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B Introduccion

Los medicamentos son productos de vital importancia para las personas consumidoras por su
estrecha relacion con el derecho fundamental a la salud y la vida, siendo considerados bienes
esenciales que deben ser accesibles, seguros y de buena calidad.

En el mercado de medicamentos a nivel centroamericano, muchas personas consumidoras se
enfrentan entre otros problemas, a una realidad marcada por precios excesivos, publicidad engafnosa,
dudas de las condiciones de calidad de los productos ofertados y el incumplimiento a las normativas
y reglamentos establecidos; lo cual afecta indiscutiblemente los derechos que como ciudadanos y
ciudadanas tenemos al acceso, a la seguridad, a la informacion y a la eleccion del producto.

Debido a ello, en los Ultimos anos, la industria farmacéutica a nivel mundial ha sufrido muchas criticas,
asi como demandas legales por las acciones que realiza en el marco de la promocién de medicamentos
con el fin de comercializar sus productos farmacéuticos.

Un caso ejemplarizante de estas acciones, es el retiro voluntario del mercado farmacéutico del
medicamento Vioxx (farmaco utilizado para el tratamiento contra el dolor y la inflamacién) propiedad
de MERCK, quien ha sido demandado por ocultar informacion sobre los riesgos de problemas
cardiovasculares, infartos de miocardio y cerebrales que producia este producto al ser consumido.
A inicios del afo 2005, un estudio realizado calculd que Vioxx habia provocado entre 88,000 y
140,000 pacientes con enfermedades cardiacas en los Estados Unidos.

A pesar de estos y otros problemas existentes, muchas companias farmacéuticas se presentan
como empresas que actlan de modo ético y con gran sentido de ciudadania empresarial, queriendo
con ello, captar la atencion y la confianza de las personas consumidoras a través de diversas practicas
empresariales entre ellas la publicidad masiva e indiscriminada de medicamentos.

Ante tal situacion, existe una creciente presion por parte de diversos sectores internacionales que
promueven el uso racional de medicamentos y un verdadero cumplimiento a los cédigos y normas
de responsabilidad social empresarial, solicitando una actuacion mas responsable por parte de las
empresas farmacéuticas con relacion al suministro de medicinas en el tercer mundo.

Y es asi que para las personas consumidoras, la responsabilidad social empresarial (RSE) va mas
alla de la propia actividad empresarial, y deberia enfocarse primordialmente en el respeto y
cumplimiento de los derechos del consumidor y consumidora mediante un comportamiento empresarial
responsable y no solamente filantropico.

Por tal motivo, esta investigacion identificéd y analizé los problemas relacionados con el funcionamiento
del mercado de los medicamentos que afectan a las personas consumidoras, particularmente los
relacionados a las practicas no éticas promovidas por las empresas farmacéuticas y a la falta de
disponibilidad y acceso a medicamentos esenciales en la regiéon Centroamérica y Panama.



El estudio consta de dos grandes tematicas, la primera enfocada en las practicas antiéticas promovidas
por las empresas farmacéuticas en el marco de los Criterios Eticos para la Promociéon de los
medicamentos impulsados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Para lo cual, se realizd una comparacion de los criterios éticos con las practicas de promocion de
medicamentos impulsadas por las empresas farmacéuticas posibilitando la identificacion de casos
de practicas antiéticas relacionadas especificamente a la publicidad dirigida a las personas consumidoras
y al etiquetado de los productos farmacéuticos.

La segunda tematica abordada en la investigacion consiste en un monitoreo de precios de
medicamentos esenciales de marca y genéricos que se comercializan en el mercado farmaceéutico
Centroamericano, a fin de analizar el comportamiento de sus precios, su disponibilidad, acceso en
cuanto al poder adquisitivo de la poblacion y el impacto en la economia familiar de las personas
consumidoras.

Con este estudio, ConSuAccion (Consumidores en Accion de Centroamérica) busca generar insumos
técnicos que cualifiquen el debate politico y fortalezcan el accionar ciudadano ante las empresas
farmacéuticas y los gobiernos de la region en la defensa de los derechos que como consumidores
y consumidoras tenemos al acceso, seguridad, calidad, informacion y eleccion en cuanto a
medicamentos se refiere.



B 1. Los criterios éticos para la promocion de
medicamentos de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS).

A raiz de la Conferencia de expertos sobre uso racional de los medicamentos, celebrada en Nairobi
(Kenia) en noviembre de 1985, la OMS prepard una estrategia revisada en materia de medicamentos,
que recibid el respaldo de la 392 Asamblea Mundial de la Salud, en su resolucion W 9.27.

Dicha estrategia abarco, entre otros componentes, el establecimiento de criterios éticos para la
promocion de medicamentos, decision que luego favorecio la adopcion por parte de la 412 Asamblea
Mundial de la Salud, el 13 de mayo de 1988, de la resolucion WHA41.17, que insta a los Estados
Miembros a que tengan en cuenta los criterios éticos para la promocion de medicamentos; a que
tomen las medidas que consideren apropiadas para que la promocion de medicamentos se ajuste
al objetivo de mejorar la asistencia sanitaria mediante un uso racional de estos; y a que vigilen e
impongan, cuando proceda, el cumplimiento de las medidas que hayan determinado.

Los criterios éticos constituyen principios generales que pueden ser adaptados por los gobiernos
a las circunstancias nacionales que correspondan en distintas esferas, tales como leyes,
reglamentaciones, sistemas de salud, a su situacion cientifica, técnica, social, cultural, econémica,
etc., de manera que contribuyan a garantizar la promocion ética de los farmacos (incluso aquellos
productos que aun no siendo medicamentos se venden bajo ese formato, como por ejemplo,
cosmeéticos, productos dietéticos, etc.), en especial los utilizados en terapias de por vida o enfermedades
catastroficas, a fin de garantizar la dignidad de la persona humana.

Dichos principios son aplicables en la comercializacion de productos bajo receta o sin receta, en la
publicidad, a los gremios profesionales relacionados con la industria farmacéutica, en centros
hospitalarios, laboratorios fabricantes, distribuidores y farmacias o detallistas, y sobre todo aquellas
entidades publicas regentes de dicha materia, al igual que las relacionadas con el sistema de salud
publica, de manera que a lo largo y ancho del canal de distribucion se garantice el objetivo trazado.
A continuacion se presenta una descripcion de dichos criterios.

A. Promocion.

Se refiere a los procesos informativos que realizan los fabricantes y distribuidores, con el fin de inducir
la prescripcidn con o sin receta, dependiendo del caso, al igual que el suministro y adquisicion de
farmacos, tanto en centros hospitalarios privados como publicos. La promocion debe ser compatible
con la politica sanitaria nacional y estar en conformidad con los reglamentos nacionales, asi como
con las normas libremente adoptadas.

Toda la propaganda que contenga afirmaciones relativas a los medicamentos debe ser fidedigna,
exacta, verdadera, informativa, equilibrada, actualizada, susceptible de comprobacién y de buen
gusto. No debe contener declaraciones que se presten a una interpretacion equivoca o que no
puedan comprobarse, o bien omisiones que puedan inducir a la utilizaciéon de un farmaco que no
esté médicamente justificado o que provoque riesgos indebidos.

La palabra "inocuo" sélo debe emplearse cuando esté plenamente fundada. La comparacion de
productos ha de basarse en los hechos, y ser imparcial y susceptible de verificacion. La propaganda
no debe estar concebida de manera que oculte la verdadera naturaleza del farmaco.

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 promocién en forma de beneficios financieros o materiales no se extendera al personal de salud
ni sera recabada por éste, ya que podria influir en la prescripcion de medicamentos. Las actividades
cientificas y educativas no deben utilizarse deliberadamente con fines de propaganda.

B. Publicidad.

Este aspecto se enfoca en dos ambitos, uno dirigido a médicos y profesionales relacionados con la
salud, y el otro al publico en general.

)

Publicidad dirigida a médicos y profesionales de salud: El texto y las ilustraciones de los
anuncios destinados a los médicos y profesionales de la salud deben ser totalmente compatibles
con la hoja de datos cientificos aprobada para el medicamento de que se trate o con cualquier
otra fuente de informacion de contenido anéalogo. El texto ha de ser legible.

La lista siguiente, basada en la hoja de datos sobre medicamentos que figura en el segundo
informe del Comité de Expertos de la OMS en uso de medicamentos esenciales, puede servir
como ejemplo del tipo de informacidn que esos anuncios deben generalmente contener:

e El (los) nombre(s) del (de los) ingrediente(s) activo(s) utilizando la denominacién comun
internacional (DCI) o el nombre genérico aprobado del medicamento;

e El nombre comercial;

e Contenido de (de los) ingrediente(s) por forma farmacéutica o régimen;
e Nombre de otros ingredientes que se sabe pueden causar problemas;
e Usos terapéuticos aprobados;

e Forma farmacéutica o régimen;

e Efectos secundarios y principales reacciones adversas;

* Precauciones, contraindicaciones y advertencias;

¢ Principales interacciones;

e Elnombre y la direccion del fabricante o distribuidor;

¢ Referencia a documentacion cientifica, si procede.

Cuando se permiten los anuncios recordativos, deben incluir por lo menos el nombre comercial,
la denominacion comun internacional o el nombre genérico aprobado, el nombre de cada
ingrediente activo y el nombre y la direccion del fabricante o distribuidor para poder recibir
informacion complementaria.

Publicidad para el publico en general: Los anuncios dirigidos al publico 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 el deseo legitimo de la gente de obtener informacién de interés para su
salud, no se debe aprovechar indebidamente la preocupacion de la poblacion a ese respecto.

Por lo general, no debe permitirse publicidad para los medicamentos vendidos con receta o para
anunciar medicamentos destinados a ciertas afecciones graves que sélo pueden ser tratadas por
personal de salud competente.

Para combatir la toxicomania y la farmacodependencia, no se haré publicidad entre el publico
en general de los estupefacientes y de los medicamentos psicotropicos que son objeto de
fiscalizacion. Aungue es muy conveniente la educacion sanitaria entre los nifnos, los anuncios no
deben estar dirigidos a ellos.



En los anuncios se afirmara que un medicamento puede curar, evitar o aliviar una dolencia soélo
si esto puede comprobarse. Deben también indicar, cuando proceda, las limitaciones apropiadas
en el uso del medicamento.

Cuando se utiliza un lenguaje no técnico, la informacion ha de ajustarse a la hoja de datos
cientificos aprobada o tener una base cientifica legalmente determinada para su aprobacion. No
debe emplearse un lenguaje que provoque miedo o angustia.

La lista siguiente es un ejemplo del tipo de informacién que deben contener los anuncios
destinados al publico en general, habida cuenta del medio informativo utilizado:

e FI (los) nombre(s) del (de los) ingrediente(s) activo(s) utilizando la denominacién comun
internacional (DCI) o el nombre genérico aprobado del medicamento;

e |l nombre comercial;

e Principales indicaciones para su uso;

e Principales precauciones, contraindicaciones y advertencias;
e Elnombre y la direccion del fabricante o distribuidor.

La informacion sobre el precio para el consumidor debe figurar de manera exacta y veraz.

C. Etiquetado y envasado.

Todo el material de envasado y etiquetado debe contener datos compatibles con lo aprobado por los
organismos nacionales de reglamentacion farmacéutica. Donde no exista dicho organismo o si existiendo
tienen un funcionamiento deficitario, ese material ha de contener informacion compatible con la aprobada
por los organismos de reglamentacion farmacéutica del pais de donde se importd el medicamento,
0 de otras fuentes fidedignas de informacion con contenido analogo. Los textos y las ilustraciones de
los envases y las etiquetas deben ajustarse a los principios de los criterios éticos.

D. Informacidn para los pacientes: prospectos, folletos y otras
instrucciones impresas.

Es preciso que los pacientes dispongan de una informacion adecuada sobre el uso de los medicamentos.
Siempre que sea posible, la informacion de esa indole debe estar a cargo de médicos o de
farmacéuticos. Cuando los gobiernos exigen prospectos o folletos, los fabricantes o distribuidores
han de cerciorarse de que contienen Unicamente la informacion que ha sido aprobada por los
organismos nacionales de reglamentacion farmacéutica.

Si los prospectos o folletos se utilizan con fines de propaganda deben ajustarse a los criterios éticos
enunciados en el presente documento. El texto de los prospectos contenidos en el envase o de los
folletos, si se destina especificamente a los pacientes, debe estar redactado en lenguaje sencillo a
condicion de que se refleje adecuadamente el contenido médico y cientifico.

