Ministerio de la Proteccién Social
Republica de Colombia

Libertua y Orden

PROGRAMA DE REORGANIZACION, REDISENO Y MODERNIZACION DE
LASREDESDE PRESTACION DE SERVICIOSDE SALUD

“Elaborar un diagnostico de la situacion actual del acceso, uso racional
y calidad de medicamentos, insumosy dispositivos meédicos, que
incluya la evaluacion de la politica far macéutica nacional definida en €
ano 2003, utilizando la metodologia de mar co l16gico y un enfoque
participativo’.

PRODUCTO 2A.
Diagnostico de la situacion 2011

ANEXOSTECNICOS

INFORME FINAL

UNION TEMPORAL
ECONOMETRIA SA.—-SEI -SIGIL

D £C
Sistemas Especiallzados de Informacion S.A.
ant
ackbr oo™
as

: @ @
EConOmetTia It mS|gII
Consultores Consulting Group.

Bogota, Octubre 14 de 2011




Estudio de diagndstico de la situacion actual del acceso, uso racional y calidad de medicamentos, insumos y
dispositivos médicos, que incluya la evaluacion de la politica farmacéutica nacional definida en el afio 2003 y
proponga insumos técnicos par a la for mulacién de una nueva politica

Union Temporal Econometria—SEI —SIGIL.

Anexo Técnico 1

Anexo Técnico 2

Anexo Técnico 3

Anexo Técnico 4

INDICE

Desarrollos del Ministerio de la Proteccion
Social en Gestion de Tecnologias.

Automedicacion responsable y medicamentos
deventalibre (OTC).

Regulacion de la promocion y publicidad de
medicamentos

Ensayos clinicosy su registro



Estudio de diagndstico de la situacion actual del acceso, uso racional y calidad de medicamentos, insumos y
dispositivos médicos, que incluya la evaluacion de la politica farmacéutica nacional definida en el afio 2003 y
proponga insumos técnicos par a la for mulacién de una nueva politica

Union Temporal Econometria—SEI —SIGIL.

PRODUCTO 2A
ANEXO TECNICO 1

Desarrollosdel Ministerio dela Proteccion Social en Gestion
de Tecnologias

El Ministerio de la Proteccion Social ha desarrollado esfuerzos relacionados con la
gestion de tecnologias, y en particular con equipos biomédicos. De los documentos
relacionados, realizados recientemente, podemos resaltar 10s siguientes:

(i) El Manual de Adquisicion de Tecnologia Biomédica', desarrollado por la Direccion
de Desarrollo Tecnoldgico del Ministerio de Salud en 1997, con e acompafiamiento de
la ECRI de los Estados Unidos. Este documento fue desarrollado dentro de la reforma
en salud en Colombia y el plan maestro de implementacién gque sugeria que, sin
politicas y mecanismos adecuados para controlar la tecnologia, los costos del sistema de
atencion médica en Colombia estaban en peligro de elevarse hasta por un punto mas alla
de lo que € pais podria permitirse. Este documento partio de la necesidad de contar con
mecanismos de control para la adquisicion de tecnologias, teniendo en cuenta que en
sistemas competitivos de salud los prestadores compiten entre ellos adquiriendo alta
tecnologia, debido a que los pacientes a menudo consideran latecnologia de alto costo y
de punta como sefial de calidad, 1o cual sigue prevaleciendo en la actualidad.

Se pretendio entonces en ese documento resumir aspectos tales como la regulacion de la
tecnologia biomédica , en particular en equipos médicos, existente en e pais; los
mecanismos de control como la evaluacion de tecnologia y la informacion obtenida
acerca de los procesos que llevan las IPS en la adquisicion de equipos. EI manual
pretendia racionalizar €l proceso de toma de decisiones para la adquisicion de equipos
médicos, describiendo una guia préctica de pasos a seguir, sefialando los criterios a
considerar y las fuentes de informacién disponibles, en donde se tenian en cuenta
aspectos epidemioldgicos, técnicos, administrativos, econdmico-financieros, legales y
de impacto social.

Este documento fue de uso voluntario en las instituciones y en la préactica no fue
utilizado de manera significativa.

(ii) El Ministerio de Salud en 2001 expidi6 la Resolucion 434 por la cua se dictaban
normas para la evaluacion e importacion de tecnol ogias biomédicas, se definian aquellas
de importacion controladay se daban otras disposiciones rel acionadas con la eval uacion
y adquisicion de equipos biomédicos. La resolucion no fue desarrollada ni gjecutada en
Su gran mayoria. Se rescatan las recomendaciones para €l mangjo de las tecnologias de
acuerdo al riesgo, € listado de equipos de tecnologia controlada, que prevalece en la
actualidad, y los requisitos de importacion que contintian vigentes por € Decreto 4725
de 2005.

! Manual de Adquisicién Tecnologia Biomédica. Ministerio de Salud. Direccion. Desarrollo Cientifico
Tecnoldgico. 1997.
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(iii) Posteriormente, e Ministerio de Salud, dentro del marco de la Politica de
Prestacion de Servicios de Salud, y especificamente en € €je de calidad, en donde como
estrategia fundamental se determinaba el desarrollo de los procesos de evaluacion e
incorporacion de Tecnologias biomédicas, realiz6 inicialmente una guia para €l
levantamiento funcional en equipamiento de segundo y tercer nivel de atencion, y un
proceso de implementacion y recoleccion de informacion que en la actualidad no se
identificaen el Ministerio de la Proteccion Social.

(iv) De otraparte, con la colaboracion de OMSy en coordinacion con € INVIMA, se
desarroll6 en el 2005 un taller de Gestion de Equipos e Ingenieria Clinica con
participacion de ECRI y la Academia Americana de Ingenieria Clinica de los Estados
Unidosy con la asistencia de los gerentes de | PS tanto publicas como privadas.

(v) En € afio 2007 € Ministerio recopila herramientas de gestion de equipamiento
biomédicos, en e desarrollo de un “Modelo de Gestion y Evaluacién de equipamiento
biomédico”? desarrollado por la Direccién de Calidad, en e marco de la misma Politica
Nacional de Prestacion de Servicios en Salud. Este documento presentd un modelo de
evaluacion en e cua se destaca que e proceso debe ser readlizado por personal de
distintos niveles del sistema, de acuerdo con funciones especificas de intervencion,
competencias y responsabilidades en el marco del SGSSS.

El Modelo estaba conformado por seis (6) capitulos asi:

e Capitulo 1: Marco Conceptual y Normativo de la Tecnologia, Tecnologia en
Salud y Tecnologia Biomédica. En donde se presentan los conceptos,
definiciones, los antecedentes de la evaluacion de tecnologias y la normatividad
en Colombia relacionada.

e Capitulo 2: Manual “Metodologia de evaluacién de equipamiento biomédico”.
Aqui se mencionan nuevamente algunos conceptos generales y se especifica
aquello relacionado con e equipamiento biomédico, su clasificacion,
evaluacion, instrumentos, ciclo de vida, ciclo de gestion y administracion,
objetivos, indicadores y organizacion en la evaluacion de equipamiento
biomédico entre otros aspectos.

e Capitulo 3: Manua “Asistencia temética para la evaluacion del equipamiento
biomédico” que se complementa con €l capitulo anterior.

e Capitulo 4: Guia Técnica “Ciclo de Gestion y administraciéon del equipamiento
biomédico” el cual hace mencion a labgja, lareposicion, e mantenimiento y el
traslado de equipos biomédicos por parte de las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud.

e Capitulo 5: Este capitulo menciona las diferentes alternativas de solucién parala
adquisicion del equipamiento biomédico para las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud, en la Red Publica Hospitalaria. En donde se indican factores

2 “Modelo de Gestién y Evaluacién de Equipamiento Biomédico” Elkin Hernan Otdlvaro C.-Direccidn
General de Calidad de Servicios-Ministerio de la Proteccion Social.
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de adquisiciéon de equipos, fundamentos, modalidades y razones para
Outsourcing.

e Capitulo 6: Manual de supervision de la evaluacion y gestion de equipamiento
biomédico, en donde se indican lineamientos, organizacién de procesos de
supervision y metodologia del sistema de inventario fisico funcional.

Del modelo se redizd una capacitacion exhaustiva a nivel nacional, tanto a
Instituciones publicas como privadas.

(vi)  Posteriormente, y dentro del Observatorio de Calidad del Ministerio de la
Proteccién Social, se crea una ventana para la evaluacion de tecnologias en Salud, como
herramienta de divulgacion de documentos relacionados tanto en evaluacién como en
gestion de tecnologias, en particular de equipos médicos, que incluyé herramientas
desarrolladas tanto a nivel nacional como internacional, buscando un mayor
acercamiento y uso de estas herramientas.

En laactualidad, y de acuerdo con las fuentes primarias entrevistadas en la Direccion de
Calidad del MPS, los esfuerzos realizados con relacién ala gestion de tecnologias y en
particular de equipos médicos, no han dado los resultados esperados, en gran parte
debido alafalta de recurso humano especializado y capacitado para desarrollarlas en los
diferentes niveles de evaluacion del SGSSS, especiamente en los prestadores de
servicios de salud.

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIASEN SALUD (IETS)

Desde |la muy reciente puesta en marcha de la Ley 1438 de 2011 Colombia le apuesta
decididamente a una importante reforma a sistema de seguridad socia en salud. En
materia de regulacion para la tecnologia biomédica, € articulo 92 de dicha Ley
establece la creacion del Instituto de Evaluacion de Tecnologias de Salud (IETS). Esta
iniciativa no solo se constituye en una decision de marcada importancia técnica, sino
gue ademés desde € ambito de la politica sanitaria sitla a Colombia en la érbita de
muchos otros paises que han avanzado durante las Ultimas décadas en materia de
evaluacion y que han avanzado a pasos acelerados en € desarrollo de esta innovadora
area de conocimiento® y de su potencial impacto sobre la préctica clinica®.

