébitos prescriptivos. En 1988
Inglaterra empezd a utilizar un sSistema de
informacion que se llama PACT (andlisisdela
prescripcion y de su costo). Esta base de informacion
incluye informacién sobre € tipo de medicamento, €
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costo y e nimero de compuestos que se recetan. Los
datos se andlizan a diferentes niveles y los resultados
sirven para retroalimentar tanto a los administradores
del Sistema Naciond de Salud como alos mismos
médicos y farmacéuticos. Hasta ahora PACT se ha
utilizado para establecer presupuestosy controlar
costos, ahora se esta empezando a utilizar para hacer
investigacion, auditorias, estudiar como disminuir los
costos de la prescripcion, y para elaborar formularios.

L as autoridades de salud han definido varios
indicadores para estudiar la calidad de la prescripcion
pero todavia no han sido validados. Como indicadores
de buenos habitos incluyen: la proporcién de
medicamentos genéricos; € porcentge que la
furosemiday la bendrofluazida representan del total
de los diuréticos recetados; la razon entre las
prescripciones de bendrofluazida 25mgr. y
bendrofluazida 5mgr.; € porcentgje que las recetas de
atenolol y propanolol representan del total de recetas
de beta-blogueantes; la razén entre las recetas de
inhaladores con corticosteroides y cromoglicato y
total de recetas con broncodilatadores inhalables; €
porcentgje de las recetas de antagonistas de los
receptores H2 que son de cimetiding; € porcentaje de
recetas de antibiéticos que incluyen genéricos.

Como indicadores de malos hébitos se incluyen: las
combinaciones de diuréticos que contienen potasio;
los vasodilatadores periféricos y cerebrales; los
anorexigenos, las pomadas de aplicacidn tépica que
contienen anti-inflamatorios no esteroidales; las
benzodiazepinasy los jarabes paralatosy
anticongestivos.

A pesar de que PACT es un buen programatiene
varias limitaciones como son € hecho de que la
informacion que arroja se limite adar informacion
sobre lasrecetas y su costo. Por otra parte |os datos de
PACT no pueden relacionarse con las caracteristicas
sociodemogréficas ni clinicas de los pacientes,
tampoco incluyen las recetas que emite € sector
privado o que se utilizan en los hospitales; y con
frecuencia € nimero de medicamentos prescritos no
es un indicador de la cantidad total de medicamentos
recetados.

El Programa PACT se podriamejorar s se utilizase
un codigo que permitiese identificar las caracteristicas
sociodemogréficas de los pacientes, y S se incluyese
e diagnostico en lareceta.

(Traducido y editado por Nuria Homedes)



Regulacion farmaceéutica: el caso de la Republica
Democrética Popular de Laos (Pharmaceutical
regulation in context: the case of Lao People's
Democratic Republic)

Bo Stenson, Géran Tomson, and Lamphone
Syhakhang.

Health Policy and Planning 12 (4):329-340, 1997.

Debido a desarrollo fenomena de las farmacias
privadas en la Republica Democrética Popular, €
sector privado dispensa d 80% de los productos
farmacéuticos. El gobierno de Laos, para asegurar que
todos los ciudadanos tengan acceso a un servicio de
salud de buena calidad, esté haciendo un esfuerzo en
regular el sector farmacéutico privado atraves de un
nuevo conjunto de leyes, decretos, y reglamentos. El
objetivo de esta investigacion es describir y andizar

s lareglamentacién farmacéutica de Laos reflgalos
objetivos sociales del sector. Se revisaron documentos
oficides anive central, provincid y digtrita, se
entrevistaron 30 personas importantes, y se aplicod una
encuesta a 15 farmacias.

L os objetivos sociaes se han expresado en términos
de equidad y calidad de servicios. Sin embargo, €
gasto anua en medicamentos per capita es solamente
de US$1,00, muy inferior  minimo requerido para
gue todos los ciudadanos tengan acceso alas
medicinas necesarias. Hasta el momento, €l esfuerzo
del gobierno se hadirigido areglamentar laentrada a
mercado de los minorigtas, y |os objetivos han sido
los de controlar la calidad del producto y las
condiciones de venta. Se esté desarrollando un
sistema de sanciones, pero casi no se han utilizado
otros instrumentos de politica tales como informacion
0 incentivos econdmicos. El gobierno se enfrenta d
dilema siguiente: dar preferenciaala calidad de los
servicios farmacéuticos o incrementar la equidad de
acceso de aquellas poblaciones geogréficamente
aidadas. El estudio indica que en generd e contexto
socio-econdmico tiene unainfluencia notable en la
reglamentacion.

Conclusiones: dadas |as limitaciones de |os recursos
y € reciente desarrollo del sector farmacéutico
privado, lamisién principa del gobierno no puede ya
limitarse a dispensar medicamentos. Hoy dia, la
reglamentacion debe pasar a ser una funcion
importante del gobierno para que la conducta del
sector privado esté en armonia con las politicas
socides del gobierno.

Esta conclusién esta de acuerdo con los resultados de
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un estudio comparativo de paises miembros de la
Organizacion para Cooperacion y Desarrollo Socio-
econdmico que concluye que los gobiernos deben
intervenir S es que se quiere conseguir un acceso
equitativo alos servicios de salud. Dgjando claro que
ninguin pais tiene un sistema perfecto de
reglamentacion de los medicamentosy que la
busqueda de un sistema Unico universa de
reglamentacion es una pérdida de tiempo, se puede
Sin embargo sugerir algunos pasos que pueden
facilitar  cumplimiento de los objetivos de un
gobierno.