Ademas de los prospectos y folletos aprobados, se debe fomentar, cuando convenga, la preparacion
y distribucion de folletos y de otro material informativo para pacientes y consumidores. El material
de esa indole debe igualmente ajustarse a los criterios éticos enunciados en el presente documento.

Ademas de los criterios antes mencionados, existen otros referidos a los aspectos relacionados a
los representantes de productos farmacéuticos; las muestras gratuitas para la promocién de
medicamentos vendidos con y sin receta; simposios y otras reuniones cientificas; estudios cientificos,
vigilancia y difusion de informacion ulteriores a la comercializacion y la promocion de medicamentos
exportados.



B 2. Los criterios éticos para la promocion de
los medicamentos en los marcos normativos
de los paises centroamericanos.

Para el desarrollo de este apartado se utilizara como marco de referencia el ambito de aplicacion
de los criterios éticos en la comercializacion de medicamentos, especialmente los relacionados a
publicidad dirigida a las personas consumidoras y al etiquetado de los productos farmacéuticos.

A continuacion se presenta una revision de las leyes y reglamentaciones nacionales de cada uno
de los paises de la region, a fin de establecer si dichos marcos normativos contemplan algunos
aspectos establecidos por la OMS como criterios éticos sobre etiquetado y publicidad, asi como
los mecanismos existentes para garantizar su cumplimiento.

A. Marco Juridico de Guatemala.
En este pais el marco legal en materia de medicamentos esta constituido por:
e El Cddigo de Salud;

e Acuerdo Gubernativo 712-99, Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y
productos afines;

¢ Ley de Proteccion al Consumidor y Usuario;
e Normativa numero 39-2003.
i) Coddigo de Salud.

En esta normativa se establece que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social mantendra
el control y vigilancia sobre los productos farmacéuticos, de acuerdo al riesgo de la salud de los
habitantes (Art. 165).

Asimismo, se hace referencia a que “Toda publicidad, promocion o propaganda que se haga
sobre los productos farmacéuticos, debe regirse por criterios éticos, debe dar al usuario informacion
fidedigna, exacta, equilibrada y actualizada, para que pueda aplicar su criterio y tomar la opcion
mas acorde a sus intereses” (Art.166).

Ademas, el cddigo en su articulo 170 establece que los fabricantes e importadores seran
directamente responsables de la seguridad y calidad de los medicamentos; en los articulos 172
y 173 crea un ente llamado Programa Nacional de Medicamentos, que es el encargado de
operativizar las politicas en este campo, incluyendo la seleccion, calidad, suministro, produccion,
comercializacion y el uso racional de los farmacos, promoviendo la participacion social, teniendo
como fin primordial el acceso en condiciones de calidad por parte de la poblacion; ademas
establece que todo medicamento que se encuentre en el mercado puede ser sometido a analisis
0 evaluacion que permita garantizar su eficacia, seguridad y calidad.

Por ultimo, cabe mencionar que esta norma va de la mano con los criterios éticos para la
promocion de medicamentos dictados por la OMS, puesto que el articulo 175, reconoce y acepta
los acuerdos y tratados internacionales en esta materia, y al mismo tiempo sefala que se
contemplaran los aspectos de legislacion, fortalecimiento, seguridad, calidad y eficacia de los
farmacos, dando un trato reciproco para los productos guatemaltecos y productos importados,
a través de procedimientos armonizados.



i) Acuerdo Gubernativo 712-99, Reglamento para el control sanitario de los medicamentos
y productos afines.

Algunas disposiciones encontradas en este Reglamento que se relacionan con los criterios éticos
sobre la publicidad y promocién de los medicamentos, se presentan en las siguientes lineas.

El articulo 97 establece que el Ministerio de Salud debe determinar las especialidades farmacéuticas
que pueden ser objeto de publicidad dirigida a la poblacién, cuando las mismas cumplan al
menos |os siguientes requisitos:

Que no se destinen a la prevencion o curacion de patologias que requieran diagnostico o
prescripcion facultativa, asi como otras patologias que determine el Ministerio.

Que estén destinadas a la prevencion, alivio o tratamiento de sindromes o sintomas menores.

Que se formulen con las substancias medicinales expresamente establecidas por el ministerio
de salud en una lista positiva, la cual sera actualizada periddicamente.

Que hayan demostrado, con amplia experiencia, ser seguras y eficaces para la indicacion
terapéutica correspondiente.

La sujecion a las condiciones vy criterios establecidos en la autorizacion correspondiente por
el ministerio de salud respecto de cada especialidad farmacéutica.

De acuerdo al Articulo 98, para la autorizacion de mensajes publicitarios de las Especialidades
Farmacéuticas se deben cumplir los siguientes requisitos:

Que los medicamentos de venta libre se promuevan Unicamente con las indicaciones
autorizadas por el Ministerio de Salud, ya sea en los textos de los empaques, envases o
prospectos.

Que expresen las caracteristicas 0 bondades debidamente acreditadas con que cuentan los
productos y conceptos, omitiendo cualquier expresion que contemple verdades parciales.

Las descripciones o iméagenes relativas a hechos verificables, deben estar sujetas a
comprobacion fehaciente y con bases cientificas en el momento que se requiera. Debe
tenerse especial cuidado en la publicidad dirigida a nifos y jévenes evitando aprovecharse
de su credulidad o falta de experiencia.

Que no sugiera que el empleo de los medicamentos de venta libre puede retrasar o evitar
el hecho de recurrir al médico y/o procedimientos diagndésticos o rehabilitatorios.

Que la descripcion de las indicaciones y acciones de un medicamento de venta libre se haga
en lenguaje coloquial sin utilizar términos médicos o técnicos que confundan o desorienten
al consumidor.

Que no se emplee en el contenido del texto, frases o palabras que exageren las bondades
de la especialidad farmacéutica de que se trate, tales como: medicamento maravilloso,
magico, infalible, insuperable, seguro, cura, curativo, sana, sanativo, el mejor, el mas efectivo,
el Unico, el mas poderoso u otras similares a éstas.

Que los anuncios no sugieran el uso de medicamentos de venta libre de manera permanente.
Quedan exceptuados de este principio, productos como los vitaminicos o suplementos
minerales cuya administracion puede efectuarse por periodos prolongados; también quedan
exceptuados aquellos productos cuya funcion sea preventiva.

Que los argumentos que se planteen respecto de un producto, estén basados en estudios
clinicos o estadisticos disefiados y ejecutados conforme a los principios o normas cientificas
generalmente aceptadas.



i)

e Que no se utilicen argumentos testimoniales de personas o entidades notorias de la docencia,
investigacion o ciencias de la salud que puedan inducir al consumo; y tampoco el hecho de
gue el medicamento esté autorizado por las autoridades sanitarias de cualquier pais o que
esté siendo controlado o analizado por las mismas autoridades.

e Que no se empleen en la publicidad frases o0 palabras que exageren las bondades de la
especialidad farmacéutica.

Ley de Proteccion al Consumidor y Usuario.

En esta Ley se encuentra lo referente a la informaciéon y publicidad dirigida a las personas
consumidoras, y en este sentido se establece como basica la informacion relativa a las caracteristicas
de los bienes y productos, asi como sus medidas, composicion, peso, calidad, precio, instrucciones
de uso y riesgos o peligros que representen su consumo (Art. 18).

Ademas, se prohibe la publicidad engafosa que induzca a la persona consumidora a error
mediante ardid o engano (Art. 20).

Por su parte el Art. 41 establece que todo productor, importador, distribuidor de productos que
puedan incidir en la salud humana debe cumplir estrictamente con las normas establecidas en
el Codigo de Salud asi como las regulaciones emitidas por el ministerio de salud.

Cuando se trate de productos farmacéuticos, debera constar en el envase la fecha de vencimiento
y debera incorporarse en los mismos o en instructivos anexos, advertencia en idioma espanal,
para que su empleo se haga con la mayor seguridad posible para la persona consumidora.

Normativa nimero 39-2003.

Esta normativa tiene como objetivo resguardar la salud de la poblaciéon a través de la regulacion
de la informacion que reciben las personas consumidoras a cerca de los productos medicinales
de venta libre.

En el articulo 6, se establecen los requisitos que deben cumplirse para la autorizacion de la
publicidad de medicamentos, siendo estos:

e Solicitud en hoja membretada de la empresa solicitante en original y copia, en la que se
incluya, direccion y teléfono de la empresa; dicha solicitud debe estar firmada por el
representante legal o la persona responsable.

e nformacion sobre: nombre del producto, casa farmacéutica, cliente o interesado de la
publicaciéon, medio a utilizar para hacer la publicidad, fecha en que se hara la publicacion,
version comercial, grupo social a quién va dirigido (publico en general o profesionales).

e Fotocopia vigente de los certificados de registro de los productos a publicarse, exceptuandose
cuando se trata de ofertas multiples semanales.

e QOriginal y copia de Foto-board o Story-board para los anuncios televisados y proyectados
en salas cinematograficas y medios similares.

¢ QOriginal y copia de Story-line o texto para los anuncios escritos.
¢ QOriginal y copia del arte o boceto y texto para los anuncios escritos.

e Fotocopia simple y legible del registro sanitario vigente de los productos que aparecen en
los anuncios.

e Textos obligatorios. Medicamentos de venta libre: CONSULTE A SU MEDICO SI LOS
SINTOMAS PERSISTEN.

En el articulo 7 se enumeran los tipos de publicidad que estan prohibidos, que son los siguientes
casos:



e | ade cualquier medicamento de uso domeéstico que no haya sido registrado en el departamento
correspondiente o tenga registro vencido.

e [a que se realice sobre medicamentos que contengan estupefacientes y psicotropicos y de
los que solo puedan venderse al publico bajo el amparo de receta médica y receta retenida.

e | aque se realice por cualquier medio o forma que sin mencionar el nombre del o los productos,
se insinde o afirme que sirve para el tratamiento o cura de determinada enfermedad o al
mejoramiento de alguna funcion organica, particularmente la que atrae u orienta al consumidor
a recibir informacion o adquirirlo a través de numeros telefénicos y direcciones particulares
0 comerciales.

e Jodo anuncio publicitario no autorizado expuesto en cualquier medio.
e Cualquier aviso publicitario relacionado con medicamentos de venta bajo prescripcion médica.

e Toda publicidad de ofertas y promociones multiples que contengan medicamentos de
prescripcion facultativa.

e Cualquier publicacion que contenga nombres y fotografias o graficos de productos medicinales,
cuya modalidad de venta autorizada sea “prescripcion médica”.

e Que se haga uso del nombre de un medicamento de venta bajo prescripcion médica como
patrocinador de programas escritos, radiales y televisados, asi como el patrocinio de eventos
deportivos y sociales que tengan caracter cientifico.

e Todo anuncio que en forma indirecta o subliminal, haga propaganda de medicamentos de
prescripcion facultativa.

e |a publicaciéon de ofertas de medicamentos o plaguicidas de uso doméstico que contenga
en forma comparativa precios o nombres de otros de la misma naturaleza.

B. Marco Juridico de El Salvador.

En El Salvador, la normativa que regula los medicamentos esta conformada por los siguientes
instrumentos legales:

Cdbdigo de Salud

Ley del Consejo Superior de Salud Publica y de las Juntas de Vigilancia de las Profesiones de
la Salud.

Ley de Proteccion al Consumidor.
Reglamento de Especialidades Farmacéuticas.
El Cédigo de Salud.

En el contenido de esta norma se encuentra la organizacion, funcionamiento y facultades del
Consejo Superior de Salud Publica (CSSP), del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS), entre otros ambitos, en relacion a los medicamentos.

En esa linea, el articulo 14 establece las atribuciones del Consejo Superior de Salud Publica,
relacionadas a la publicidad y etiquetado de los medicamentos, siendo éstas:

e Calificar previamente a su publicacion o difusion la propaganda de todos los productos que
se han de ofrecer al publico como medio de prevencion y curacion de las enfermedades,
promocion o reestablecimiento de la salud, evitando que tal propaganda implique omision,
exageracion, inexactitud o que puedan inducir a la persona consumidora a engano, error o
confusion sobre el origen del producto, los componentes o ingredientes, los beneficios o
implicaciones de su uso; o que abuse de la buena fe y credibilidad de las personas.



i)

i)

e Comisionar a la Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico Farmacéutica, para que pueda
constatar periédicamente, que todos los productos, lleven junto a la marca comercial del
producto, la denominacion genérica del o los principios activos que contienen y se indique
ademas la fecha de su elaboracion, caducidad y nimero de lote; esta informacion debera
destacarse de forma adecuada en la literatura respectiva.

Ley del Consejo Superior de Salud Publica y de las Juntas de Vigilancia de las Profesiones
de la Salud.