A efectos de laimplementacion del 1ETS, se espera que este nuevo agente de regulacion
base sus criterios en la evidencia e informacion cientifica disponible sobre el uso y los
efectos esperados de las tecnologias en salud y, en especial |as tecnologias médicas, que
faciliten el proceso de toma de decisiones tanto en el ambito de las politicas sanitarias
como en el campo de la gestion institucional en dicha materia.

Esto hace alusion a conjunto de decisiones que determinan, entre otros aspectos, €l
contenido tecnoldgico a incluir explicitamente en € Plan Obligatorio de Salud (POS),

? Instituto de Salud Carlos IIl. Agencia de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias. La Evaluacion de
tecnologias Basadas en Evidencia. 2006

* Impacto de la ETS en la practica clinica. Agencia Catalana de Evaluacion de Tecnologia e investigacion
Médica. 2007.
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los criterios de seleccion tecnologica que acompahnan las decisiones clinicas de los
profesionales de la salud y el soporte técnico para las decisiones de los profesionales
gue imparten justicia (jueces) y que determinan en muchos casos las acciones que
permiten el acceso 0 no a intervenciones tecnol 6gicas no cubiertas explicitamente por el
Plan de beneficios.

El IETS, asi previsto, debera soportar €l proceso de toma de decisiones sobre
tecnologias a incorporar a POS y cuyo proceso decisorio se encuentre basado en
criterios de efectividad clinica probada y relaciones de adecuada costo-efectividad, 10
gue constituye una gran diferencia con la forma como hoy se toman esas decisiones.
Dicha propuesta trabajada conjuntamente por el National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE) de Reino Unido, € Instituto de Efectividad Clinica y
Sanitaria de Buenos Aires, la Escuela de Gobierno de la Universidad de los Andes y un
equipo técnico del Banco Interamericano de Desarrollo (BID) reviso la experiencia de
otros ingtitutos de eval uacién de tecnologias en salud existentes a nivel internacional.

De su trabajo se extraen importantes recomendaciones™:

1. Un primer elemento clave de éxito de este tipo de organizaciones (IETM) esta
fundamentado en cdmo se define, se reglamentan y se consolidan sus pardmetros
procedimentales y técnicos.

2. Un segundo aspecto clave es que lainformacién provista por |os evaluadores sea
tomada en cuenta por quienes asignan |os recursos. Eso implicaria, por ejemplo,
gue dichas recomendaciones sean publicas o por lo menos de facil acceso a la
comunidad cientificay usuarios, y que guienes tomen las decisiones tengan que
argumentar de manera publica las razones por las cuales no asumen una
recomendacion formulada por € Instituto.

3. Un tercer aspecto clave es que médicos y profesionales de la salud en genera
deben ser involucrados de manera activa en e proceso de evaluacion de
tecnologias. Eso significa que tendran un papel central a la hora de evaluar y
recomendar tecnologias, aunque la responsabilidad ultima en materia de su
evaluacion seadel IETM

4. Un cuarto elemento a considerar es que la formulacion de las recomendaciones
por parte del IETM se encuentre fundamentada en la revision de la evidencia
existente sobre la relacion costo/efectividad, donde se apliquen criterios y
estandares internacionamente aceptados y agjustados a la realidad del SGSSS
colombiano.

5. Un quinto elemento a contemplar es que los procesos de evaluacion de
tecnologias y de toma de decisiones tienen que ser abiertos, trasparentes y
preferiblemente publicos. En estos casos no es recomendable que se argumente
la confidencialidad como excusa para reservar informacion de utilidad publicay

> NICE. Prioridades en salud y evaluacién de tecnologias: experiencias internacionales y retos para
Colombia, Agosto de 2011.
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los funcionarios involucrados en los procesos de evaluacion deben manifestar
explicitamente si existen potencial es conflictos de interés.

6. Un Ultimo elemento clave a observar es el acance de los procesos de ETM pues
su alcance no logra abarcar ni lo requiere a universo de tecnologias disponibles
en e mercado, ni provee informacion a todos los potenciales usuarios
institucionales. El &mbito de su competencia técnica ha de ser gradual y con un
alcance de actividades cada vez mayor, sin intentar abarcar un espectro muy
amplio en sus primeras etapas de implementacion, principalmente en materia de
asegurar la capacidad técnicay perfil de RRHH altamente especializado.

Conforme las recomendaciones del NICE, hay aspectos de indole politico y estratégico
que el Estado Colombiano tendrd que resolver a corto plazo y que tiene que ver, entre
otros aspectos, con e nivel de independencia deseado para € IETM, su relacion
funcional con otras agencias especializadas del gobierno (INVIMA y CRES, por
egjemplo), e tipo de tecnologias meédicas que habran de priorizarse para una primera fase
de implementacion del IETM, y su sostenibilidad financieraa medio o largo plazo; para
mencionar solo algunos aspectos que deberan valorarse de cara a contexto del SGSSS'y
los potenciales beneficios /riesgos inherentes a su proceso de implementacion.
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PRODUCTO 2A
ANEXO TECNICO 2

AUTOMEDICACION RESPONSABLE Y MEDICAMENTOS DE
VENTA LIBRE

Este tema es amplio y de alta relevancia en salud publica, pero desafortunadamente alin
no se le presta toda la atencion y |os esfuerzos necesarios para su completa regulacion y
buen mangjo, por lo cual se revisaray se pondra en contexto, lo que se esta haciendo al
respecto.

Lo primero a abordar, eslaforma en que se adquieren los medicamentos sin acudir aun
profesional autorizado para prescribir, por lo cua se deben relacionaran dos escenarios
habituales:

v Persona que tiene una sintomatologia y/o problemas comunes de la salud, elige y
compra los medicamentos que cree necesitar para aliviar 0 apaciguar dichos
sintomas, pero estos medicamentos solo deberian obtenerse bajo prescripcion
médica, caso en el cua sele denomina“ Auto-prescripcion”.

v" Respecto al anterior escenario, se tiene como diferencia que los medicamentos a
adquirir no necesitan prescripcion médica por ser de venta libre, y la persona es
quien los elige seglin su parecer, caso en € que se denomina’ Automedicacion”.

La automedicacion responsable, segun sus defensores, presenta ventgjas o bondades
dentro de las que se tienen la satisfaccion y/o recuperacion de la persona, (sea como
resultado del medicamento o como consecuencia del efecto placebo), disminucién de la
congestion en los centros de atencion, 1o cual permite que sus servicios se focalicen en
casos con mayor prevalencia, con atencion oportunay reduccion de costos.

Dentro del marco de la Automedicacion responsable, se habla de la reduccion de gastos
de salud y personal, ya que e problema lo puede atender quien lo padece y no €
médico; de igual forma, este auto-cuidado permite una atencion temprana de la
sintomatologia, |0 gque permite que no se vean afectadas las |abores diarias.

En la Automedicacion se puede afirmar que la alta, variada y sugestiva publicidad de
los medicamentos es un factor determinante para su consumo, ya que se hacen
propagandas lo suficientemente incitantes para poder impactar a la poblacion y
aumentar el consumo; por otro lado, esto no se puede afirmar con la Auto-prescripcion,
ya que los medicamentos bajo formula médica, tiene restriccién en cuanto a la
publicidad, dejando un vacio y varias preguntas en el aire como, de donde se obtiene la
influencia, publicidad o informacién de estos medicamentos para que se consuman?
Como saben o de donde asume €l efecto terapéutico?, ...el voz a voz es tan fuerte y
tiene tanta fuerza para este fenébmeno?

En cuanto a la Auto-prescripciéon, mucho se ha escrito sobre € uso irracional de los
antibioticos, lo cual hallevado a una ataresistencia de diferentes cepas.
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La Industria Latinoamericana de Automedicacion Responsable (ILAR), es una
organizacion que trabaja a nivel de Latinoamérica desde diciembre de 2001 en € temay
tiene como objetivo, impulsar el auto-cuidado, optimizar los recursos de |os sistemas de
seguridad social y contribuir ala salud publica a través de la comprensién, aceptacion y
desarrollo de la automedi cacién responsable.

ILAR es e portavoz de la industria latinoamericana ante la World Self-Medication
Industry (WSMI), una instancia de la cual forma parte junto con otras 54 asociaciones
de fabricantes de medicamentos de venta sin receta en los cinco continentes. La
afiliaciéon de ILAR ala WSMI es de capital importancia, ya que gracias a ella esta al
tanto de las principales tendencias y avances en materia de automedicacion responsable.

En la busqueda realizada, no se encontraron campafas (de conciencia o de guia de
Automedicacion responsable) con resultados de impacto en la poblacién, ni estadisticas
en las que se reflgje la promocion de la Automedicacion responsable; se encontraron
estudios®"®91° del comportamiento de la poblacién frente a tema.

"la automedicacion responsable es € uso de medicamentos especialmente autorizados y
etiguetados para €l alivio, curacion y prevencion de sintomas y problemas comunes de
salud''*. Cabe mencionar que ILAR considera que la automedicacion responsable
forma parte o acomparia a otros componentes de que consta el auto-cuidado, tales
como € reposo, dieta balanceada, manegjo del stress, gercicio, etc.