En los paises en vias de desarrollo, la reglamentacion
farmacéutica es relativamente reciente, sin embargo,
en la Ultima década muchos paises han actualizado su
reglamentacion de medicamentos. En € periodo
1985-94, 70 paises han promulgado un total por lo
menos de 250 decretos, leyes, y reglamentos
regulando productos farmacéuticos.

De acuerdo a investigaciones empiricas llevadas a
cabo hace ya bastantes afios, |0s paises en vias de
desarrollo tienden a favorecer un tipo de
reglamentacion en e que los administradores toman
las decisiones, es decir, discrecional, mas que un
sistema de reglamentacion que limita la capacidad
decisoria alos administradores. Hoy dia seria
preferible establecer sistemas de controles que no
permitan que los administradores tengan tanto poder
discreciond, y que las leyes y reglamentos tengan que
aplicarse de una manera bastante automatica. Las
condiciones para expedir licencias, renovaciones,
programas de inspeccion, y sanciones deberian ser
trangparentes, especificas, e implementarse sin dar
lugar aladiscrecion de los administradores.

En el caso de Laos hemos demostrado que & proximo
paso es superar lareglamentacion orientada a
controlar la estructura (structure-oriented practice) y
empezar con una reglamentacion orientada a la
préctica (practice-oriented regulation). Este segundo
paso es mas dificil y complicado, esta intimamente
ligado a las condiciones de desarrollo socio-
econdmico del pais, y requiere no solamente més
recursos sino también un entendimiento mas profundo
de los problemas, una base cientifica méas completa, y

un mayor apoyo poalitico.

Correspondencia con los autores:

Bo Stenson, IHCAR, Karolinska Institute, SE-171 76
Stockholm, Suecia

(Traducido y editado por Antonio Ugalde).



Los laxantes caros no son necesariamente los
mejores.

Jaqui Wise

British Medical Journal, no 7125 Val. 316, 1998.

Los laxantes a base de danthron no deben usarse de
formarutinaria paratratar € estrefiimiento de las
personas mayores porgue tienen la misma efectividad
que otros productos mas baratos.

Unarevision que se hizo como parte del programa de
evaluacion de tecnologia, sefida que € costo de los
laxantes varia mucho y que muchos de los laxantes
més caros estan siendo ampliamente utilizados sin
gue haya ninguna evidencia de que sean més eficaces.
Investigadores del Centro de Revisiény

Diseminacion del Ingtituto Naciona de la Saud
(NHS) en laUniversidad de Y ork dicen que los
laxantes pueden no ser apropiados para todos los
ancianos que estén estrefiidos. Ellos recomiendan que
después de descartar la existencia algin otro
problema de salud, se empiece con un tratamiento
progresivo en € que @ primer paso seraladeta S la
dieta no es suficiente entonces se debera afadir €
laxante méas econdmico, y s esto falla se intentarén
otras terapias aternativas.

El 20% de la poblacion adulta presenta problemas de
estrefiimiento. A pesar de eso y del costo que los
laxantes representan parael NHS, lainformacion
sobre su efectividad en la poblacion adulta es muy
limitada. Han habido muy pocos estudios
comparativos, y los ensayos han sido tan pequefios,
que es dificil definir que eslo que es un buen ensayo
parael tratamiento del estrefiimiento en € adulto. La
mayoria de |os ensayos se han hecho en hospitales y
casas de ancianos y no han habido estudios anivel de
comunidad, donde |os pacientes tienden a ser mas
jovenesy atener mayor movilidad.

Larevision concluye que se necesita mas
investigacion para comparar diferentes clases de
laxantes. Laindustria farmacéutica ha producido
pocos laxantes en los Ultimos afios, es por eso que no
han habido mucho incentivos para evaluar remedios

antiguos. Estafalta de prioridad también puede deberse ala
pocaimportanciaque se le daaestadolenciay alos
pacientes a quienes afecta.

(Traducido y editado por Nuria Homedes)
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INFORMACION PARA LOSAUTORESDE ARTICULOS

Boletin Farmacos publicara articulos origindes y articul os publicados en revistas profesionales con permiso de
reproduccion. El autor principal debeindicar s € articulo es origina y en caso de que esté publicado enviar por
correo o fax la copiadel permiso de reproduccion. Farmacos permite la reproduccion de los articulos
publicados en € boletin.

L os manuscritos deben seguir las normas de redaccién (bibliografias, referencias, notas, titulos de cuadrosy
gréficos etc.) de la Revista Panamericana de Salud Publica; y deben enviarse en formato el ectrénico.

L os trabajos deben acompafiarse, después ddl titulo y autor/es, de un resumen que no tenga més de 100 palabras,
seguido de tres palabras claves que lo identifiquen.

Los gréaficos y tablas deben enviarse en formato que se pueda reproducir facilmente y sean leibles en forma
electronica (que quepan en la pantalla). Lo més aconsgjable es generar |os cuadros utilizando e formato de
tablas para que no se modifiquen a transformarse al formato Word o RTF.

Los nombres de los medicamentos genéricos se escribiran con mindsculay los nombres comerciales con
mayuscula.

En cuanto a la puntuacion de cifras se requiere que se sigan las normas del castellano, es decir que se utilicen
puntos para los miles, y comas para los decimaes. Debe observarse que términos como billones corresponden a
la aceptacion castellana (un millén de millones) y no alainglesa (mil millones). Cuando se utilizan acronimos
deben utilizarse los castellanos (gjemplo: PIB en lugar de GDP). Al presentar informacion sobre precios en
monedas nacionales es necesario indicar € equivalente en dolares de Estados Unidos. En genera nos interesa
mantener laintegridad del idioma castellano, aceptando variaciones regionaes en uso de cada pais.
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