Esta Ley plantea algunas atribuciones especificas del CSSP (Art. 11),como las siguientes:

e Retirar, previo informe de las juntas respectivas, la autorizacion concedida para el expendio
de especialidades, cuando apareciere que estas constituyen un peligro para la salud o cuando
no respondan a las finalidades para las cuales son ofrecidas al publico. El retiro de la
autorizacion podra ser temporal o definitivo, segun el caso lo amerite.

e (Calificar previamente a su difusion la propaganda de productos que se hayan de ofrecer al
publico como medios de curacion, prevencion de afecciones y enfermedades, promocion
0 restablecimiento de la salud, evitando que tal propaganda abuse de la buena fe y credulidad
de las personas, 0 sea contraria a la ética profesional.

Ley de Proteccién al Consumidor (LPC).

La LPC en el articulo 4 establece los derechos basicos de la persona consumidora; a continuacion
se mencionan los derechos mas aplicables al campo de los medicamentos:

¢ Recibir del proveedor la informacion completa, precisa, veraz, clara y oportuna, que determine
las caracteristicas de los productos y servicios a adquirir, asi como también de los riesgos
o efectos secundarios, si los hubiere; y de las condiciones de la contratacion.

e Ser protegido contra la publicidad engafnosa o falsa.

e Ser protegido contra los riesgos de recibir productos o servicios que en condiciones normales
o previsibles de utilizacion, pongan en peligro su vida, salud o integridad.

e Reclamar y recibir compensacion en el caso que los productos o servicios sean entregados
en calidad, cantidad o forma diferente de la ofrecida, pudiendo elegir cualquiera de las
siguientes opciones: la reparacion del bien, exigir el cumplimiento de la oferta si esto fuere
posible, a la reduccion del precio, tasa o tarifa del bien o servicio, aceptar a cambio un
producto o servicio diferente al ofrecido o la devolucion de lo que hubiese pagado.

En el marco del derecho a la seguridad y a la calidad (Articulo 6), se establece que los productos
y senvicios puestos en el mercado a disposicion de las personas consumidoras no deben implicar
riesgos para su vida, salud o seguridad, ni para el medio ambiente, salvo los legalmente admitidos
en condiciones normales y previsibles de utilizacion. Los riesgos que provengan de una utilizacion
previsible de los bienes y servicios, en atencion a su naturaleza y de las personas a las que van
destinados, deben ser informados previamente a los consumidores por medios apropiados.

Los proveedores que desarrollen actividades de importacion, produccion, transformacion,
almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de bienes y prestacion de servicios
deberan, para no arriesgar la vida, la salud, la seguridad de las personas y el medio ambiente,
observar las normas legales, reglamentarias o técnicas que se dictaren sobre la materia, asi
como facilitar el control, vigilancia e inspeccion de las autoridades competentes (Articulo 7).

Se prohibe ofrecer al publico, donar o poner en circulacion a cualquier otro titulo, toda clase
de productos o bienes con posterioridad a la fecha de vencimiento o cuya masa, volumen,
calidad o cualquier otra medida especificada en los mismos se encuentre alterada (Articulo 14).

Con referencia al derecho a la informacion (Art. 27), la LPC establece que las caracteristicas de



los bienes y servicios puestos a disposicion de la persona consumidora, deberan proporcionarse
con informacion en castellano, de forma clara, veraz, completa y oportuna, segun corresponda,
especialmente en los siguientes aspectos:

e Fl origen, composicion y finalidad.

e | a calidad, cantidad, peso 0 medida, en su caso, de acuerdo a las normas internacionales,
expresadas de conformidad al sistema de medicion legal o con indicacion de su equivalencia
al mismo.

e FElprecio, tasa o tarifa y en su caso, el importe de los incrementos o descuentos, los impuestos
que correspondan y los costos adicionales por servicios, accesorios, financiamiento, prorroga
del plazo u otras circunstancias semejantes.

e Fecha de caducidad de los bienes perecederos; vy,

e [as instrucciones o indicaciones para su correcto uso o consumo, advertencias y riesgos
previsibles.

Todo detallista debera marcar en los empaques o envases de los productos, en carteles visibles
0 en cualquier otro medio iddneo, el precio de venta a la persona consumidora.

Debera imprimirse en el envase o empaque de las medicinas, alimentos, bebidas o cualquier
otro producto perecedero, la fecha de vencimiento de los mismos, los agregados quimicos y las
condiciones requeridas para su conservacion; asi como las reglas para el uso de las medicinas,
tales como: dosificacion, contraindicaciones, riesgos de uso, efectos tdxicos residuales, y otros,
de conformidad a las regulaciones que sobre ello dicten las autoridades del ramo de salud publica
y asistencia social (Articulo 28).

Con respecto al derecho a ser protegido contra la publicidad engafnosa y falsa, el articulo 29
norma que la oferta, promocién y publicidad de los bienes o servicios, debera establecerse en
forma clara y veraz, de tal manera que no de lugar a dudas a la persona consumidora en cuanto
al origen, calidad, cantidad, contenido, precio, tasa o tarifa, garantia, uso, efectos y tiempo de
entrega de los mismos. Quedan prohibidas todas las formas de publicidad engafosa o falsa,
por incidir directamente sobre la libertad de eleccion y afectar los intereses y derechos de las
personas consumidoras.

Se considerara publicidad engafnosa o falsa, cualquier modalidad de informacién o comunicacion
de caracter publicitario total o parcialmente falsa o que de cualquier otro modo, incluso por
omision, sea capaz de inducir a error, engafo o confusion a la persona consumidora respecto
a la naturaleza, caracteristicas, calidad, cantidad, propiedades, origen, precio, tasa o tarifa y
cualquier otro dato sobre el bien o servicio ofrecido.

Iniciado el procedimiento sancionatorio, el Tribunal Sancionador de la Defensoria del Consumidor
podra, como medida cautelar, suspender de inmediato la publicidad que se considere enganosa
o falsa (Articulo 29).

Reglamento de Especialidades Farmacéuticas.

El Reglamento de Especialidades Farmacéuticas que data del ano 1959, regula aspectos
relacionados a la autorizacion para el expendio de medicamentos, el etiquetado de las Especialidades
Farmacéuticas, la propaganda dirigida al publico, entre otros aspectos que a continuacion se
desarrollan:

¢ Queda terminantemente prohibido el expendio de Especialidades Farmacéuticas, sin la
autorizacion acordada por el Consejo Superior de Salud Publica y la inscripcion en los libros
respectivos (Art.2).

e Sdlo sera permitida la importacion, expendio y propaganda de Especialidades Farmacéuticas,



producidas en el extranjero si el consumo de las mismas estuviere permitido en el pais de
Su origen y se cumple todos los demas requisitos reglamentarios (Art. 3).

Sdlo sera permitido el expendio y propaganda de Especialidades Farmacéuticas producidas
en el pais, si son fabricadas por laboratorios quimicos, farmacéuticos o bioldgicos inscritos
en los registros que al efecto lleve el Consejo Superior de Salud Publica (Art. 4).

Toda persona que desee fabricar, importar, expender o anunciar cualquier especialidad
farmacéutica, debera solicitar la correspondiente autorizacion al Consejo Superior de Salud
Publica, quien para concederla, oira la opinion de la respectiva Junta de Vigilancia (Art. 6).

El Consejo puede retirar, previo informe de las Juntas de Vigilancia, la autorizacion concedida
para la fabricacion, importacion, expendio y anuncio de cualquier especialidad farmacéutica.
El retiro de la autorizacion podra ser temporal o definitiva, segun el caso lo amerite, y procedera
cuando apareciere que dicha especialidad constituye un peligro para la salud, cuando no
respondan a la finalidad para la cual son ofrecidas al publico (Art. 15).

Los envases 0 empaques de las Especialidades Farmacéuticas deberan llevar en lugar visible
la leyenda "Inscrito en el Consejo Superior de Salud Publica, bajo el N°... Rep. de El Salvador,
C. A."; sin este requisito la venta no seréa permitida. Ademas, debera anotarse claramente
y en lugar visible si es producto de venta libre o bajo receta médica; si es de uso interno o
externo; la fecha del vencimiento del producto; el nombre del fabricante, asi como el lugar
y pais de origen del producto (Art. 17).

Los rétulos, prospectos y toda literatura de las Especialidades Farmacéuticas autorizadas
deberan estar escritas en idioma castellano (Art. 18).

En los rétulos o en la literatura que acompanen a cada especialidad se hara constar la formula
registrada, la cual debera expresarse en el sistema métrico decimal y las dosis maximas y
las contraindicaciones (Art. 19),

En el Capitulo Il del Reglamento de Especialidades Farmacéuticas, se mencionan articulos
importantes relacionados a la propaganda de Especialidades Farmacéuticas, la que debera
Sujetarse a las reglas siguientes:

En su texto se usara un lenguaje sencillo, discreto y sobre todo acorde a la moral, a la
decenciay a la verdad.

No se emplearan en su contexto frases o palabras que exageren las bondades del producto
o de la especialidad farmacéutica de que se trate, tales como: “medicamento maravilloso”,
“magico”, “infalible”, “milagroso”, “insuperable”, “seguro”, “cura”, “curativo”, “sana”, “sanativo”,
“el mejor”, “el mas efectivo”, “el Unico”, “el mas poderoso”, u otras similares a éstas, o que
impliquen competencia desleal.

No se utilizaran falsas indicaciones acerca del origen o cualidad de los productos que se
anuncian.

No se hard comparacion directa o indirecta de la cualidad de los productos propios, con
otros, con el fin de atraer clientela.

Se prohibe propagar noticias o avisos capaces de desacreditar otros productos.

No se recurrira a conceptos que denoten o pretendan significar condiciones de infalibilidad
o cualidades de aplicacion general o multiple.

Evitara la descripcion exagerada de sintomas de enfermedades a las cuales se pretende
aplicar el producto o especialidad de que se trate, abusando asi de la credulidad de las
personas legas en medicina.



e En su texto no se permitira atribuirle al producto o especialidad, propiedades terapéuticas
que no posee o propiedades distintas de aquellas que por su férmula o composicion le
corresponden.

e En ninguna forma se permitira hacer indicaciones que directa o indirectamente signifiquen
que el Consejo Superior de Salud Publica o la Junta de Vigilancia respectiva recomiendan
0 garantizan la eficacia terapéutica de un producto o especialidad farmacéutica que se haya
registrado.

Ademas, el articulo 24 del Reglamento prohibe la propaganda en que se ofrezca o garantice la
cura o alivio de una enfermedad o de una dolencia con una determinada cantidad del producto
que se anuncia; ademas de usar como propaganda los testimonios de particulares, certificaciones
de médicos, farmacéuticos y odontdlogos que contengan términos de alabanza a determinado
producto.

El control de la propaganda de productos y Especialidades Farmacéuticas la efectuara el Consejo
Superior de Salud Publica, en la forma que determine la ley y el presente Reglamento (Art. 25).

Las infracciones a las regulaciones sobre publicidad hara incurrir a la empresa que ha registrado
el medicamento y a la persona o empresa publicitaria en una multa de 200 colones, equivalentes
a 22.86 ddlares, que impondra el CSSP a cada uno de ellos y haré efectiva gubernativamente
el Alcalde Municipal del lugar. La reincidencia en la infraccion sera motivo de cancelacion de la
autorizacion del producto a que se refiere.

Como se ve, dada la antigliedad de este reglamento, el marco sancionatorio esta completamente
desactualizado.

C. Marco Juridico de Nicaragua.

El marco regulatorio de medicamentos en Nicaragua esta conformado por las siguientes normativas:

Ley de Defensa de los Consumidores (Ley N° 182).
Reglamento de la Ley de Defensa de los Consumidores.
Ley General de Salud (Ley N° 423).

Acuerdo Ministerial N° 35-96.

La Ley de Medicamentos y Farmacias (Ley N° 292).
Ley de Defensa de los Consumidores (Ley N° 182).

El articulo 5 de esta normativa hace referencia a la importacion, produccion y comercializacion
de medicamentos de consumo humano, lo cual debera ser regulado por el Poder Ejecutivo; el
control de calidad y de precios de estos productos deberan ser parte de estas regulaciones.

Segun el articulo 6, los bienes y servicios que se oferten en el territorio nacional, deberan cumplir
con las condiciones de cantidad y calidad de modo que su retribucion sea equivalente al pago
que hace la persona consumidora, todo de acuerdo a las normas de calidad, etiquetas, pesas
y medidas y demas requisitos que deban llenar los bienes y servicios que se vendan en el pais.