"la automedicacion responsable involucra € uso de productos medicinales por €l
consumidor para €l tratamiento de problemas o sintomas auto-reconocibles, o e uso
intermitente o continuo de medicamentos prescritos por un médico en enfermedades o
sintomas cronicos o recurrentes.*"

De los estudios referenciados, hay una variedad de poblacion encuestada tanto en
estratificacion como en el nivel cultural y de educacion, de donde se concluya:

e Desconocimiento por parte de la poblacién colombianay la falta de una cultura
para el uso adecuado de medicamentos.

e Entre los factores que influyen en la automedicacion estén la comunicacion
deficiente entre el prescriptor y € paciente y la venta de medicamentos con base
en la publicidad.

e Segln las circunstancias, pueden aumentar la frecuencia de consulta médica, la
busgueda de medicinas aternativas, o |a automedicacion.

e A los duefios de farmacias privadas se les debe insistir en la necesidad de
disponer de profesionales de los medicamentos, de capacitar y actuaizar a los
empleados no profesionales en buenas practicas de farmacia; también sobre los

® http://www.wsmi.org/ilar/pdf/investigacion bimsa ipsos.pdf

7 http://biosalud.ucaldas.edu.co/downloads/Revista%202 2.pdf

8 http://www.iatreia.udea.edu.co/index.php/iatreia/article /viewFile/285/210
K http://www.scielosp.org/pdf/rsap/v11n3/v11n3al2.pdf

1% http://censervicios.blogspot.com/2008/05/presentacin-campaa-medicacin.html
Y http://www.wsmi.org/ilar/automedicacion_definicion.htm

12 http: //www.saludcapital.gov.co/ lineamientos/page541.htm
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riesgos de ciertas practicas de prescripcion sean autorizadas o no, y sobre la
urgencia de transformar lafarmacia en un servicio farmacéutico de primer nivel.
La automedicacion en los estudiantes de la Universidad de Caldas se considera
elevada (47%).

0 La automedicacion no tiene relacion con € género, la edad y la

procedencia.
0 Laautomedicacion tiene relacion estadistica con €l estrato y lafacultad:
» Losestudiantes que mas se auto-medican son los de la facultad de
Ciencias parala Salud y Ciencias Agropecuarias
» Los estudiantes que mas se auto-medican son de estrato medio (3
y 4).
0 Las razones mas frecuentes para auto-medicarse son la cefalea, otros
doloresy gripa.

Las cifras de automedicacion aungue todavia preocupantes desde € punto de
vista de salud publica, son més bajas que las encontradas en estudios similares
(Peruy México).
L os medicamentos consumidos por automedicacion pertenecen a la categoria de
venta libre, dentro de los mas empleados esta los antiinflamatorios no
esteroideos (AINES).
El consumo de antibi6ticos por automedicacion baj 6.

El contexto anterior, se refleja, que la poblacidn en general tiene claridad sobre lo que
es la Automedicacion, mas no como se deberia hacer de una forma responsable.

Nor matividad de apoyo™

En Colombia, el tema de medicamentos de venta libre o medicamentos que no necesitan
una prescripcion medica para su compra, cuenta con normatividad, la cua ha pretendido
establecer criterios, que regulen alos ofertantes, en este caso a las droguerias, farmacias
y supermercados entre otros, a igual que alos consumidores, ya que en pro de un aivio
pronto y quiza econdmico acuden como primera opcion a estos lugares para conseguir
la medicacion. La normatividad del pais se compard con la que se manejaen la OPS 'y
se puede afirmar que Colombia esta trabajando bajo |os mismos criterios™.

DECRETO 677 DE 1995: Por € cual se reglamenta parcialmente e Régimen
de Registros y Licencias, € Control de Calidad, asi como e Régimen de
Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones
Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y
Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras disposiciones
sobre la materia.

Articulo 20. Mecanismos de comercializacion autorizados para un medi camento:

v' Bajo ventalibre.

v' Bajo férmulamédica.

v" Bajo control especial.

v Parauso hospitalario exclusivamente.

13 .
www.invima.gov.co

1

* www.paho.org/Spanish/AD/THS/EV/IVCONF _Clasific-Med-esp.doc
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Articulo 72. Del contenido de las etiquetas rétulos y empaques:
v Lasfrases Venta bajo Formula Médica u Odontoldgica o Ventalibre.

e RESOLUCION 4320 de 2004: Por la cual se reglamenta la publicidad de los
medicamentos y productos fitoterapéuticos de venta sin prescripcion facultativa
o deventalibre.

Definiciones:

Medicamento de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre: Son aquellos que €l
consumidor puede adquirir sin la mediacion de una prescripcion y que estan destinados
a la prevencion, tratamiento o alivio de sintomas, signos o enfermedades leves
debidamente reconocidas por |os usuarios.

Promocion: Actividades informativas desplegadas por los fabricantes, titulares de los
correspondientes registros sanitarios, encaminadas a orientar a consumidor en la
seleccion de un determinado medicamento.

Publicidad: Es e conjunto de medios empleados para dar informacién sobre un
medicamento en particular.

Regula la publicidad que se realice de todos | os medicamentos de venta sin prescripcion
facultativa o de venta libre y tiene por objeto brindar a consumidor pautas para
educarlo en el uso adecuado de los mismos.

La publicidad de medicamentos de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre
requiere autorizacion previa por parte del INVIMA, para lo cua € interesado debera
radicar la solicitud.

Requisitos de la publicidad:

v Orientar el uso adecuado del medicamento.

v' Ser objetiva, veraz y sin exagerar sus propiedades.

v Sefidar las indicaciones o usos del medicamento de venta sin prescripcion
facultativa o venta libre, las cuales deben ser escritas en idioma castellano,
utilizando un lenguaje claro que no genere confusion alos consumidores.

v' Debera ceflirse a la verdad, expresando en forma claray precisalo referente

alas indicaciones autorizadas del medicamento.

Respetar |a libre competencia.

Prescindir de términos técnicos, a menos que estos se hayan convertido en

expresiones de uso comun.

v' Garantizar que la publicidad de las bondades del medicamento no se
contraponga a la promocion de habitos saludables.

v' Garantizar que la informacién no induzca a error por afirmacion o por
omisién a prescriptores, dispensadores, ni a usuarios.

v Ajustarse alo dispuesto en €l registro sanitario del medicamento de ventasin
prescripcion facultativa o ventalibre.

AN
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v' Utilizar leyendas visibles, legibles en contraste y fijas cuando se trate de
medios audiovisuales e impresos.

v Difundir los mensajes en forma clara y pausada cuando se trate de medios
radiales, y No emplear mecanismos que atraigan la atencién de los menores
de edad induciéndolos a consumo de medicamentos de venta sin
prescripcion facultativa o ventalibre.

e RESOLUCION 886 de 2004: Establece criterios de clasificacion de los
medicamentos de venta sin prescripcion facultativa o venta libre.

CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION DE MEDICAMENTOS DE VENTA

AN NENE NN

<

v
v

LIBRE:

Tener un margen posol dgico amplio susceptible de ser adaptado ala edad
y €l peso del paciente.

Tener un rango limite de indicaciones y no debe ser susceptible de
desarrollar dependencia.

No debe acumularse en e organismo.

Deben ser estables en condiciones extremas de al macenamiento.

Deben tener preparaciones diferentes para uso pediatrico.

No deben estar dentro de la categoria de productos de administracion
parenteral .

Deben estar constituidos preferiblemente por un solo medicamento
(mono-farmaco) o por asociaciones a dosis fija de reconocida trayectoria
terapéutica.

Que tenga un perfil de efectividad probada en la indicacion propuesta,
con un margen de seguridad amplio, de tal modo que la administracion
voluntaria de dosis €levadas, no represente un peligro grave parala salud
del consumidor.

Ser medicamentos que el consumidor puede adquirir sin la mediacion del
prescriptor y que estan destinados a la prevencion, tratamiento o alivio de
sintomas, signos o0 enfermedades leves que son reconocidas
adecuadamente por |os usuarios.

Poseer un amplio indice terapéutico.

Que sus efectos adversos sean de bajaincidenciay escasaintensidad.

e DECRETO 3050 de 2005: Por e cual se reglamenta el expendio de
medicamentos

L os medicamentos que requieran para su venta de la férmula facultativa, solo se podran
expender en droguerias y farmacias droguerias.

Los medicamentos de venta libre o de venta sin formula facultativa , se podran
expender, ademés de los establecimientos antes citados, en almacenes de cadena o de
grandes superficies por departamentos y en otros establecimientos comerciales que
cumplan con las Buenas Précticas de Abastecimiento. Mientras se expiden las Buenas
Practicas de Abastecimiento, estos establecimientos deberan cumplir con las
condiciones de almacenamiento indicadas por e fabricante de estos productos y con las
condiciones higiénicas y locativas que garanticen que los productos objeto de este
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decreto conserven su calidad. En todo caso, deberan estar ubicados en estanterias
independientes y separados de otros productos.

e RESOLUCION 2955 de 2007: Modifica algunos numerales del Manual de
Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico, en
relacion con la venta de medicamentos sin prescripcion médica. Se da plazo de
un afo a partir de la fecha de publicacion, a los establecimientos far macéuticos
para cumplir con las condiciones esenciales.

L os medicamentos de venta libre se caracterizan entonces por no requerir de receta para
su venta, poder realizar publicidad en medios de comunicaciéon masiva (con
autorizacion previa del contenido) y por poder ser comercializados en establecimientos
de venta de productos de consumo. Estos tres rasgos se repiten e mayor parte del
mundo, con diferencias de énfasis (en e control de la publicidad especialmente) pero
con crecientes presiones para ampliar la lista de productos que puedan comercializarse
bajo esta condicion de venta.

Este es, sin duda, € asunto de mayor controversia, pues hay paises en los que la
capacidad de influencia de la industria ha conseguido incorporar a listado de productos
de venta sin receta una muy generosa lista de medicamentos, algunos de los cuales
presentan riesgos de uso que generan desconfianza. En nuestros paises es muy frecuente
gue se argumente que deberiamos seguir tal gemplo, en la medida en que las
autoridades de los paises desarrollados son muy exigentes técnica y cientificamente.
Nada més alejado de la verdad, en especia en este terreno, donde la FDA en particular
ha mostrado una creciente influencia por parte de intereses industrialesy comerciales.

En e caso particular de Colombia, €l grupo de medicamentos de la canasta familiar
corresponde en su totalidad a medicamentos de venta libre, los que evidentemente se
comportan como bienes de consumo. Tales medicamentos estan sometidos a régimen
de libertad vigilada de precios sin que se considere en general que hayan presentado
problemas por elevaciones de precio injustificadas o0 exageradas.