De acuerdo a lo establecido en el articulo 7 de la Ley, los productos, actividades y servicios
puestos a disposicion de las personas consumidoras no deben implicar riesgos para la salud
0 la seguridad y cuando esto suceda, debe hacerse del conocimiento de las la personas
consumidoras por medios claros y apropiados. Quienes incurran en violacion de esta disposicion
responderan civil 0 criminalmente, segun el caso.

La Ley establece en su articulo 12 los derechos de los y las consumidoras siendo los relacionados
a los medicamentos, los siguientes:



La proteccion de la salud y seguridad en el consumo de bienes 'y servicios.
Educacion para el consumo.

Una informacion veraz, oportuna, clara y adecuada sobre los bienes y servicios disponibles
en el mercado.

Un trato equitativo y no abusivo por parte de los proveedores de bienes y servicios.

Una reparacion integral, oportuna y adecuada de los dafos y perjuicios sufridos y que sean
responsabilidad del proveedor.

Exigir el cumplimiento de las promociones y ofertas cuando el proveedor no cumpla.

Acceder a los 6rganos administrativos o judiciales correspondientes para la proteccion de
sus derechos y legitimos intereses.

Reclamar a las instituciones del Estado las negligencias por servicios publicos prestados y
que hayan producido un dafo directo al consumidor.

En cuanto al derecho a la informacion, la Ley estipula en su articulo 13, que todo proveedor de
bienes brindara a la persona consumidora informacion clara, veraz y suficiente al menos sobre
las siguientes caracteristicas:

Composicion, finalidad y aditivos utilizados.
Cantidad de productos.

Fecha de produccion y vencimiento del producto.
Instrucciones e indicacion para su uso; y,

Advertencias, riesgos e incompatibilidad con otros productos.

De acuerdo a la Ley, los datos que ostenten los productos en sus etiquetas o empaques, se
expresaran en idioma espanol y se ajustaran estrictamente a su naturaleza, caracteristicas y
condiciones; todo de acuerdo a las leyes sobre la normalizacion, etiquetas, metrologia y al
Reglamento de la presente Ley (Art. 16).

Por otro lado, el articulo 19 norma que la oferta, promocion y publicidad falsa 0 enganosa de
productos, actividades o servicios constituye delito de estafa, sin perjuicio de otras responsabilidades
penales y civiles. Y se considera que hay engano cuando:

En cualquier tipo de informacién, comunicacion, publicidad comercial, envases o etiquetas,
se utilicen textos, didlogos, sonidos, imagenes o descripciones que directa o indirectamente
impliguen inexactitud, oscuridad, omision, ambigliedad o exageracion.

Se induzca a la persona consumidora a engano, confusion o error sobre:
* El origen comercial geogréafico del bien ofrecido.

e Ellugar de prestacion del servicio.

e Componentes o ingredientes del bien ofrecido.

¢ Los beneficios del uso del producto o la contratacion del servicio.

e |as caracteristicas basicas del producto a vender o el servicio a prestar, tales como
dimensién, cantidad, calidad, utilidad, durabilidad u otros.

e Fecha de elaboracion y vida util del bien.
e |os términos de garantias que se ofrezcan; v,

e El precio del bien ofrecido, las formas de pago v el costo al crédito.



il Reglamento de la Ley de Defensa de los Consumidores.

En el Capitulo VI referido a los medicamentos para el consumo humano, el articulo 38 hace
referencia a que el control de calidad y precios de los medicamentos para consumo humano,
estara a cargo del Ministerio de Salud (MINSA), en cuanto a calidad; y del Ministerio de Fomento,
Industria y Comercio (MIFIC) en cuanto a los precios.

La regulacion de precios de los medicamentos operara mediante un precio maximo de venta
por producto, el que deberan observar los integrantes de la cadena de comercializacion. Para
determinar el precio maximo, se utilizara como parametro preferencial, el precio de importacion
que incluye precio, seguro y flete (CIF) de los productos mas un margen global y razonable para
cada uno de los integrantes de la cadena de comercializacion, tomando en cuenta las caracteristicas
comerciales del producto asi como el mercado nacional y centroamericano. De esta manera se
establecera un precio maximo de venta a nivel mayorista y al nivel detallista; dichos precios
maximos permitiran e induciran a la competencia de precios en beneficio de la la persona
consumidora (Art. 39).

Ademas, el MIFIC pondra listas de precios maximos de los productos farmacéuticos autorizados
y publicara las disposiciones complementarias necesarias para su cumplimiento (Art. 40).

Tanto el MINSA como el MIFIC ejerceran control de calidad y precios a través de mecanismos
de informacion suministrada en forma sistematica y clara, de tal manera que las personas
consumidoras puedan elegir, mediante la informacién obtenida, precios, calidad, descuentos,
y mejor atencion al publico, que brinden las farmacias en el gjercicio de una libre competencia
(Art.41).

Ambos ministerios coordinaran acciones destinadas a impedir la importacion, fabricacion y
comercializacion de medicinas adulteradas, falsificadas, que no se encuentren debidamente
registradas 0 que representen un riesgo para la salud de la persona consumidora. Estas acciones
coordinadas comprenderan, el decomiso de los productos o el cierre definitivo de los
establecimientos o farmacias en caso de reincidencia, sin perjuicio de las acciones penales que
se puedan emprender contra los presuntos culpables, de conformidad con el Codigo Penal (Art.
42).

Por su parte, el articulo 45 establece que con respecto al derecho de la persona consumidora
a recibir informaciéon y educacion para el consumo, la Direccion de Defensa del Consumidor
(DDC) y el ente regulador competente deberan vigilar que los proveedores de bienes y servicios
hagan sus ofertas, con la informacion cierta y adecuada en espanol; en la Regiones Autbnomas
debera ir en las lenguas de las distintas etnias; asi como supervisar que el proveedor exponga
en moneda de curso legal y de forma clara los precios de los productos y servicios que ofrezcan,
haciendo diferencias en el monto establecido para ellos, asi como los impuestos y cargas
tributarias que por ley le corresponde pagar a la persona consumidora.

La informacion o publicidad relativa a bienes o servicios que se difundan por cualquier medio o
forma, deberan ser veraces, comprobables y exentos de textos, didlogos, sonidos, imagenes y
otras descripciones que induzcan o puedan inducir a error o confusion por su inexactitud.

Segun el articulo 51 del referido Reglamento, las personas consumidoras tendran derecho a
la reposicion del producto, o a la devolucion de la suma pagada por el mismo, cuando:

¢ Conforme a normas oficiales, el contenido neto de un producto sea inferior al que debiera
ser o la calidad sea inferior a la indicada en el envase o paguete.

e El producto adquirido se encontrara en mal estado o sea vendido con posterioridad a la
fecha de vencimiento.

Cuando la gravedad de las afirmaciones hechas en un mensaje publicitario considerado falso
0 enganoso asi lo amerite, la Direccion de Defensa del Consumidor ordenaré la difusion de la
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iv)

rectificacion de su contenido, a costa del anunciante y por los mismos medios en que se difundié
el mensaje suspendido (Art. 98).

Ley General de Salud (Ley N° 423).

Esta normativa tiene como objeto tutelar el derecho que tiene toda persona de disfrutar, conservar
y recuperar su salud, en armonia con lo establecido en las disposiciones legales y normas
especiales.

Por disposicion de esta Ley le corresponde al Ministerio de Salud asegurar que los medicamentos
prescritos en los establecimientos publicos de salud sean Unicamente genéricos, asi como regular
la publicidad en materia de salud, a las que se deben sujetar las personas naturales o juridicas
(Art. 7).

Acuerdo Ministerial N° 35-96.

Este acuerdo promueve la adopcién de los Criterios Eticos de Promocién de medicamentos de
la OMS como Normas de aplicacion obligatoria por la Direccion de Farmacia y la Comision
Nacional de evaluacion y registro de productos farmacéuticos.

Se establecié que la Direccion de Farmacia del Ministerio de Salud procedera a la revision de
todos los medicamentos registrados en el pais, a fin de que se adecuen a las Normas Eticas
de Promocién de Medicamentos, aprobadas mediante la presente resolucion.

La Comision Nacional de evaluacion y registro de medicamentos ejercera el seguimiento y control
de la aplicacion y actualizacion periddica de las Normas Eticas de Promocion de Medicamentos.

Ley de Medicamentos y Farmacias (Ley N° 292).

La Ley tiene por objeto proteger la salud de las personas consumidoras, garantizandoles la
disponibilidad y accesibilidad de medicamentos eficaces, seguros y de calidad. Entre los aspectos
regulados esta la informacion, publicidad y uso racional de medicamentos.

De acuerdo al articulo 3, el Ministerio de Salud es el drgano competente del Estado para ejecutar,
implementar y hacer cumplir la presente Ley. Las acciones técnicas y administrativas necesarias
para garantizar la evaluacion, registro, control, vigilancia, gjecucion, comprobacion de la calidad
y vigilancia sanitaria de los medicamentos de uso humano, cosméticos medicados y dispositivos
meédicos las ejercera a través de la dependencia correspondiente y su laboratorio de control de
calidad.

En el articulo 24 de la normativa se establece que en los empaques y etiquetas, asi como en la
publicidad de las Especialidades Farmacéuticas y cosméticos, debera figurar junto a la marca
comercial en caracteres legibles el nombre genérico y el nombre de marca utilizando la denominacion
comun internacional.

En el envase figuraran los datos de la especialidad del titular de la autorizacion y del fabricante
€n su caso, cantidad contenida, nimero de lote de fabricacion, fecha de caducidad, precauciones
de conservacion, condiciones de dispensacion y demas datos que reglamentariamente se
determinen. El nombre de la marca registrada, el nombre genérico y datos de registro, se
imprimiran en los envases.

La Ley hace referencia a la informacion y promocion de medicamentos, definiendo como
"promocion” todas las actividades informativas y de persuasion desplegadas por fabricantes y
distribuidores con el objeto de inducir a la prescripcion, el suministro, la adquisicion o la utilizacion
de medicamentos (Art. 78).

Se entiende por medicamentos de venta libre aquellos que por su relacion beneficio-riesgo
favorable no exponen al paciente a riesgos mayores y cuya entrega o administracion no requiere
de la autorizacion facultativa o de receta médica. El Ministerio de Salud a través de la instancia



correspondiente es responsable de definir, elaborar y distribuir la lista de medicamentos de venta
libre (Art. 80).

También el MINSA debera elaborar la lista de los productos populares, en consulta con los
laboratorios farmacéuticos nacionales vy las distribuidoras e importadoras de medicamentos.

El articulo 81 de la Ley refiere que el texto vy las ilustraciones de la publicidad o literatura, destinadas
a los médicos y profesionales de la salud, deben ser enteramente compatibles con la ficha técnica
del registro sanitario autorizada por la instancia correspondiente del Ministerio de Salud.

Asimismo, se norma que el envase, etiquetado y prospecto de las especialidades que no requieran
receta médica, se ajustaran a las normas establecidas por el Ministerio de Salud (Art. 82).

La publicidad sobre medicamentos en los medios de comunicacién masiva como por ejemplo
la television, radio, prensa, lugares publicos, etc., se circunscribe a medicamentos de venta libre
O populares (Art. 83).

De acuerdo al articulo 84, la publicidad de medicamentos éticos a través de cualquier medio de
comunicacion masivo queda totalmente prohibida. Asi como también, queda prohibida la promocion
al publico en general, de medicamentos psicotropicos y estupefacientes; solamente se permitira la
informacion cientifica a los prescriptores mediante literatura a través de la visita médica.

D. Marco Juridico de Costa Rica

En este pais, la normativa que regula los medicamentos esta conformado por los siguientes
instrumentos legales:

Ley General de Salud N° 5395.
Ley de promocion de la competencia y defensa efectiva del consumidor N° 7472.
Reglamento de inscripcion, control, importacion y publicidad de medicamentos N° 28466.

Reglamento para la inscripcion, importacion, comercializacion y publicidad de productos con
base en recursos naturales industrializados y con cualidades medicinales N° 29317-S.

Ley General de Salud N° 5395.

Se determina que un medicamento es toda sustancia o producto natural, sintético o semi-
sintético y toda mezcla de esas sustancias o productos que se utilicen para el diagnéstico,
prevencion, tratamiento y alivio de las enfermedades o estados fisicos anormales, o de los
sintomas de los mismos y para el restablecimiento o modificacion de funciones organicas en las
personas o en los animales (Art. 104).

Establece que todos los medicamentos que se comercien deben de estar registrados en el
Ministerio de Salud y debe de haber satisfecho las exigencias reglamentarias, en especial las
relativas a la naturaleza y cantidad de la informacién requerida sobre el medicamento o producto
sometido a registro (Art. 112).