Las normas sobre medicamentos de Venta libre son muy similares en los paises de la
CAN™ y del Mercosur, y donde su desarrollo es més detallado y completo es en la
legislacion de Bolivia. (Bolivia cuenta con una detallada Ley del Medicamento que
incluye e capitulo de los medicamentos de libre venta). Chile presenta una situacién
muy peculiar en éste tema, pues durante muchos afios, y a pesar de la creciente
mercantilizacion de los mercados de salud y de medicamentos, demord la autorizacion
de venta de medicamentos por fuera de los establ ecimientos farmacéuticos, asunto que
alin hoy se encuentra en debate'®.

La Red Panamericana de Armonizacién Farmacéutica consideré oportuno crear un
grupo técnico sobre este tema, denominado grupo de trabajo de clasificacion de
medicamentos. El grupo ha producido documentos técnicos de gran relevancia como €l

1> politica Andina de medicamentos 2009. en
http://www.orasconhu.org/documentos/LIBRO%20DE%20MEDICAMENTOS%20FINAL%202009%20nueva%20versio
n.pdf

®verla postura de la asociacion de Farmacéuticos de Chile en : http://unionfarmaceutica-
chile.blogspot.com/2010/11/proyecto-de-ley-de-venta-libre-de.html
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correspondiente a los criterios de clasificacion'’ de medicamentos de venta libre,
requisitos comunes de informacion de medicamentos de venta libre'® y un diagnéstico
sobre criterios de clasificacion en los diferentes paises™®.

L as recomendaciones de este grupo técnico fueron consignadas en las conclusiones de
lalV conferencia de la manera siguiente:

Clasificacion de medicamentos™

1. La Conferencia recomienda la adopcion de la siguiente definicién de Medicamento
de

Venta Sin Receta, medicamentos de libre venta (MLV) o de Dispensacién sin
Prescripcion

Médica (OTC), ta como fue propuesta por el GT/Clasificacion de Medicamentos:
“Producto farmacéutico, medicamento o especialidad medicinal cuya dispensaciéon o
administracion no requiere autorizacion meédica, utilizados por |os consumidores bajo su
propia iniciativa y responsabilidad para prevenir, diviar o tratar sintomas o
enfermedades leves y que su uso, en la forma, condiciones y dosis autorizadas sean
seguras para el consumidor”.

2. La Conferencia recomienda los siguientes Criterios para la clasificacion de
Medicamentos de Venta Sin Receta (OTC) o de venta libre: Medicamentos de venta
libre (MVL) son aguellos que cumplen con los siguientes criterios.

2.1 Medicamentos eficaces y seguros para ser utilizados en la prevencion, alivio de
sintomas o tratamiento de enfermedades leves, de facil identificacion;

2.2 Medicamentos con amplio rango de seguridad, de tal modo que la administracion
voluntaria o involuntaria de dosis superiores a las recomendadas 0 donde no este
indicado, no represente un peligro grave parala salud del paciente;

2.3 Tengan un margen de dosificacion amplio, susceptible de ser adaptado ala edad y
peso del paciente;

2.4 Medicamentos cuyo empleo no genere tolerancia o dependencia y que no sean
susceptibles de abuso;

2.5 Cuando se utilice de acuerdo alas instrucciones no enmascaren enfermedades serias,
ni retrasen e diagndstico y tratamiento de una condicion que requiere de atencién
médica;

2.6 Medicamentos de empleo seguro en todos los grupos de edad de la poblacion;

2.7 Formas farmacéuticas generalmente de via oral o topica, de fé&cil mango y
almacenamiento y que no sean de administracion 1V o |M;

2.8 El principio activo, haya sido comercializado bajo prescripcion médica por |o menos
5-10 afios, tiempo durante el cual ha demostrado un indice favorable de seguridad y
eficacia con datos de farmacovigilancia;

Y http://www.paho.org/spanish/ad/ths/ev/CM-DefinicionycriteriosMLVEs.pdf
'8 http://www.paho.org/spanish/ad/ths/ev/CM-RequisitoscomunesinfoMVL.pdf
' http://www.paho.org/spanish/ad/ths/ev/CM-DiagnosticoClasificaciondeMedicEs.pdf

20 http://www.paho.org/spanish/ad/ths/ev/redparfCONCLUSIONES-IV-conferencia.pdf
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2.9 Los reportes de reacciones adversas no se hayan incrementado durante el periodo de
comercializacion.

3. La Conferencia recomienda que los siguientes Criterios para el material promocional
para la publicidad de medicamentos de venta libre (MVL) cumplan con los siguientes
criterios:

3.1 Se promuevan Unicamente con la informacion y argumentos aprobados para €l
registro por el Ministerio de Salud o Autoridad Reguladora;

3.2 No sugieran que &l empleo de estos medicamentos pueden retrasar o evitar recurrir
al médico;

3.3 No sugieran su uso de manera permanente, limitandose a plazo de administracion
autorizado;

3.4 No empleen en e contenido del texto frases o palabras que exageren los beneficios
del producto;

3.5 Se expresen en lenguge coloquial, sin utilizar términos médicos o técnicos que
confundan al consumidor; y

3.6 No se utilicen argumentos testimoniales de personas o entidades notorias en la
docencia, investigacion o ciencias de la salud, ya que puedan inducir al consumo.

4 La Conferencia también recomienda a la Autoridad Reguladora Naciona de
Medicamentos (ARN) lo siguiente:

4.1 Adoptar e incorporar en sus regulaciones las definiciones y criterios recomendados
por laRed PARF;

4.2 Establecer la modalidad de venta de un producto en & proceso del registro, de
acuerdo a una reglamentacion previamente establecida para todos los productos que
contengan la misma férmula e indicacion, y evitar tomar esa decisién producto por
producto;

4.3 Evitar €l seguir modelos de otros paises en los que se acepta sub-dosificaciones de
medi camentos bajo prescripcion con el fin de pasarlos a categorias OTC;

4.4 Asegurar que lainformacién en el Etiquetado o Inserto o Prospecto de |os Productos
de Venta Sin Prescripciéon (OTC) incluya la informacion que necesita el consumidor
para tomar la decision respecto a producto que mas le conviene y hacer un uso
adecuado del mismo. Que la informacidén en estos productos sean expresados en
lengugje comun (coloquial), de ser posible con e apoyo de pictogramas, de manera
visible y con tamario de letralegible;

4.5 Revisar todo material promocional de MVL y asegurar que ese material cumpla con
los criterios recomendados por la Red PARF. Esta revision debe ser parte de la
responsabilidad de la autoridad sanitaria responsable del registro y control de los
medicamentos,

4.6 Promover la incorporacion de las recomendaciones de la Red PARF sobre MVL en
los grupos de integracion economica (AA, CA, TLCN, MERCOSUR, CARICOM).

4.7 A las Universidades Nacionales. Incorporar en los programas educativos |os
criterios y definicion recomendados por laRED PARF sobre MVL;

A lalndustria Farmacéutica:

4.8 Apoyar ala ARN la incorporacién de los criterios de clasificacion y definicion de
losMVL,;
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4.9 Adoptar la nueva clasificacion en las autorizaciones de registro en promocion y
propaganda sobre MLV.

A laRed PARF, el GT/Clasificacion de Medicamentosy el Secretariado:
4.10 La Conferencia aprueba € establecimiento de un Grupo de Trabajo en Promocion

y

Publicidad de Medicamentos (GT/PPM) en € marco de la Red PARF, que abordara,
entre otros, |0s siguientes aspectos de medicamentos de venta libre (MVL):

4.10.1 La existencia de una normativa que permita evitar que el nombre comercial de un
producto induzca a error o confusion;

4.10.2 Que e uso de marcas paraguas (“umbrella brands’) se realice en cuanto se
utilicen en el empague colores diferentes y se identifique claramente su indicacion o
accion terapéutica como extension del nombre;

4.10.3 Que se establezca una identificacion clara en e empague de productos de
prescripcion médica y venta libre que los diferencie (gjemplo: banda de color, logo,
informacién, etc.);

4.10.4 Que se defina un codigo de ética de publicidad de comun acuerdo entre Industria

y
Autoridad Reguladora, que permita el establecimiento de sistemas de fiscalizacion.

4.11 Actualizar la publicacién: Glosario de Términos usados en la evaluacion de
medicamentos,

4.12 Dar seguimiento a la incorporacion de criterios armonizados para la clasificacion
de medicamentos en las regulaciones de medicamentos de los paises de la regién y
presentar un informe sobre ello en la proxima conferencia;

4.13 Formular una propuesta integral que armonice las definiciones y criterios para la
clasificacion de productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios y medicamentos
alimentos (nutracéuticos), cosméticos-medicamentos (cosmecéuticos), dispositivos
meédicos agentes de diagnosticos, medicamentos radioactivos y productos
odontol 6gicos, para su consideracién en la proxima conferencia;

4.14 Preparar una propuesta armonizada de categorias y principios activos
(concentracion, dosis, forma farmacéutica e indicaciones) susceptibles de ser
consideradas MVL;

4.15 Solicitar al GT/Registro de Medicamentos revisar la propuesta sobre contenido de
informacion en etiquetas, envase y prospecto de MV L presentada por el GT/CM para su
armonizacion detallada en los requerimientos comunes para € registro de
medicamentos,

4.16 Continuar debatiendo el tema de lugares de venta de |os medicamentos OTC sobre
el cual no se he logrado consenso.
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PRODUCTO 2A
ANEXO TECNICO 3

REGULACION DE LA PROMOCION Y PUBLICIDAD DE
MEDICAMENTOS

La OMS ha acordado unos principios éticos para la promocion y publicidad de
medicamentos que constituyen una guia para |os paises.

Su principal objetivo consiste en apoyar y fomentar e mejoramiento de la atencion
sanitaria mediante el uso raciona de los medicamentos. Se aplican tanto a los
medicamentos vendidos con receta y sin receta (medicamentos en venta libre), a las
medicinas tradicionales y a cualquier otro producto anunciado como medicina.

Estos principios establecen que

e “Toda lapropaganda que contenga afirmaciones relativas a los medicamentos ha
de ser fidedigna, exacta, verdadera, informativa, equilibrada, actualizada,
susceptible de comprobacion y de buen gusto. No debe contener declaraciones
gue se presten a una interpretacion equivoca o que no puedan comprobarse, 0
bien omisiones que puedan inducir a la utilizacién de un farmaco que no esté
médicamente justificado o que provoque riesgos indebidos. La palabra "inocuo"
sblo debe emplearse cuando esté plenamente fundada. La comparacion de
productos ha de basarse en los hechos, y ser imparcial y susceptible de
verificacion. El material de propaganda no debe estar concebido de manera que
oculte su verdadera naturaleza.”

e “Los datos cientificos del sector publico deben ponerse a disposicion de los
encargados de recetar y de cualquier otra persona que tenga derecho a recibirlos
y que los solicite, en la medida de sus necesidades. La promocion en forma de
beneficios financieros 0 materiales no se extenderd al personal de salud ni serd
recabada por éste, ya que podriainfluir en la prescripcion de medicamentos.”

e “Las actividades cientificas y educativas no deben utilizarse deliberadamente
con fines de propaganda.”

En relacién con la publicidad de todo tipo destinada a médicos y profesionales
relacionados con la salud recomienda que “el texto y las ilustraciones de los anuncios
destinados a los médicos y profesionales de la salud sean enteramente compatibles con
la hoja de datos cientificos aprobada para € medicamento de que se trate o con
cualquier otra fuente de informacion de contenido andlogo que € texto sea
enteramente legible y que contenga la siguiente informacion:
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-el (los) nombre(s) del (de los) ingrediente(s) activo(s) utilizando Ila
denominacién comin internacional (DCI) o € nombre genérico aprobado del
medicamento

-el nombre comercial

-el contenido de (de los) ingrediente(s) por forma farmacéutica o régimen;

-el nombre de otros ingredientes que se sabe pueden causar problemas;

-los usos terapéuticos aprobados,

-la forma farmacéutica o régimen;

-los efectos secundariosy principal es reacciones adver sas,

-las precauciones, contraindicaciones y advertencias;

-las principal es interacciones,

-el nombrey la direccién del fabricante o distribuidor;

-referencia a documentacion cientifica, si procede.”

En cuanto a la publicidad de todo tipo para € publico en general plantea que “los
anuncios dirigidos al puablico en general deben contribuir a que la poblacién pueda
tomar decisiones racionales sobre la utilizacion de medicamentos que estan legalmente
disponibles sin receta. Aun teniendo en cuenta € deseo legitimo de la gente de obtener
informacion de interés para su salud, en ellos no se debe aprovechar indebidamente la
preocupacion de la poblacién a ese respecto.”

El pais por su parte ha reglamentado la publicidad de los medicamentos a través de
varias normas.

El articulo 79 del Decreto 677 de 1995 establece que “toda la informacion cientifica
promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera ser realizada con arreglo a
las condiciones del registro sanitario y a las normas técnicas y legales previstas en ese
decreto y que los titulares del registro seran los responsables de cualquier trasgresion
en el contenido de los materiales de promocion y publicidad y de las consecuencias que
ello pueda generar en la salud individual o colectiva” y en e paragrafo primero excluye
los medicamentos de venta sin prescripcion facultativa o venta libre de la prohibicion de
hacerles propaganda “en la prensa, la radiodifusion, la television, y en general, en
cualquier otro medio de comunicacién y difusion masiva” .

La resolucion 4536 de 1996, reglamenta la publicidad de los medicamentos que, entre
otras cosas, establece que la publicidad en cualquier medio masivo de comunicacién
deberaindicar el nUmero de registro sanitario otorgado por la autoridad sanitaria que lo
expidio, que la publicidad e informacidén de los medicamentos debera cefiirse a la
verdad y, por consiguiente, no podran exagerarse las bondades que pueda ofrecer su
uso y establece varias prohibiciones para hacer publicidad de medicamentos cuando:

a) Contrarie las normas generales aplicables en materia de educacién sanitaria,
nutricional o terapéutica;

b) Exprese verdades parcial es que induzcan a engafio o error;

¢) Impute, difame, cause perjuicios 0 comparacion peyorativa para otras marcas,
productos, servicios, empresasy organismos,
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d) Para los medicamentos de venta bajo formula médica, la promocion, bajo el
sistema de premios en dinero o en especie, por cuanto induce al uso irracional o
sustitucion de los mismos. Estas conductas son totalmente antiéticas y no sélo
infringen |o preceptuado en la Ley 09 de 1979, sino que constituyen un hecho de
competenciadeslea, y

€) Los medicamentos con férmula médica (prescripcion médica) sdlo podran
anunciarse o promocionarse en publicaciones de carécter cientifico o técnico
dirigidas a cuerpo médico y odontolégico; por lo tanto, prohibese su
propaganda en prensa, radiodifusion, television y en general en cualquier otro
medio de comunicacion y promocion masiva.

Permite la publicidad de medicamentos de venta libre solo para aquellos productos con
registro sanitario vigente.

La Resolucion 114 de 2004, reglamenta la informacion promocional o publicitaria de
los medicamentos de venta sin prescripcion facultativa o ventalibre.

Para ello establece |as siguientes definiciones:

Anuncio. Forma que adopta el mensaje publicitario, independientemente del
medio de comunicacion en €l que se efectle su difusion, mediante aviso verbal o
escrito, cuyos contenidos incor poren imagenes, afirmaciones o frases
publicitarias objetivas, con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a
las normas técnicasy legales vigentes y a lo dispuesto en la presente resolucion.

Medicamento. Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica,
gue se utiliza para la prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o
rehabilitacion de la enfermedad. Los envases, roétul os, etiquetas y empaques que
hacen parte integral del medicamento, por cuanto estos garantizan su calidad,
su estabilidad y su uso adecuado.

Medicamento de venta sin prescripcion facultativa o venta libre. Medicamentos
gue e consumidor puede adquirir sin la mediacion del prescriptor y que estan
destinados a la prevencion, tratamiento o alivio de sintomas, signos o
enfermedades | eves que son reconocidas adecuadamente por |0s usuarios.

Promocion. Actividades informativas desplegadas por |os fabricantes, titulares
de registro sanitario, encaminadas a orientar al consumidor en la seleccion de
un producto en particular.

Publicidad. Es el conjunto de medios empleados para dar informacion sobre un
producto en particular.

Y establece que “La publicidad de medicamentos de venta sin prescripcion facultativa o
venta libre podréa realizarse a través de la prensa, la radiodifusion y la television y en
general, en cualquier otro medio de comunicacidon y promocion masiva gue tengan
caracter promocional.”
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Con e cumplimiento de los siguientes requisitos previa aprobacion por parte del
INVIMA.

1. Orientar la utilizacion correcta 'y racional del medicamento.

2. Ser objetiva, verazy Sin exagerar sus propiedades.

3. Sefalar las indicaciones o usos del medicamento, las cuales deben ser escritas en
idioma espafiol, utilizando un lenguaje claro que no genere confusion a los
consumidores.

4. Ser veraz, clara y precisa en lo referente a las indicaciones autorizadas del
medicamento.

5. Respetar la libre competencia.

6. Prescindir de términos técnicos que puedan generar confusion a los consumidores.

7. Garantizar que la publicidad de las bondades del medicamento no se contraponga a
la promocion de habitos saludabl es.

8. Garantizar gue la informacién no induzca a error por afirmacion o por omision a
prescriptores, dispensadores, ni a usuarios.

9. Ajustarse al contenido de lo dispuesto en el registro sanitario del medicamento.

10. Utilizar leyendas visibles, legibles en contraste y fijas cuando se trate de medios
audiovisuales e impresos.

11. Difundir los mensajes en forma clara y pausada cuando se trate de medios radiales.

12. No emplear mecanismos que atraigan la atencién de los menores de edad
induciéndolos al consumo.

La resolucion 4320 de 2004 del Ministerio de la Proteccion Social, reglamenta la
publicidad de los medicamentos y productos fitoterapéuticos de venta sin prescripcion
facultativa o de venta libre, los cuales define como “aquellos que el consumidor puede
adquirir sin la mediacién de una prescripcion y que estan destinados a la prevencion,
tratamiento o alivio de sintomas, signos o enfermedades |eves debidamente reconocidas
por losusuarios’. .

Esta resolucién establece los siguientes requisitos que deben cumplir los medicamentos
y productos fitoterapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o de ventallibre:

1. Orientar & uso adecuado del medicamento y del producto fitoterapéutico.
2. Ser objetiva, veraz y sin exagerar sus propiedades.

3. Sefiaar las indicaciones 0 usos del medicamento o producto fitoterapéutico
de venta sin prescripcion facultativa o venta libre, las cuales deben ser escritas
en idioma castellano, utilizando un lenguaje claro que no genere confusion a
los consumidores.

4. Debera cefiirse ala verdad, expresando en forma claray precisalo referente
alas indicaciones autorizadas del medicamento o producto fitoterapéutico.

5. Respetar lalibre competencia.

6. Prescindir de términos técnicos, a menos que estos se hayan convertido en
expresiones de uso comun.
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7. Garantizar gque la publicidad de las bondades del medicamento o producto
fitoterapéutico no se contraponga a la promocion de habitos saludables.

8. Garantizar que la informacién no induzca a error por afirmacion o por
omision a prescriptores, dispensadores, ni a usuarios.

9. Ajustarse a lo dispuesto en € registro sanitario del medicamento o del
producto fitoterapéutico de venta sin prescripcién facultativa o ventalibre.

10. Utilizar leyendas visibles, legibles en contraste y fijas cuando se trate de
medios audiovisuales e impresos.

11. Difundir los mensajes en forma claray pausada cuando se trate de medios
radiales,

12. No emplear mecanismos que atraigan la atencién de los menores de edad
induciéndolos a consumo de medicamentos y productos fitoterapéuticos de
venta sin prescripcion facultativa o ventallibre.