Ademas, toda modificacion en la presentacion del medicamento, asi como en su férmula, en la
forma de su dosificacion, en el envase y el contenido de la rotulacion que le acompana, o en la
publicidad, requerira el permiso previo del Ministerio, y se especifica también que la literatura
anexa debera estar escritas en idioma espanol (Art.115).

Queda prohibida la venta y comercio de las muestras médicas o gratuitas y su tenencia en
farmacias, botiquines, o establecimientos de comercio al por menor. La entrega de muestras,
como propaganda o promocion de medicamentos sélo podra ser hecha a los profesionales en
ciencias de la salud por visitadores médicos debidamente acreditados, y quienes deberan ser
miembros incorporados al Colegio de Médicos y Cirujanos o al de Farmacéuticos (Art. 140).



El articulo 141 prohibe la promocion o propaganda de medicamentos y cosméticos dirigida al
publico, cuando induzca a error. Las personas naturales o juridicas que hagan difusion o
propaganda sobre tépicos referentes a la salud de las personas o que puedan influir en ésta o
afectarla, deberan someter el contenido del texto a consideracion del Ministerio para su autorizacion,
previa a la difusion (Art. 258).

Segun lo establecido en el articulo 260 de la Ley, se prohibe toda propaganda o publicidad
enganosa o0 ambigua que pueda ser perjudicial para la salud de las personas, 0 que pueda inducir
a error al publico en asuntos relativos a su conservacion o recuperacion.

Es especialmente enganosa y perjudicial, para los efectos de esta Ley, la propaganda hecha por
cualquier medio de comunicacion sobre:

e | acuracion de enfermedades mediante tratamientos secretos rituales, infalibles, de plazo
cierto o de panaceas para el objeto.

e |a calidad, potencia o eficacia curativa de medicamentos aduciendo encuestas o informes
de autoridades o de centros de investigacion falsos.

Se establece que le corresponde especialmente al Ministro de Salud en representacion del Poder
Ejecutivo declarar de venta libre o sujetos a restricciones en su importacion, venta, administracion,
prescripcion, rotulacion o propaganda los medicamentos que estime convenientes (Art. 345).

Finalmente se establecen de veinte a sesenta dias multa al que hiciere publicidad o propaganda
enganosa o ambigua que pueda ser perjudicial para la salud de las personas o que pueda inducir
a error al publico en asuntos relativos a la conservacion o recuperacion de la salud, a menos que
el hecho constituya delito (Art. 382).

Ley de Promocion de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor N° 7472.

La Ley en su articulo 32 establece los derechos de las personas consumidoras en general, los
cuales son aplicables al area de los medicamentos, siendo estos:

e |a proteccion contra los riesgos que puedan afectar su salud, su seguridad y el medio
ambiente.

e | a proteccion de sus legitimos intereses econémicos y sociales.

e Elacceso a una informacion, veraz y oportuna, sobre los diferentes bienes y servicios, con
especificacion correcta de cantidad, caracteristicas, composicion, calidad y precio.

e |aeducacion y la divulgacion sobre el consumo adecuado de bienes o servicios, que aseguren
la libertad de escogencia y la igualdad en la contratacion.

e |a proteccion administrativa y judicial contra la publicidad engafiosa, las practicas y las
clausulas abusivas, asi como los métodos comerciales desleales o que restrinjan la libre
eleccion.

e Mecanismos efectivos de acceso para la tutela administrativa y judicial de sus derechos e
intereses legitimos, que conduzcan a prevenir adecuadamente, sancionar y reparar con
prontitud la lesion de estos, segun corresponda.

Por otra parte, €l articulo 37 estipula que la promocion o la publicidad de los bienes y los servicios
debe de realizarse de manera que no induzca a error 0 a engafno de la persona consumidora,
para ello se debe realizar de acuerdo con la naturaleza y caracteristicas propias de bien publicitado
y sin omitir informacién que pueda derivar en dafio o peligro para la salud o la seguridad del
consumidor; si un productor o un comerciante incumple lo antes expuesto, se le debe obligar
a rectificar la publicidad, costearla y divulgar la informacion veraz u omitida, por el mismo medio
y formalmente ante empleados.
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Esta Ley establece en el articulo 45 el mandato a la administracion publica de revisar periddica
y aleatoriamente los productos y los servicios ofrecidos en el mercado, para constatar que
cumplan con las normas y reglamentaciones relativas a la salud, el medio ambiente, la seguridad
y la calidad. Y cuando en la funcion de este mandato encuentre un incumplimiento, puede impedir
la importacion y la comercializacion de productos.

Reglamento de inscripcidn, control, importaciéon y publicidad de medicamentos N°
28466.

Esta norma se rige para todas las personas que fabrican, importan y comercializan medicamentos
en el territorio nacional.

En su articulo 23 se establece que a la Direccion de Registros y Controles le corresponde
“Comprobar en el Mercado, aduanas o laboratorios farmacéuticos que los medicamentos cumplen
con las disposiciones establecidas”.

El articulo 37 regula el tema del etiquetado y promueve que las etiquetas de los empaques
secundarios de los productos deberan contener la siguiente informacion: Nombre del producto,
nombre y concentracion de los principios activos con caracteres facilmente visibles, forma
farmacéutica, via de administracion, contenido, cantidad o volumen total del producto en unidades
del sistema métrico decimal, nimero de lote, fecha de vencimiento, numero de registro del
Ministerio de Salud, nombre del laboratorio fabricante y pais de origen (en caso de fabricacion
por terceros se debe incluir nombre y pais de los laboratorios involucrados en los diferentes
procesos de fabricacion), condiciones de almacenamiento, cualquier otra informacion que por
norma la Direccion o el Consejo establezca, normas farmacoldgicas internacionalmente aprobadas,
el uso simultaneo de otros idiomas es aceptado siempre que la informacion sea la misma. Los
materiales de acondicionamiento no requieren identificacion.

Asimismo, el articulo 38 hace referencia a que los empaques primarios de tabletas, capsulas,
supositorios y 6vulos, deberan rotularse conteniendo como minimo el nombre genérico y el de
marca (si procede), la potencia, el nUmero de lote, la fecha de vencimiento y el nombre del
fabricante o duefio del producto y en el caso de évulos, preparaciones inyectables y supositorios
indicar ademas la via de administracion. Los medicamentos de venta libre deberan ser rotulados
bajo la modalidad de unidosis en el empague primario.

Otro de los temas que se regula en esta normativa es la publicidad, y se establece que el control
y fiscalizacion de la promocion y la propaganda de los productos estaré a cargo de la Direccion,
drgano que podra ordenar su suspension cuando no se ajuste a los términos de este Reglamento
(Art. 45).

Por otro lado, el articulo 46 del Reglamento, hace referencia a que la publicidad o promocion
de medicamentos declarados de venta libre no requiere de autorizacion previa por parte del
Ministerio de Salud y estara sujeta a la fiscalizacion a posteriori. La propaganda o promocion
de los demas medicamentos estara sujeta a la aprobacion previa del Ministerio de Salud.

También, el articulo 47 de la normativa permite la propaganda y promocion por cualquier medio
publicitario de cosméticos medicados que no tengan restricciones, donde se exponga los usos,
indicaciones y caracteristicas.

La Direccidn de Registros y Controles o los inspectores por ella acreditados seran los encargados
de verificar establecido en las declaraciones de registro y el cumplimiento de las disposiciones
establecidas por el Consejo o este Reglamento mediante inspeccion y toma de muestras en el
mercado, el laboratorio farmacéutico o en aduana de acuerdo con lo establecido en la Ley General
de Salud y la Ley de promocion de la competencia y defensa efectiva del consumidor (Art. 48).

El articulo 39 del Reglamento, plantea la potestad del Ministerio de Salud para recolectar en
cualquier momento que lo considere pertinente, ejemplares con el objeto de determinar que los
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medicamentos se encuentren conforme a las condiciones en que le fue otorgada su inscripcion.
Si se demuestra inseguridad o ineficacia se cancelara el registro en cualquier momento y se
podran aplicar las medidas especiales establecidas en la Ley.

Reglamento para la inscripcion, importacion, comercializaciéon y publicidad de
productos con base en recursos naturales industrializados y con cualidades medicinales
N° 29317-S.

Este Reglamento se aplicara a todo acto de inscripcion, comercializacion, importacion y publicidad,
de preparaciones con base en recursos naturales industrializados y con cualidades medicinales.

Respecto a la informacion y promocion en las etiquetas y empaques de este tipo de productos,
se establece que ésta debera cumplir con los siguientes requisitos:

e Toda la informacion y la promocién de los productos industrializados con base en recursos
naturales seran realizadas de acuerdo a las condiciones de la inscripcion y a las normas
técnicas y legales vigentes.

¢ No se permitira la promocioén que conduzca a error 0 engafo al publico.

e |a aprobacion y el control, de la promocion de los productos estara cargo de la Direccion,
drgano que podra ordenar suspension cuando no se ajuste a los términos de este Reglamento.

En la actividad de promocion quedara prohibido:

e Ultilizar frases adjetivas ponderando cualidades o insinuaciones que induzcan a engafo en
los consumidores 0 ponga en riesgo la salud de los individuos.

e [ainformacion que se ofrezca en los anuncios y otras actividades de promocion para el
personal de salud y el publico, en general debe coincidir sin excepciones con la informacion
aprobada en el protocolo de etiquetado.

Para lo cual el etiguetado de la materia prima debe contener la siguiente informacion:
e Nombre comun y nombre cientifico del recurso natural.
¢ Nombre del establecimiento fabricante y pais de origen.

¢ Numero de lote y fecha de vencimiento.

Marco Juridico de Panama.

El marco regulatorio en materia de medicamentos principalmente esta conformado por:

i)

Cédigo Sanitario.

Ley 1 “Sobre medicamentos y otros productos para la salud humana”.
Decreto Ejecutivo N° 4 de 2007.

Cadigo Sanitario.

En el capitulo IV sobre publicidad sanitaria, articulo 171, se establece la prohibicién de cualquier
forma de publicidad o propaganda referente a la higiene, medicina preventiva y curativa, drogas y
productos de uso higiénico 0 medicinal, cosméticos y productos de belleza que no fuere previamente
aprobada por la Direccion General de Salud Publica, la cual objetara toda propaganda encaminada
a enganar o explotar al publico, o que en cualquier forma pueda resultar perjudicial para la salud.

Constituye engano o perjuicio publico recomendar por cualquier método de propaganda, servicios
meédicos no autorizados oficialmente o en desacuerdo con los hechos cientificos; preconizar
medicinas a que se atribuyan propiedades que no poseen o0 que no figuran entre las aceptadas



por la Direccion al momento de la inscripcion; y violar en cualquier forma las disposiciones
reglamentarias preestablecidas.

Asimismo, en el Titulo Segundo sobre alimentos y medicinas, el articulo 187 establece que a
propuesta de la Direccién General de Salud Publica, el Organo Ejecutivo dictara los reglamentos
sanitarios sobre produccion, fabricacion, almacenamiento, venta o importacion de drogas y
productos medicinales, asi como los que fijen las normas de calidad, pureza, composicion,
potencia y otras caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas o microbioldgicas de los mismos.

Por otro lado, el articulo 188, dispone que las Especialidades Farmacéuticas no podran ser
importadas o fabricadas en el pais, sin su previo andlisis y registro en el Departamento General
de Salud Publica con la sola excepcion de las muestras de uso médico sin valor. Toda medicina
que sea puesta a la venta llevara claramente impreso en el envase y en espafnol, el nombre y la
composicion del producto, el nombre y la direccion del fabricante, el precio, numero del registro
en el Departamento de Salud Publica y la fecha de expiracion de sus actividades, si la tuviere.
El registro y andlisis de drogas y Especialidades Farmacéuticas, protegidas por patente y marca
de fabrica, pagara los derechos que fije el respectivo arancel.

Ademas, en el articulo 190, se establece que la Direccion General de Salud Publica, sometera
las drogas y Especialidades Farmacéuticas a un control oficial, incluso de precios, el cual velara
porgue no se registren como tales:

e |as que no tengan prioridades medicinales definidas.
e Las que no estén debidamente registradas ante las autoridades sanitarias del pais de origen.
e | as formulas simples que pueden ser preparadas como formulas magistrales.

El precio de venta sera calculado en forma equitativa, segun lo dispongan las leyes y los
reglamentos pertinentes.

El articulo 191 hace referencia a que se prohibe importar, fabricar, almacenar, comerciar, o0 vender
drogas, Especialidades Farmacéuticas y productos medicinales en general, contaminados,
adulterados o falsificados, y declarados oficialmente como tales por la Direccion General de
Salud Publica.