La publicidad de medicamentos de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre
requiere autorizacion previa por parte del INVIMA, para lo cua € interesado debera
radicar la solicitud.
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PRODUCTO 2A
ANEXO TECNICO 4

ENSAYOS CLINICOSY SU REGISTRO

Para la industria farmaceéutica, la investigacion y desarrollo (1&D) constituye la base
fundamental para el descubrimiento de nuevos medicamentos innovadores que tienen
como objeto final mejorar las condiciones y calidad de vida de la poblacién. Lanzar a
mercado un nuevo medicamento innovador implica transitar etapas como los estudios
pre-clinicos (ensayos in vitro o animales), la investigacion clinica (estudios en
humanos) y e proceso regulatorio de aprobacion para su comercializacion. Todo ello
implica un proceso que puede durar 10 a 12 afos y significa desembolsos que pueden
llegar a unos US$1.500 Millones por cada nuevo farmaco?®.

1. Situacion en AméricaLatinay el Caribe

La participacion de América Latina en todo este largo proceso de investigacion y
desarrollo (I&D) se concentra principalmente en la etapa de estudios o ensayos clinicos;
un proceso regiona de reciente crecimiento, que se remonta a los primeros afios de la
década de los noventa. En la actualidad la investigacion clinica en la region presenta un
desarrollo concentrado en pocos paises y pocos actores, con un Brasil gerciendo
liderazgo; en un segundo nivel se encuentran México y Argentina; y en un tercer nivel
de importancia se encuentran Chile, Periy Colombia.

La informacion estadistica sobre estudios clinicos realizados a nivel mundial y regional
se puede tomar de la base de datos del US National Institute of Health (NIH), ya citada,
gue se puede consultar en su pagina web: www.clinicaltrials.gov . Esta fuente de
informacion, a 30 de septiembre de 2010 contenia 96.485 ensayos clinicos a nivel
mundial (169 paises) y es consultada por 65.000 visitantes diarios. América Latinay €l
Caribe tenian en esa fecha 6.341 registros (6,6%), de los cuales 5.645 (89%) estén
concentrados en los seis paises lideres de la region: Brasil, México, Argentina, Chile,
Per( y Colombia, que representan e 89% del total de estudios clinicos regionales.
Colombia tiene registrados en la misma fecha 379 ensayos clinicos, mientras el lider
Brasil tiene 1.928.

El Cuadro 1 presenta los tipos de estudios clinicos realizados en |os seis paises lideres
del area de América Latinay el Caribe. Medicamentos a partir de nuevas entidades
guimicas (NEQ) representa el 77.5% del total de ensayos realizados. La investigacion
clinica con productos biolégicos (sustancias vivas) recién estd empezando a cobrar
importancia, pero se le augura un gran futuro.

2! VVer DataPharma-28 (octubre de 2010) “Radiografia de la Investigacion Clinica en América Latina”. Buenos Aires,
Argentina, Afio XIV No. 28.
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Cuadro 1
Tipos de estudios clinicos realizados en los seis paises lideres de América

TIPO Brasil | México | Argentina | Chile Peru Colombia | TOTAL
Psicolégicas 59 5 4 2 4 2 76
Bioldgicos 86 55 43 23 13 24 244
Dispositivos 87 18 13 10 5 3 136
médicos
Suplementos 26 13 2 5 3 2 51
dietéticos
M edicamentos 1.291 1.028 898 466 394 298 4.375
NEQ
Genética 3 2 0 0 1 0 6
Procedimientos 132 30 12 11 5 10 200
Radiacion 5 0 0 1 1 1 8
Otras 133 19 12 11 5 19 199
Mixtas (2 6 +) 106 74 58 40 52 20 350
TOTAL 1.928 1.244 1.042 569 483 379 5.645

Latina y el Caribe con corte a septiembre 30 de 2010
Fuente: DataPharma-28 (octubre de 2010) Op.cit.

Paises como Per(, que en 1999 no estaba en la lista de paises lideres (sdlo habia
realizado 89 ensayos clinicos), en 2010 es uno de los paises con mayor crecimiento
dentro del campo de la investigacion clinica en la region. Con 483 ensayos clinicos
registrados, ya supera ampliamente a Colombia. Este resultado se origina después que €l
Gobierno Peruano apoy0 la investigacion clinica, como parte de una politica muy
exitosa de promocién de la inversién de capitales extranjeros y nacionales,
considerando que lainversion en investigacion proporciona acceso a hueva informacion
y tecnologia, y genera empleos, ingresos econdmicos y experiencia a los profesionales
gue participan en ellos. La experiencia de realizar estudios clinicos ha permitido en la
Ultima década formar un selecto grupo de médicos especialistas e investigadores
meédicos capacitados en bioética y buenas préacticas clinicas, que es un activo muy
importante para el pais. No solo las empresas farmacéuticas, sino también prestigiosas
instituciones académicas y gubernamental es han realizado o patrocinado investigaciones
clinicasen € pais.

Otro beneficio es que el Gobierno Peruano ha publicado una serie de disposiciones
legales que regulan la g ecucion de ensayos clinicos, dentro del contexto de las normas
internacionales de bioética y buenas précticas clinicas. Adicionalmente, desde e afio
2002, con laLey de Transparenciay Acceso alaInformacion Pablica, 1ainformacion de
los ensayos clinicos se encuentra disponible para cualquier usuario através de la pagina
web del Instituto Nacional de Salud.

Los temas cruciales para la promocion de estudio clinicos en el pais son la
consideracion de los normas internacionales de bioéticay buenas préacticas clinicas, asi
como € fomento de la transparencia de la informacion, que deberia ser publica, tal
como Perl la considerd en su marco regulatorio. A continuacion se hace un recuento de
los temas criticos de los ensayos clinicos a nivel internacional y de sus impactos
negativos sobre el uso racional de medicamentos, que deben evitarse en el futuro. Es
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importante tener en cuenta que e universo de estudio no puede restringirse a los
ensayos clinicos realizados en €l pais, que es una fraccion minima de todos los ensayos
clinicos realizados a nivel global, sino que debe referirse a la utilizacion de todos los
ensayos clinicos realizados, independientemente del pais donde se realicen.

2. Losensayosclinicosy sus problemas

Los registros de ensayos clinicos, tanto de carécter internacional (OMS, 2004) como
nacional, representan unainiciativa global para

e Reducir & sesgo de publicacién y de reporte

e Megjorar lacalidad del disefio, gecuciony publicacién de los Estudios Clinicos

e Estandarizar €l reporte de datos

e Asegurar e cumplimiento de las normas éticas en la investigacion clinica.
(Reveiz, 2011)

El sesgo de publicacion se refiere alatendencia, inicialmente “natural e inconsciente” y
cada vez mas “deliberada y consciente” a solamente hacer publicos los resultados
positivos, por considerar que 10s negativos carecen de interés (en el mejor de los casos)
0 resultan inconvenientes. Su deteccion y manejo es uno de los asuntos claves d
momento de realizar revisiones sistematicas en la literatura cientifica. (Egger, 1997)

El registro de ensayos clinicos como iniciativa tiene tres vertientes, tres rutas teméticas,
gue aungue tienen asuntos en comun, pueden individualizarse. La primerase refiereala
preocupacion de las autoridades sanitarias por € uso cada vez mas intenso de los
Estudios clinicos, como instrumento de mercadeo (Angell 2004). La segunda
corresponde a registro sanitario y ala preocupacion de que |as autoridades sanitarias no
tengan acceso a toda la informacion relevante sobre un producto, al momento de la
evaluacion de seguridad y eficacia, es decir, para €l registro. La tercera proviene de ese
gran movimiento de la ciencia médica para mejorar las decisiones, la calidad de practica
clinicay laevaluacién de resultados que es |la medicina basada en la evidencia.

L os ensayos clinicos como instrumento de mer cadeo

Los ensayos clinicos constituyen la herramienta por excelencia de “reto” cientifico
(Popper 1983, World Medical Association 2008) del uso de procedimientos, métodos de
tratamiento y tecnologias en salud. Son el mecanismo mas utilizado para demostrar a
las autoridades sanitarias la seguridad y eficacia de los medicamentos a momento de
solicitar un registro sanitario, para hacer seguimiento a su uso y comparar tecnologias
similares o para la busqueda de nuevos usos.

En & marco del Uso Racional de los medicamentos, las autoridades sanitarias han
enfrentado a nivel globa una tendencia a desviar el sentido de la investigacion clinica
previa y posterior a registro sanitario de los medicamentos, para convertirla en un
instrumento de marketing (Angell 2004).

Se han descrito a nivel internacional al menos cuatro “desviaciones’ del uso de los
estudios clinicos con €l fin de obtener “ventgjas’ comerciales:
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e La primera es la de utilizar los estudios clinicos solamente con fines
publicitarios, sin mayor rigor cientifico en su disefio, conduccién y resultados.
Es lo que se conoce como “estudios de siembra” para estimular a los clinicos a
utilizar las novedades terapéuticasy “reportar” sus resultados. (Sox 2008)

e La segunda la redizacién de estudios pobres destinados a conseguir
publicaciones no basadas en estudios serios, |legando incluso a utilizar lideres de
opinion para publicaciones de resultados de estudios que nunca se hicieron. Se
conoce también como “autores fantasma’. (Maldonado 2009)

e Laterceraeslade utilizar los estudios clinicos para promocionar productos en
indicaciones no autorizadas. (Angell 2004)

e Por Ultimo, y la mas importante para € asunto gue nos ocupa, s el presentar o
publicar solamente los resultados positivos de los estudios, escondiendo los
negativos o los no tan favorables, que se conoce como sesgo de publicacion y de
reporte.(Egger 1997)

Estudios de siembra.