Ley 1 “Sobre medicamentos y otros productos para la salud humana”.

Esta Ley regula el manejo en general de la fabricacion, importacion, adquisicion, distribucion,
comercializacion, informacion y publicidad, el registro sanitario y control de calidad, de medicamentos
terminados, Especialidades Farmacéuticas, psicotropicos, estupefacientes y precursores quimicos
de uso medicinal; de los productos bioldgicos, productos medicamentosos desarrollados por
la ingenieria genética, fitofarmacos, radiofarmacos, suplementos vitaminicos, dietéticos y
homeopaticos y suplementos alimenticios con propiedad terapéutica; y cualquier otro producto
relacionado con la salud de los seres humanos, que exista 0 que pueda existir.

En este sentido, la misma cumple con el ambito de aplicacion de los criterios éticos, en materia
de promocioén y publicidad, que cubre nos solo el mercado de farmacos, sino también respecto
a equipo sanitario y productos relacionados en general, susceptibles de regulacion.

Entre los objetivos de esta Ley estan los de garantizar la inocuidad en el consumo de farmacos,
uso racional, informacidn sobre precios, educacion, aplicacion de la politica de competencia en
los distintos mercados pertinentes de farmacos, garantizar la seguridad y calidad de los productos
que se producen localmente y facilitar la coordinacion interinstitucional. Ello implica tener buenos
controles de fabricacion fundamentados en las sanas practicas comerciales y de fabricacion.

En el articulo 6 se establece el mecanismo del control previo y posterior para garantizar la
seguridad de los medicamentos consumidos por la poblacion. Esta labor recae sobre la Direccion



de Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud. De igual forma en el Articulo 7, se define la
responsabilidad de los proveedores frente a la persona consumidora, sobre la calidad y seguridad
de los productos medicamentosos.

El articulo 154 de la Ley, refiere la prohibicion de todas las formas de promocion o incentivos
que puedan inducir al consumidor a la adquisicion o utilizacion de medicamentos de forma no
racional o en beneficio de quien los recomienda.

Por su parte, el articulo 155, establece la prohibicion de muestras médicas y el Articulo 156,
establece limitaciones a la publicidad de productos bajo receta médica. La misma solo debe
ser dirigida a los profesionales que los prescriben y dispensan al igual que a los representantes
profesionales de las casas farmacéuticas debidamente facultados.

El Articulo 160 establece que todo anuncio publicitario debe ajustarse a la veracidad, cuidando
el anunciante de que no se tergiversen los hechos y no inducir a confusion. De igual forma el
Articulo 161, dispone que no se permitiran anuncios que den a entender que el producto, tiene
cualidades, caracteristicas o beneficios de los cuales carece.

Hasta este punto en principio la Ley contempla en buena medida los criterios éticos, respecto
de la promocion y publicidad de medicamentos, de acuerdo al estandar internacional referente.

ili) Decreto Ejecutivo N° 4 de 2007.

El Decreto en su Titulo Il, establece la proteccion al consumidor sobre contratos, garantias y
normas de publicidad y en el articulo 33 hace referencia a la funcion estatal, estableciendo entre
otras funciones principales:

e \elar por que los bienes que se venden y los servicios que se prestan en el mercado cumplan
las normas de calidad, salud y ambiente.

e Formular programas de educacion, orientacion e informacion al consumidor, con el propdsito
de capacitarlo, para que pueda discernir y tomar decisiones fundadas de consumo de bienes
y Servicios, con conocimiento de deberes y derechos.

e Garantizar el acceso a mecanismos efectivos y agiles, de tutela administrativa y judicial, para
la defensa de los derechos € intereses legitimos de los consumidores.

e Hacer cumplir las normas industriales, técnicas, de calidad, y de salud humana y animal,
universalmente aceptadas, las cuales seran adoptadas por la Comision Panamena de Normas
Industriales y técnicas y por las autoridades sanitarias respectivas.

El Articulo 35 hace énfasis en la informacion sobre la naturaleza, composicion, contenido, peso,
origen, fecha de vencimiento, toxicidad, precauciones, precios, y cualquier otra condicion
determinante, entre otros elementos informativos, que deben estar contenidos en el recipiente,
empaqgue, etiqueta del producto o el anaguel donde el mismo esté colocado en el establecimiento
comercial, de forma clara y comprensible.

En el Articulo 55 se establece la obligacion de tener los precios a la vista y en el Articulo 57 lo
referente a la veracidad de la publicidad, en el sentido que las afirmaciones sobre las cualidades
de un producto deberan ser siempre exactas y susceptibles de verificacion o comprobacion. Se
entiende por publicidad enganosa, a aquella que induzca a la confusion por la forma inexacta
o tendenciosa, entre otros elementos, por la forma en que la misma se presenta.



Respecto de esta Ley, en materia de informacion al consumidor e inocuidad de los productos
adquiridos en el comercio, cumple con los criterios, especialmente en lo referente a etiquetado
y veracidad de la informacion publicitada.

En general, las normativas nacionales en materia de medicamentos de los paises de la region
centroamericana incluyendo Panama, contemplan en mayor o menor grado los criterios éticos
para la promocion de medicamentos en lo relativo al etiquetado vy la publicidad. Es de hacer
notar que Nicaragua es el Unico pais de la regidon que adoptd estos criterios y son ahora parte
de su regulacion.

F. Normativa regional.

En el marco de la Unidn Aduanera Centroamericana se disponen de reglamentos sobre el tema de
medicamentos concerniente a la verificacion de la calidad, buenas practicas de manufactura, el
etiquetado de productos farmacéuticos, entre otros. Para efectos de la investigacion se hace referencia
al reglamento de etiquetado de medicamentos.

i) Reglamento Técnico Centroamericano. Productos farmacéuticos. Etiquetado de
productos farmacéuticos para uso humano (Resoluciéon No. 166-206 COMIECO-XLIX).

El objeto de este reglamento técnico es establecer los requisitos minimos que debe cumplir el
etiquetado de productos farmacéuticos para uso humano, tanto para los productos del territorio
de los paises de la Region Centroamericana, como los extranjeros.

La normativa debe ser aplicada al etiquetado de todos los productos farmacéuticos para uso
humano, cualquiera que sea su modalidad de venta, expedicidon o suministro.

El reglamento establece los requisitos minimos que debe llevar el etiquetado de los envases
primarios y secundarios, las caracteristicas de la vifeta, especificaciones del etiquetado de
medicamentos psicotropicos y estupefacientes, leyendas especiales, entre otros aspectos.

La vigilancia y verificacion de este reglamento corresponde a las autoridades regulatorias de
registro sanitario de medicamentos y otras autoridades competentes de cada Estado miembro.

B 3. Préacticas antiéticas de algunas empresas
farmaceduticas en la promocion de
medicamentos en Centroamérica.

Para identificar las practicas antiéticas de las empresas farmacéuticas en relacion a la promocion
de medicamentos, especialmente lo concerniente a publicidad y etiquetado, se realizd una comparacion
entre los criterios éticos para la promocion de medicamentos de la OMS y las practicas promovidas
por las companias; también se tomd en consideracion el marco normativo en materia de medicamentos
que esta vigente en cada pais de la region.

Partiendo del andlisis de los instrumentos anteriormente mencionados, se documentaron 24 casos
que incumplen los criterios éticos para la promocion de medicamentos, de los cuales 6 casos (25%)
se relacionan al etiquetado de los productos farmacéuticos y 18 casos (75%) a la publicidad dirigida
a las personas consumidoras.

En la Tabla 1 se detallan algunas de las empresas farmacéuticas que incumplen con los criterios
éticos de etiquetado y publicidad de la OMS.



Tabla 1: Algunas empresas farmacéuticas que incumplen los criterios éticos

para la promocion de los medicamentos (etiquetado y publicidad).

Empresa Pais de origen Medicamento Practica Practica Total
Farmacéutica del antiética en el | antiéticaen la de
medicamento etiquetado publicidad casos
Glaxo Smithkline | Alemania Fluarix X 4
promovida por Reino Unido Zinnat 250mg/5ml X
Glaxo Smithkline
Guatemaia, S.A. Rotarix X
Bélgica Twinrix X
Novartis Voltarén X 3
Elidel Crema X
Calcium Sandoz + X
Vitamina C.
Comprimidos
efervescentes
Laboratorios El Salvador Nor — algia. X 2
TERAMED S.A.
de C.V. Nor —Tripar X
Laboratorios El Salvador Diloxanida GAL X 2
Ldpez S.A. de suspension sabor
Cc.v. fresa
Prevecid 40 X
Corporacion El Salvador. Loratadina MK (10 X 2
Bonima S.A. de | mg)
C.V. (MK Albendazol MK X
Medicamentos)
Abbott Dayamineral X 2
Reductil X
Laboratorio India Silagra 25, 50 y 100 X 1
CIPLAD LTD mg
ALTANA Pharma | México Albothyl solucién X 1
S.A.de C.V.
Laboratorios El Salvador Pharmetine X 1
Pharmedic
Activa S.A de
C.V.
Roche Xenical X 1
Schering Angelig X 1
Bayer Levitra X
1
Merck Enzypride X 1
Laboratorios Reductimax X 1
Stein
Menarini Programa de Todo X 1

Corazon
(Carbimen, Badyket
3500 UI, Badyket
2500 UI, Nebilet,
Zofenil 30 mg y
Zofenil de 15 mg)




De acuerdo a los resultados obtenidos, la empresa farmacéutica que presentd mayor nimero de
casos de practicas antiéticas fue Glaxon Smithkline con 4 casos, los cuales estan relacionados a
la publicidad, le sigue Novartis con 3 casos y en tercer lugar se encuentran cuatro empresas con 2
casos cada una, siendo estas: Laboratorios TERAMED S.A. de C.V., Laboratorios Lépez S.A. de
C.V., Corporacion Bonima (MK Medicamentos) y Abbott.

A. Practicas antiéticas en la promocion de medicamentos en
el area de etiquetado.

Segun lo establecido en los criterios éticos de la OMS, todo medicamento envasado y etiquetado
debe contener datos compatibles con lo aprobado por los organismos nacionales de reglamentacion
farmacéutica. Esta investigacion detectd 6 casos de incumplimiento a los marcos normativos
nacionales sobre etiquetado de medicamentos, casos que también son ejemplos de las practicas
no éticas de promocioén de medicamentos por parte de algunas empresas farmacéuticas.

Las practicas antiéticas se relacionan a la falta de informacion sobre las dosis maximas, indicaciones,
contraindicaciones, reacciones adversas, registro sanitario e informacion en espanol. A continuacion
se detallan los casos identificados por pais.

i) ALGUNOS CASOS EN EL SALVADOR.

e Caso No. 1.

Nombre comercial del medicamento: “NOR-ALGIA”.

Componentes o ingredientes activos: Paracetamol (acetaminofén) 500mg y Diclofenac 25 mg.
Usos: Analgésico y anti-inflamatorio.

Empresa Farmacéutica: Laboratorios TERAMED S.A. de C.V. El Salvador.

Practica antiética identificada: El etiquetado del producto y el inserto carecen de informacion
sobre la dosis maxima del medicamento, incumpliendo con el articulo 19 literal b) del Reglamento
de Especialidades Farmacéuticas de ese pais, que establece que en los rétulos o en la literatura que
acompanen a cada especialidad se hara constar las dosis maximas y las contraindicaciones.

10 TABLETAS

NOR-ALGIA

w VRL R et v ol W
PARACETAMOL 500 mg
DICLOFENAC SODICO 25 mg

[ TerAWMED



NOR-ALGIA
Tableta

COMPOSICION:

Cada Tabieta contlene:
Paracetamol ..........coiiminn
Diclofenac S6dico oo
Exciplentes, c.s.

INDICACIONES:

Indicado en el tratamiento da dolores leves, moderacdos y agudos postraumaticos
o postoperatorios; dismenorrea, inflamacion tras una intervencion quirdrgica dental
u ortopédica. Coadyuvante en las infecciones que se asoclen can Inflamacidn y

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.

PRESENTACION:
Caja por 10 tabletas, en presentacidn blister,
Caja por 100 tabletas, en presentacion blister.

Consérvese en un lugar fresco v seco, de preferencia entre 16° - 30° C. Protegido

de la luz.

Producto medicinal_ manténgase alejado de los nifios.
Venta bajo receta médica.

dolor modgrado del aido, nariz o garganta, tales como faringo-amigdalltis y otitis

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la férmula y a otros

antiinflamatorios no estercidees, pacientes con dafic renal, llcera géstrica o

intestinal.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

« Pacientes con enfermedad hepatica, cardiaca, trastornos de la hemostasis,
disfuncién renal severa, trastornos gastrointestinales, ulcera géstrica o
intestinal, colitis ulcerasa o alcohdlicos necesitan vigilancia médica.

= Asmaticos sensibles al Acido acetil salicilico podrian presentar ligeras
reacciones broncoespésticas

* Embarazoy lactancla.

EFECTOS ADVERSOS:

En algunas ocasiones: dolor epigéstrico, nduseas, vémitos, diarrea, calambres

abdominales, dispepsia, flatulencia y anorexia.

ﬁ LABORATORIOS

1] EERAMED
Dosis: o ! Producto Centroamericanc, fabricado en
Adultos: 1 6 2 tabletas cada 6 a 8 horas, O segtin prescripcién médica. El Salvador por Laboratorios TERAMED, 8.A. de C.V,

Asimismo, se contraviene lo establecido en los articulos 4 y 27 de la Ley de Proteccion al Consumidor,
al no recibir del proveedor -en esta ocasion del Laboratorio TERAMED- la informacion sobre dosis
maxima del medicamento, vulnerando el derecho de las personas consumidoras a contar con la
informacion completa, precisa, veraz, clara y oportuna que determine las caracteristicas de los
productos y servicios a adquirir, asi como también de los riesgos o efectos secundarios, si los hubiere.

Por lo antes expuesto, este medicamento incumple con el criterio ético de la OMS sobre envasado
y etiquetado, en donde se establece que todo material debe contener datos compatibles con lo
aprobado por los organismos nacionales de reglamentacion farmacéutica.

La falta de informacidon concerniente a la dosis maxima del medicamento puede poner en riesgo la
salud y la vida de la poblacién, al ingerir dosis mucho mas altas que las establecidas como terapéuticas.

La dosis maxima de acetaminofén es de 2 gramos al dia, es decir que mas de cuatro tabletas al dia
de la presentacion “NOR-ALGIA” sobrepasan la dosis maxima del medicamento en estudio. La
ingesta de 15 gramos de acetaminofén puede ser mortal, debido a la hepatotoxicidad severa con
necrosis centrolobulilar que puede generar, en ocasiones asociada con necrosis tubular aguda.

Por otra parte, el Diclofenac es un anti-inflamatorio cuya dosis recomendada es de 50 a 75 mg
cuatro veces al dia,z teniendo como dosis maxima 300 mg al dia. Los efectos adversos que pueden
llegar a producir este medicamento incluyen malestar gastrointestinal y Ulcera gastrica.

Un paciente para alcanzar la dosis minima anti-inflamatoria recomendada de Diclofenac necesita
tomar 8 tabletas de “NOR-ALGIA”, pero ello implica tomar 4 gramos de acetaminofen, que sobrepasan
la dosis méaxima establecida para este medicamento, poniendo en riesgo la salud de las personas
que lo consuman, ya que no cuentan con la informacion necesaria con respecto a las dosis. Por lo
anterior se vuelve importante que se cumplan con el Reglamento de Especialidades Farmacéuticas
y con la Ley de Proteccion al Consumidor de ese pais, en lo referente a que en la literatura que
acompane a cada especialidad se haga constar la dosis maxima de los medicamentos.

[1] Katzung, Bertram G. Farmacologia Basica y Clinica. Editorial El Manual Moderno, 92 edicion. México 2005.

[2] Katzung, Bertram G. 2005. Idem.



e Caso No. 2.

Nombre comercial del medicamento: “NOR-TRIPAR”.

Componente o ingrediente activo: Nitazoxanida 100mg.

Empresa Farmacéutica: Laboratorios TERAMED S.A. de C.V. El Salvador.

Usos: Indicado para el tratamiento de diarreas con Cryptosporidium parvum y Giardia Lamblia.

Practica antiética identificada: Al igual que el caso anterior, el etiquetado del producto vy el inserto
carecen de informacion sobre la dosis maxima del medicamento, incumpliendo con el articulo 19
literal b) del Reglamento de Especialidades Farmacéuticas de El Salvador, que establece que en los
rétulos o en la literatura que acompanen a cada especialidad se hara constar la dosis maximas y
las contraindicaciones.

Polvo para 30 mL NOR-TRIPAR

Suspension AR TABLETAS/SUSPENSION

= Lizm e L 1a tablata recubierla conlisne

Segun indicacion medica. RRRR T s S
ipentas, ¢85 ... : 1 Tableta recubisna

Precauciones: no se administre ia 5 mL de suspensidn inusid ienen;

NOR-TRIPAH durante el embarazo y lactancia. 0 |20MENKA ... 100 mg
HOUID, B sonunasintabinasi s sugabesainsbsa s 5 mL
Nitazoxanida W ICACIONES TERAPEUTICAS:
C - ars arar i indicado para e ralamienio de diarea asociada con Cryplosporium parvem y Giardia
30 mL una vez hecha la mezcla. bl ; ‘ ¥

NTRAINDICACIONES:
pacientes con historia de hipareensibilidad al principio activo

Venta bajo receta medica. SCAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LACTAN-

impleo de NOR-TRIPAR en &l embarazo y lactancia queda bajo Ia responsabiidad del
dico, Mo s& administre a nifios menores de dos ahos

| DI o o tan — dBacge Jos 26 feriooenioidad y
wiotoxicidad,
Agite el frasco para aflojar el polvo,

= ACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERTENCIAS:
seguidamente agréguele agua sAcuentran al nival de tracto g paricul nduseas en el 6% de los
(previamente hervida y fria) hasta ienies, algunas vecas acompafado da celaleas, } vémito y
donde indica la marca en la eliqueta. jastrico inespecifico y delar abdominal lipo chilico.
Agite antes de usar Agite &l contenido hasta disolver, 518:

complete nuevamente con agua hasta 28 menores de 12 afos:

llegar a la marca en la etiqueta y agite + 7.5 mg/Kg de peso

hasia que la suspension esta + 200 mg cada 12 horas por 3 dias consecutives (2 cucharaditas),
homogenea. El producto se conserva tos
sisle dias a temperatura ambiente, * 500 mg cada 12 horas por 3 dias consecutvos (1 tableta)
¢ S —————— ] ezttt
1 por 6 tabletas de 500 mg
Protajase de la luz, el calor y 560 conleniendo polvo para moonstiluir por 30 y 60 mL
Conservese bien lapado; 3 una
Temperatura entre 15°-30° C", oy LABORATORIOS
s 4 i TERAMED
ATORIOS Producto Centroamericano, fabricado = '
e - 2 e Toducto Centroamericano, labricado an
i en El Salvador por Laboralorios Bl Salador 3 ;
Salv por Laborar TERAMED, 8.A. da C.V.
I WERAMED e ,
4

Ademas se incumple con la Ley de Proteccion al Consumidor, en sus articulos 4 y 27 sobre el
derecho a la informacion, al no recibir del proveedor la informacion completa sobre el producto que
se adquiere.

El medicamento “NOR-TRIPAR” incumple con el criterio ético sobre etiquetado, ya que segun la
OMS todo material de envasado y etiquetado debe contener datos compatibles con lo aprobado
por los organismos nacionales de reglamentacion farmacéutica.

La falta de informacion sobre la dosis maxima del medicamento puede poner en riesgo la salud y
la vida de la poblacion.

Para la presentacion de “NOR-TRIPAR” en tabletas para adultos y suspension para nifos, se vuelve
relevante cumplir con la normativa existente donde se establece que la literatura que acomparie a
cada especialidad farmacéutica debe contener la dosis maxima. Para el caso, la dosis para nifos
recomendada de este medicamento es de 100 a 200 mg dos veces al dia durante tres dias. De lo
anterior se puede decir que la dosis maxima del medicamento en estudio es de 4 cucharaditas (5



ml) al dia, divididas en dos dosis. Asi, el usuario estara informado que tomar mas de 4 cucharaditas
al dia del medicamento puede ocasionar riesgo para la salud.

Es importante mencionar que en paises como El Salvador existe la creencia popular que para curarse
rapido se puede tomar méas de la dosis indicada. Por lo que es saludable que toda persona
consumidora esté informada que el medicamento tiene una dosis maxima terapéutica para tener
el efecto deseado.

e Caso No. 3.

Nombre comercial del medicamento: “Pharmetine”.

Componente o ingrediente activo: Loratadina (5 mg por 5ml).

Empresa Farmacéutica: Laboratorios Pharmedic Activa S.A de C.V. El Salvador.

Usos: Indicada para el alivio de los sintomas asociados a la rinitis alérgica y para el tratamiento de
urticaria idiopética cronica.

Practica antiética identificada: El etiquetado del
producto y el inserto, al igual que en los casos

B '
anteriores, carecen de informacion sobre la dosis ‘dharmedlc 120 mL
maxima del medicamento, l0 que representa S

incumplimiento del Reglamento de Especialidades h > ®
Farmaceéuticas y de la Ley de Protecciéon al P armetlne

Consumidor en ese pais.

En consecuencia, también “Pharmetine” incumple
con el criterio ético sobre envasado y etiquetado
promovido por la OMS, ya que infringe la normativa
nacional existente en materia de etiquetado de
medicamentos.

Loratadina

La ausencia de informacion sobre la dosis maxima
del medicamento representa un riesgo para la salud Jarabe
de las personas consumidoras, ya que no contar
con la informacion puede provocar ingestas mucho

mas altas que las establecidas médicamente.

, , Antihistaminico
La dosis usuales de este farmaco para adultos y

adolescentes es 10 mg via oral una vez al dia. Para No Sedante
los nifos de 2 a 5 anos, la dosis es de 5 mg una

vez al dia. Entonces se vuelve importante mencionar

que la dosis maxima para el medicamento en estudio

es de 1 cucharadita (5 ml) al dia.

La sobredosis en adultos se manifiesta por Libre de colorantes
somnolencia, cefaleas y taquicardia. En nifos se Sabor a melocoton
han desctrito palpitaciones y signos extrapiramidales.

Una forma de prevenir la sobredosificacion de este
medicamento es que Laboratorio Pharmedic cumpla
con el Reglamento de Especialidades Farmacéuticas,
asi como con la Ley de Proteccion al Consumidor.

(®harmedic |




e Caso No. 4

Nombre comercial del medicamento: “Diloxanida GAL” suspension sabor fresa.
Componente o ingrediente activo: Furoato de Diloxanida 250mg por 5 ml.
Empresa Farmacéutica: Laboratorios Lopez S.A. de C.V. El Salvador.

Usos: Indicado para la amibiasis intestinal.

Practica antiética identificada: El etiquetado del producto y el inserto carecen de informacion
sobre la dosis maxima del medicamento, incumpliendo también con Reglamento de Especialidades
Farmacéuticas y con la Ley de Proteccion al Consumidor en El Salvador, al no recibir del proveedor
la informacion completa, precisa, veraz, clara y oportuna que determine las caracteristicas de los
productos y servicios a adquirir, asi como también de los riesgos o efectos secundarios, si los hubiere.

El Furoato de Diloxanida es un amebicida, antiparasitario cuya dosis es 20 mg/Kg./dia repartidos
cada 8 horas, via oral.;z De lo anterior se tiene que la dosis maxima para un nifo de 37.5 Kg.
corresponde a 250 mg cada 8 horas, es decir no pasar de 3 cucharaditas (5 ml) al dia. La administracion
de medicamentos en nifios se vuelve delicada y es de gran valor que las personas consumidoras
estén informadas de las dosis maximas terapéuticas que no se deben de sobrepasar.

FORMULA POR CUCHARADITA (5 mL):
Diloxanida Furoato... 250 mg
Vehiculo C.5.

100 mL

Diloxanida GAL

Suspension / Tabletas

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y
DOSIS: Ver prospecto interno.

ViA DE ADMINISTRACION: Oral.
VENTA BAJO PRESCRIPCION MEDICA.
MEDICAMENTO. MANTENGASE FUERA DEL

ALCANCE DE LOS NINOS, ALMACENAR DE
15°C A 25°C.

I Cada tabiera contiens: Dinwanida furaato 500 mi, excpientcs £s.