L os estudios de siembra tipicamente corresponden a la propuesta de un departamento de
mercadeo para realizar un estudio clinico con un producto que esta siendo objeto de
promocion. Usualmente se solicita al clinico que solamente diligencie uno 0 mas
formatos cada vez que prescriba el medicamento en cuestién, en e marco de un
protocolo pobre (que pocas veces es conocido por € clinico) y que termina en una
publicacion y una invitacién a alglin congreso, sSimposio 0 evento seudo académico,
cuya asistencia y trato (Key speaker, VIP, asistente) suele moverse en relacion directa
con € nimero de prescripciones y € prestigio académico del implicado. Es
impresionante la forma en la que los médicos ceden ante tales invitaciones cuyas
implicaciones éticas debieran ser objeto de rechazo, pero en donde la adulacion tiene
proporciones que superan las reservas éticas con demasiada frecuencia.

En no pocos casos este tipo de estudios significan pagos directos a los clinicos que
participan, y en otros, pagos por “enrolamiento” a las instituciones hospitalarias o a las
aseguradoras2?2.

L os autor es fantasma.

Uno de los riesgos que se deben evitar es que la educacion, la investigacion y las
publicaciones pasen a constituirse en mecanismos de mercadeo y de comercializacion.

Sin que sea un verdadero descubrimiento, el dltimo “destape’” proviene de una
investigacion realizada por los editores del Journal of the American Medical
Association (Madonado 2009).

22 .. s . . .
Al respecto pueden verse las paginas web de algunas EPS (Sanitas por ejemplo; www.colsanitas.com)
que “ofrecen” el servicio de realizacion de estudios clinicos.
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Los investigadores encontraron que en 2008, seis de las principales revistas médicas
(JAMA, Lancet, Annals of Interna Medicine, PL0S) publicaron un numero
significativo de articulos escritos por autores fantasma o duende y financiados por la
industria farmacéutica. En pocas paabras, la industria le paga a empresas de escritores
profesionales por preparar un articulo, usualmente un informe favorable a un
determinado medicamento y luego le coloca la firma de “expertos’ reconocidos en el
campo, asociados con instituciones académicas y sociedades cientificas. Sin  haber
hecho nada, el “experto” avalala publicacion que por llevar nombres de prestigio y un
disefio convincente es aceptada por revistas de primera orden.

El estudio de los editores de JAMA reveld, por aceptacion explicita de los autores
aparentes, que casi 8% de 630 articulos contenian contribuciones de autores “ duende”’ o
“fantasma’, que deberian haber aparecido pero que permanecian ocultos.

La tasa més alta de autoria falsa ocurrié en e New England Journal of Medicine
(10.9%), la publicacién clinica de mayor prestigio mundia. Las publicaciones
cientificas, como las opiniones expresadas por conferencista de prestigio, orientan y
dirigen la préctica médica. Sesgar la informacién implica engafio y abuso de la
confianza depositada en el autor por quien es receptor de lainformacion.

La reaccidon de los editores ha sido de rabia y frustracion. Ellos han respondido
anunciando medidas fuertes para reprimir la intromisién indebida de la industria en las
publicaciones y frenar la falta de ética de los académicos que prestan su nhombre y
prestigio para enganar alos lectores.

Uso paraindicaciones no autorizadas. “ Off Label”

Con respecto al uso “off Label” de los medicamentos, se presentan dos situaciones en
relacion con los estudios clinicos. De una parte, es cada vez mas frecuente que se
disefien estudios (fase 3) para potenciales indicaciones de medicamentos que ya se
encuentran en el mercado. La principal razon obedece a la posibilidad de obtener una
nueva patente en los paises en los que €l mercado es jugoso y ademas, e marco
regulatorio permite patentes para usos. Estas dos condiciones suelen ir de la mano.

Es uno de los mecanismos que permiten extender el periodo de monopolio otorgado por
las patentes en 1o que se ha denominado como patentes perennes, en e marco de una
tendencia global por “facilitar” €l proceso para su obtencion. Una patente se otorga para
aquellas soluciones que cumplan con los criterios de novedad, altura inventiva y
aplicacion industrial, segin el Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad |ntelectual
relacionados con el Comercio ADPIC del que son signatarios todos los miembros de la
Organizacioén Mundial del Comercio. (Velasguez —Correa 2010) Sin embargo cada pais
tiene la libertad de establecer los criterios con los que juzga la novedad, la altura
inventivay la aplicacion industrial. En general los paises en desarrollo prefieren aplicar
criterios rigurosos mientras los paises desarrollados son cada vez mas laxos. Por
giemplo, en la Comunidad Andina de Naciones las patentes para nuevos usos estén
explicitamente prohibidas (Correa 2006).

Fue de esta manera que salié a la luz publica € riesgo cardiovascular asociado al
rofecoxib, cuando se buscaban potenciales usos en cancer de Colon. Y no es casual que
justamente por causa de este producto se supiera que se habian publicado de manera

26



Estudio de diagndstico de la situacion actual del acceso, uso racional y calidad de medicamentos, insumos y
dispositivos médicos, que incluya la evaluacion de la politica farmacéutica nacional definida en el afio 2003 y
proponga insumos técnicos par a la for mulacién de una nueva politica

Union Temporal Econometria—SEI —SIGIL.

selectiva los resultados positivos, |legando incluso a falsearlos a exagerar sus bondades
y minimizar |os riesgos (Ross 2008).

La segunda es menos elegante. Corresponde a la decision de promocionar
medi camentos para usos potenciales que no han sido aprobados, y que con frecuencia se
conocen por la aplicacion de multas, tradicionalmente por parte de la FDA. (Lenzer J.
2004).

El caso meor descrito corresponde a la promocion de la Gabapentina y a la
investigacion realizada por las autoridades sanitarias, que termind en una multa de
US$400 Millones, cifranada despreciable (1bid).

Unarevision realizada en Colombia para los medicamentos de mayor importancia en los
recobros No Pos del contributivo, mostré cédmo una proporcién mayor a un tercio del
total de los mismos, correspondieron a usos no autorizados. Esto en el marco de un
problema de mala calidad de los datos del Fidufosyga cuya base de datos de recobros es
de muy dificil procesamiento y andlisis. (Giedion 2011).

Sesgo de publicacion.

Se entiende por “sesgo de publicacion” |a tendencia por parte de las revistas a publicar
estudios con resultados positivos y arechazar |os no significativos y los negativos.

Posiblemente e caso mas notorio en el que se publiquen solamente resultados positivos
y se “desconozcan” o escondan los resultados negativos, corresponda a los
antidepresivos inhibidores selectivos de la re-captacion de la serotonina, ISRS (Turner
2008).

Es éste un sesgo bien conocido pero que facilmente pasa desapercibido. A la hora de
enfrentarse a la lectura critica de una revision sistematica de ensayos clinicos, hay que
preguntarse si sus autores hicieron todos los esfuerzos posibles en minimizar la posible
presencia de este sesgo. El origen puede estar en la propia revista (tendencia de su
equipo editorial a publicar estudios con resultados positivos), en los propios autores del
articulo ("si los resultados no son significativos no interesan™), o en el "prestigio” de la
institucion que lo promueve (mayor facilidad para que un estudio se publique s esta4
elaborado en un centro sanitario bien considerado, independientemente de |os resultados
del mismo). El sesgo de publicacion puede verse agravado, en el caso de las revisiones
sisteméticas, S éstas se centran en recuperar estudios escritos Unicamente en inglés,
fendmeno muy frecuente y extendido en muchas revistas especialmente anglosajonas
("lo que no esta en inglés no existe"). Algunos autores cuyo idioma no es el inglés
suelen intentar publicar sus estudios con resultados positivos en revistas en inglés, ya
que éstas poseen mayor impacto internaciona y los estudios con resultados negativos
tienden a publicarse en revistas en otros idiomas diferentes al inglés.

La Colaboracién Cochrane acaba de publicar una revision sistemética analizando este
hecho: "Publication bias in clinical trials due to statistical significance or direction of
trial results' (The Cochrane Collaboration, 2009). Los ensayos clinicos con resultados
positivos tuvieron una mayor probabilidad de ser publicados que los ensayos clinicos
con resultados no significativos o nulos (OR: 3,90; IC 95%: 2,68 a 5,68)
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3. Losensayosclinicosy € registro sanitario de medicamentos.

Como anticipamos, € registro sanitario de los medicamentos se fundamenta en la
evaluacion por cuerpos cientificos especializados, de los datos de eficacia y seguridad
de las nuevas entidades quimicas.

Es esta una de las funciones esenciales de la salud publica, asi reconocida por la
Organizacion Panamericana de la Salud, en la que la agencia reguladora (la autoridad
sanitaria) asume la representacion del ciudadano para asegurar la idoneidad de los
productos de consumo (OPS). Se entiende que cada ciudadano carece de lainformacion
y conocimiento necesario para evaluar productos y gustarlos a su necesidad, y que el
Estado cumple con esa funcion en su defensa, como uno de los elementos del contrato
social.

La evaluacion se fundamenta en la presentacion por parte del interesado de los datos
gue demuestran las bondades de su producto, para ser evaluados por |os expertos.

Si la optica con la cual se andliza esta responsabilidad Estatal es comercial, es
razonable y aceptable que € interesado presente solamente aguella informacion que le
solicitan, y aquella que le resulta favorable. Pero si la perspectiva es sanitaria, resulta
comprensible que los Estados quieran contar con toda la informacion disponible,
positiva y negativa. En consecuencia, para € ciudadano resulta inaceptable, € que las
autoridades tomen decisiones que han de afectar su salud con informacion incompleta 'y
parcializada.

Este es entonces otro de los argumentos que justifican la exigencia de registro de todos
los ensayos clinicos.

En el afio 2004, las principales revistas médicas del mundo publicaron un “manifiesto”
comun, exigiendo la creacion de sistemas de registro de estudios clinicos.(DeAngelis
2004) Este manifiesto era, en buena medida, un llamado de atencion para que la
comunidad cientifica tuviera acceso a toda la informacion relevante sobre los
medicamentos. Una de las principales preocupaciones de los editores era justamente la
posibilidad de tomar decisiones sobre registro con informacion incompleta, habida
cuenta de las experiencias a que hemos hecho referencia anteriormente.

El registro de ensayos clinicosy la M edicina basada en la evidencia.

No sobrareiterar laimportancia en afos recientes de la medicina basada en la evidencia
en el manegjo de las politicas publicas para los medicamentos. No solamente para €
registro, sino para asuntos tan relevantes como la inclusion o no de productos en listas
de sistemas de salud o de seguridad social, para determinar porcentajes de reembol so,
para definir precios segun la repercusion terapéutica de los productos y para €l
desarrollo de guias de practica clinica.

En los Ultimos afos la utilizacién de sistemas (0 plataformas) de registro de ensayos
clinicos se ha convertido en una herramienta para mejorar la calidad de los estudios y de
los reportes y para su homologacion. (Reveiz 2010). Desde 1996 se lanzd lainiciativa
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CONSORT (The Consolidated Standards of Reporting Trials) que fue actualizada en
2001 y quetiene por objeto tanto la estandarizacion de la presentacion de | os resultados
de los estudios clinicos, como la produccion de una guia para la evaluacion del disefio,
los datos, las estadisticas y |as intervenciones.

Multiples estudios han mostrado diferencias importantes en la calidad de los estudios
gue son inscritos en sistemas de registro de ensayos clinicos sobre aguellos que no 1o
son, en particular en pardmetros como € disefio del estudio, e calculo del tamafio de la
muestra, €l control de sesgosy el manegjo estadistico. (Op cit).

La FDA ha manifestado en varias ocasiones su preocupacion por las dificultades parala
evaluacion de los estudios clinicos que le son presentados para el registro y que fueron
realizados en el exterior (Levinston. FDA - 2010). No solamente por cuanto no se puede
tener certeza de la calidad de los datos y de los reportes de los resultados de estudios
hechos en paises sobre los cuales no es posible realizar controles directos (en 2008
solamente se pudieron verificar cerca del 1% de los estudios realizados en €
extranjero), sino porque tampoco es posible asegurar que se hayan cumplido a cabalidad
los requerimientos éticos con respecto a los sujetos que participan en este tipo de
estudios. (World Medical Association 2008).

Recientemente la FDA ha establecido una modificacion a las normas sobre
consentimiento informado para la realizacion de ensayos clinicos, en la que convierte en
obligatorio € registro previo de todos los ensayos que puedan posteriormente ser
presentados para una solicitud de registro sanitario. (FDA 2010).

La Industria farmacéutica ha producido iguamente guias para la inscripcion de los
protocolos de estudios clinicos en los sistemas internacionales de registro y en los
sistemas nacionales. (Wager 2003, PhRMA 2008).

La propuesta del registro internacional y nacional de ensayos clinicos.

La implementacion de registros publicos de ensayos clinicos ha sido propuesta como
una manera de disminuir el sesgo de publicacion y de reporte, aportando informacion
clave de los protocolos de los ensayos clinicos en humanos. En 2006, la OMS definié
los estandares internacionales de registro con base en las recomendaciones de la
Cumbre Ministerial sobre Investigacion en Salud, llevada a cabo en México en el 2004,
y en laresolucion WHAS8.34 de |a 582 Asamblea Mundial de la Salud. Posteriormente,
la OMS puso en marcha la Plataforma Internacional de Registro de Ensayos Clinicos
(ICTRP por sus siglas en inglés, www.who.int/int/ictrp/) con la certificacion de los
denominados “registros primarios”.

Para ser avalados como registros primarios, éstos deben cumplir los criterios especificos
de contenido, calidad, validez, acceso, capacidad técnica y perfiles administrativos y
proveer e nimero Unico de identificacion para cada ensayo clinico (un ensayo puede
ser registrado en multiples registros, por |o que se asegura su identificacion inequivoca).
Su funcién primordia es facilitar alos diferentes usuarios €l registro para la busgueda 'y
deteccion de Estudios Clinicos en todo € mundo. Eso si, € idioma en que la
informacién debe ser enviadaalalCTRP es €l inglés.
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En algunos paises se ha regulado € registro obligatorio de ensayos clinicos (por
egjemplo, Estados Unidos, India e Isragl). Por ello, se promueve que se reglamente en los
paises de América Latina y el Caribe € registro obligatorio de todos los ensayos
clinicos en humanos, en un registro que cumpla los estdndares recomendados por la
OMS/OPS.

El documento actualizado de la Declaracion de Helsinki, 2008, establece que se debe
registrar cada ensayo clinico en una base de datos de acceso publico antes de reclutar €l
primer sujeto. Diversos comités de ética arededor del mundo exigen, igualmente, €l
registro de todos los estudios clinicos /EC) antes o durante su aprobacién
(http://www.who.int/ictrp/trial_reg/en/index2.html). De ser adoptada esta buena préactica
por parte de los comités de ética, habra mayor adherencia a la iniciativa y, en
consecuencia, se establecera un sistema mas transparente y beneficioso para los usuarios
y productores de |os ensayos clinicos.

Actualmente, la plataforma de registro de laOMS (ICTRP) tiene registrados més de
125.000 ensayos clinicos y cuenta con 11 registros primarios alrededor del mundo,
ademas del registro de clinicaltrial.gov (www.clinicaltrial.gov). Adicionamente, €l
Registro Brasilero (www.ensai osclinicos.gov.br) y el Registro Publico Cubano de
Ensayos Clinicos (http://registroclinico.sld.cu/) se han presentado paratener el aval
como registros primarios de lared de la|CTRP. En América funcionan otros valiosos
registros, como la Base de Consultas acerca de |os Estudios en Farmacologia de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, en
Argentina (ANMAT;
http://www.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/consultas/ensayos_clinicos/prin 30
cipal.asp), € Registro Peruano de Ensayos Clinicos
(http://www.ins.gob.pe/registroec/registroEnsayosclinicos.asp?fpt=1) y Latinrec
(www.latinrec.net). Estos no han sido incorporados aln alared de registros primarios
delalCTRP. Asi mismo, algunas agencias regulatorias (por g emplo, el Invima, en
Colombia) proveen informacion rel evante acerca de los ensayos clinicos sometidos a
evaluacion.

Existen diversas razones por |as que se considera importante que los paises cuenten con
mecanismos de registro de los ensayos clinicos que cumplan con los estdndares
recomendados por la OMS y que aporten su informacion a un repositorio integrador
unico (lalCTRP). Entre ellas se pueden mencionar las siguientes:

* Necesidad de garantizar que las decisiones sobre la atencion sanitaria sean tomadas

con todos los datos cientificos disponibles.

e Eliminar e sesgo de publicacion y notificacion selectiva.

e Mantener los principios éticos de acuerdo con la Declaracion de Helsinki.

e Propiciar laidentificacion de ensayos clinicos similares o idénticos, de manera que
los investigadores y agentes financiadores eviten la duplicacién innecesaria.

* Identificar vacios o brechas en la investigacion clinica.

» Favorecer la colaboracion entre los investigadores, al permitir identificar estudios en
areas de interés similares o complementarias.



Estudio de diagndstico de la situacion actual del acceso, uso racional y calidad de medicamentos, insumos y
dispositivos médicos, que incluya la evaluacion de la politica farmacéutica nacional definida en el afio 2003 y
proponga insumos técnicos par a la for mulacién de una nueva politica

Union Temporal Econometria—SEI —SIGIL.

* Mejorar la calidad de los ensayos clinicos, al hacer posible la identificacion de
problemas potenciales a inicio del proceso de investigacion.

Diversas alternativas han sido planteadas para implementar la iniciativa de registro de
ensayos clinicos en aquellos paises interesados en adherir aella:

* Desarrollar registros nacionales vinculados a la Red de Registros Primarios de la OMS
(por ejempl o, esta estrategia ha sido seguida por Brasil y Cuba).

* Desarrollar registros nacionales que aporten los datos esenciales a un registro regiona
primario avalado por lalCTRP dela OMS.

* Establecer una legislacion que exija a los patrocinadores o investigadores que registren
los ensayos clinicos de forma que aparezcan reflgjados en un registro primario (por
giemplo, los ensayos clinicos conducidos en Israel deben ser registrados en
clinicaltrials.gov).

* Establecer acuerdos con alglin registro existente para que sirva de registro primario
regional. Estas estrategias permiten que los ensayos clinicos llevados a cabo en €l pais
se presenten al publico en el idioma del paisy eninglés.

El INVIMA en Colombia ha desarrollado iniciativas en esta linea. Mediante la
resolucion 2378 de 2008 fueron reglamentadas las Buenas Practicas Clinicas que
incluyen la obligacion del registro previo de todos los estudios clinicos, y la aprobacién
previa de los protocolos. No obstante, no se encuentra debidamente organizado un
registro Unico nacional y no parece gue todos los protocolos que se realizan en € pais
estén siendo registrados. (Reveiz 2010).

Una busqueda realizada para €l Pert entre el 2000 y el 2009, identificé 484 ensayos
clinicos. Al contrastar estas cifras con los datos de los ensayos clinicos evaluados por
parte del Instituto Naciona de Salud, del Ministerio de Salud del Pert (1.086 ensayos
clinicos evaluados en ese periodo), se evidencia que la ICTRP identificé alrededor de la
mitad de este nUmero. Sin embargo, es de anotar que solo a partir del 2005 se dio un
impulso mayor alainiciativa de registro a escala mundial.

Laimplementacion de lainiciativa de registro de todos |os ensayos clinicos en cada pais
permite promover la transparencia en la investigacion y e uso adecuado de las
evidencias cientificas que informan las decisiones en salud. Se promueve, ademés, la
colaboracion de los comités de ética y la adopcion de regulaciones nacionales
concordantes con estainiciativa.
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