DESCRIPCION
En nuesiro medro, 26 COMO en 0135 20nas Tropicalas, |3 amebiasis intestina
$6 (orna de naurdieza endémica o perenne, Esta enfermedad as mransmisible

FORMULA PER TEASPOONFUL (5 mL):
Diloxanide FUroate ..........msmriiess 250 Mg
Vehicle 5.,

Diloxanida

3]

GAL

SUSPENSION
sabor fresa

AGITAR BIEN ANTES DE USAR
250 mg /5 mL

Katzung, Bertram G. Op. Cit.

por 13 via fecal-oral, 1 cual es facimente adquinida por consumir 2ua o
alimantos contaminados. Lz forma en gue fa Entamoeba histolytica o
2meba sa [ransmite &35 por quistes o fase quistica del protozoano, fa cual
€n FQunos casos origing dolares & ciicos abdominales, disminucion del
Apetito, y énda inmensa ma: .vﬂfsa e Ins CA508 BS ASINEOMATICA
Dilomanida 64" en forma de furoato es el frmaco de eleccidn para el
ratamierito de porladonss ASNOMAncos de quistes de amebas. Aunque
en muchos casos. Diloxanida BAL® Lambién controuye a elminar ias formas
trafoeciiicas de |3 ameba. sobre todo s se medica simultaneamente con
Sacnidazol BAL*. E5 cleci hay un 2fecto de sinergismo.

Diloxanida BAL" a alferencia e otros medcamentos, eserta tambien [a
vert3a adicional de ser muy blen tolerado y de posser Ln amplia perfll de
Segundad, [anto en 12 egad padiatrica coma en Ios adultes, acoriando el
petiodo de medicecidn 2 10 dias de raamisnto,

INDJCN:IDNﬁ
Terapie de sleccion on pacentes asnlomaticos portadores de quistes
d= amepas,

2. Amebiasis intestinal aguda na disentérica

3. Amebiasis sraintestinal. si e A5o0ia a Un amebicida Sistémico apmniada
ipor siemcks Seenidazol BAL')

CONTRAINDICACIONES
Primer rimesme de embarazo. Hipersensiidad concida 4l medicamento.

EFECTOS SECUNDARIOS

Como se apuntd anteriormente Diloxanida BLI™ es bien rolerado . Sin
embargo. en Casos raros 0 aislados pueden presentarse réacciones
seeundarias coma: flatulenda, vomitas v rash (erupciones cutaneas).

DOSIS

Diloxanida 8AL* viene [ exclusiidad en ef mercado farmacéunco de preseniarse
2n susperision orel, fa cual fiene un agradable sabor & fresa y permire una
mejor dosdficacan y adminstracicn en los nitos, .

La dosficacdn recomendada en nifos es de 20 mg/kg ce peso/dia. dhidida
en 3 dosis dufante 10 dias

Adubos: | tableta de 500 mg 3 veces al ala por § 0 dias.

PRESENTACIONES
Diloxanida BAL® suspensian, fraseo con 100 mL (sator fresa]
Dilowanida BAL* 500 myg tatletas, caja con 30,

Produclo centroamencano elaborado por
Laboratorios Lopes, §.A. de C.V.
Boulevard del Ejército, Km. 5 1/2

San Salvador, El Salvador, C.A,

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS AND
DOSAGE: Ses prospect inside.

ADMINISTRATION ROUTE: Oral.
SOLD UNDER MEDICAL PRESCRIFTION.

MEDICINE. KEEP QUT OF THE REACH OF
CHILDREN, STORE FROM 15°C TO 25°C.



ii) ALGUNOS CASOS EN NICARAGUA.

En este pais se identificaron dos casos relacionados con el etiquetado.

e CasoNo.5

Nombre comercial del medicamento: “Silagra” 25, 50 y 100 mg.

Componente o ingrediente activo: Sildenafil

Empresa Farmacéutica: Laboratorio de la India CIPLA LTD Mumbai central 400 008.
Uso: Disfuncion eréctil.

Practica antiética identificada: El etiquetado de este medicamento no cuenta con registro sanitario
y su informacioén esta en inglés. Se desconoce que empresa lo distribuye en Nicaragua, el producto
se encontro en el mercado negro.
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Por lo anteriormente expuesto, el producto “Silagra” no cumple con el criterio ético del envasado
y etiquetado de la OMS, ya que contraviene la regulacion nacional existente.

La presencia de un medicamento con etiquetas en inglés y con falta de registro sanitario vulnera
los derechos de las personas consumidoras a la informacion que debe obtener por parte de la
empresa farmaceéutica y ademas violenta el derecho a la seguridad debido a que se esta comercializando
un producto sin control sanitario que puede poner en peligro la salud y la vida de las personas que
lo consumen.



e Caso No.6

Nombre comercial del medicamento: “ALBOTHYL” solucion.
Componente o ingrediente activo: Policresuleno.

Empresa Farmacéutica: ALTANA Pharma S.A. de C.V. de México.
Usos: No aparecen en el prospecto.

Practica antiética identificada: El prospecto del medicamento no hace referencia a indicaciones,
contraindicaciones y reacciones adversas, situacion que vulnera el derecho que tienen las personas
consumidoras a recibir de la empresa farmacéutica una informacion clara, veraz, y suficiente del
medicamento que comercializan en lo relacionado a instrucciones e indicaciones para su uso, asf
como las advertencias, riesgos e incompatibilidad con otros productos, tal como lo establece la ley
nicaragtiense de defensa del consumidor en su articulo 14.

Con esta practica la empresa farmacéutica incumple con el Acuerdo Ministerial No. 35-96 sobre los
criterios éticos de la promocion de medicamentos, en lo referente al etiquetado del producto debido
a la falta de informacion esencial en el prospecto.

ALBOTHYL®

POLICRESULENO
Solucién i

La solucién se puede aplicar tal como viene en el frasco o bien,
diluido de acuerdo con las instrucciones del médico.
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Evitese en lo posible el contacto de la solucion con prendas de
tejido de origen animal (lana).

Si esto sucediera, procédase a lavarlas inmediatamente con agua y
jabén, o con una solucién de bicarbonato de sodio al 10 2 %, para
lo cual se utilizara una pequena torunda de algodén empapada
con [a solucién arriba indicada, y se frotard suavemente sobre la
superficie afectada.

Su venta requiere receta médica.

®Marca Registrada  Reg, No 64583 SSA IV

kian tormuta de
ALTANA Pharma AG
Konstanz, Alemania

| Eviiese et contacto con a o
Carsérvese s temperaturs ambiente
o i de 30

Caja ¢on frasco con 6 ml

Consérvese el frasco bien tipado,
*harca Registrada

10356-03-041 Hecho en México por; “ 5
2% ALTANA Pharma S.A. de CV. 3 :Hﬂ;ﬁnﬂuﬁﬁe
Av. Primero de Mayo No. 130, Konstanz, Alemania
Industrial Atoto,
Naucalpan de Judrez,
Estado de México,
CP. 53519, México A Iwi%fg-m

La falta de informacion de un medicamento puede llegar a poner en riesgo la salud de la persona
gue lo consume, ya que no se tiene conocimiento de las reacciones adversas y contraindicaciones
que puede llegar a causar el farmaco.

B. Practicas antiéticas en la promocién de medicamentos en
el area de publicidad.

En algunos de los paises de la region se detectaron 18 casos de practicas no éticas en la publicidad
impresa de los medicamentos dirigida a la poblacion; del total de casos identificados, 3 pertenecen
a El Salvador, 9 a Costa Rica y 6 a Guatemala.



Estas practicas antiéticas estan relacionadas a que las empresas farmacéuticas omiten informacion
(publicidad engafnosa) sobre el nombre del principio activo, indicaciones, contraindicaciones, efectos
colaterales, mecanismos de accion, precauciones, nombre del lugar y pais de origen del medicamento
y precio. Ademas, se detectaron casos de publicidad de medicamentos que se comercializan con
receta medica y que por lo tanto esta prohibida su propaganda.

A continuacion se presentan los casos analizados en los referidos paises.
i) ALGUNOS CASOS DE EL SALVADOR.

En este pais se identificaron 3 medicamentos cuya publicidad omite informacion de importancia para
las personas consumidoras.

e CasoNo.7

Nombre comercial del medicamento: “Loratadina MK” (10 mg).

Componente o ingrediente activo: Loratadina.

Empresa Farmacéutica: Corporacion Bonima S.A. de C.V. (MK Medicamentos), El Salvador.
Usos: Antihistaminico, utilizado para el tratamiento de las alergias.

Practica antiética identificada: La publicidad del medicamento “Loratadina MK” no contiene
informacion sobre el nombre del lugar y pais de origen del farmaco, contraindicaciones, efectos
colaterales, mecanismos de accion, precauciones y precio.

Se considera publicidad engafiosa o falsa, a cualquier modalidad de informacién o comunicacion
de caracter publicitario total o parcialmente falsa o que de cualquier otro modo, incluso por omision,
sea capaz de inducir a error, engano o confusion al consumidor, respecto a la naturaleza, caracteristicas,
calidad, cantidad, propiedades, origen, precio, tasa o tarifa y cualquier otro dato sobre el bien o
servicio ofrecido.
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La publicidad de este medicamento incumple el Art. 31 de la Ley de Proteccion al Consumidor de
ese pais debido a que omite informacion de vital importancia sobre el farmaco. La Ley establece
la prohibicién de todas las formas de publicidad engafosa o falsa, por incidir directamente sobre
la libertad de eleccion y afectar los intereses y derechos de los consumidores.

También se vulnera el derecho que tienen las personas consumidoras a obtener informacion por
parte de las empresas de los productos que comercializan, en este caso las farmacéuticas.

Ademas, se incumple con el criterio ético de la OMS, sobre publicidad, ya que omite informacion
que deben contener los anuncios destinados al publico como: las contraindicaciones, advertencias
y el precio del medicamento. Segun lo establecido en los criterios éticos, la promocion de los
medicamentos debe ser apegada a las hormativas nacionales existentes y no debe tener omisiones
que puedan inducir a la utilizacion de un medicamento que no esté médicamente justificado o que
provoque riesgos indebidos.

e Caso No.8

Nombre comercial del medicamento: “Prevecid 40”.
Componentes o ingredientes activos: Esomeprasol 40 mg.
Empresa Farmacéutica: Laboratorios Lopez, El Salvador.
Uso: Para el tratamiento del reflujo gastroesofagico.

Practica antiética identificada: La publicidad de este medicamento no incluye la informacion
concerniente a lugar y pais de origen, contraindicaciones, descripcion, mecanismos de accion,
efectos colaterales, precauciones y precio.

Al igual que el caso anterior, la publicidad
de este medicamento incumple el Art. 31 Mas alla del control
de la Ley de Proteccion al Consumidor de los sintomas...
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Ademas, la publicidad de “Prevecid 40” no
es compatible con la politica sanitaria y con
los reglamentos nacionales por incumplir
la Ley de Proteccion al Consumidor.
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e Caso No.9

Nombre comercial del medicamento: “Albendazol MK”.

Componente o ingrediente activo: Albendazol.

Empresa Farmacéutica: Corporacion Bonima S.A. de C.V. (MK Medicamentos), El Salvador.
Uso: Antiparasitario.

Practica antiética identificada: La publicidad de este medicamento carece de informacion sobre
el lugar y pais de origen, las contraindicaciones, la descripcion, mecanismo de accion, efectos
colaterales y precio.
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Al igual que el caso 5y 6, la publicidad del “Albendazol MK” no cumple con lo regulado en el Art.
31 de la Ley de Proteccion al Consumidor sobre publicidad engafiosa debido a que omite informacion
de vital importancia del farmaco, ademas de violentar los derechos que como personas consumidoras
tenemos a la informacion, también incumple el criterio ético sobre publicidad a no incorporar los
datos sobre las contraindicaciones y el precio del producto.



i) ALGUNOS CASOS EN COSTA RICA.

e Caso No. 10

Nombre comercial del medicamento: “XENICAL".

Componente o principio activo: no se especifican en la publicidad.
Empresa farmacéutica: Roche.

Uso: No posee informacion.

Practica antiética identificada: Esta publicidad no contiene informacion sobre el principio activo,
las principales indicaciones, contraindicaciones, pais de origen del fabricante o distribuidor y precio.

Con este tipo de publicidad impulsada por la empresa farmacéutica se violentan los derechos de
las personas consumidoras al acceso a la informacién veraz y oportuna sobre los diferentes bienes
y Servicios, con especificacion correcta de cantidad, caracteristicas, composicion, calidad y precio
establecido en la Ley de Promocion de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor en ese
pais, asi como también se vulnera el derecho a la proteccion contra los riesgos que puedan afectar
la salud y seguridad de los y las consumidoras.

PREGUNTAS MAS FRECUENTES
- » - » (None Xenlca® efecios secundarios?
Leue harlos ot efectns woundonios que ¢ ppenmentor son of resulfodo de ung oimoniocion

LUMO da (OEA BN 18 Comidas, pusde

con unos kilos

IQENCIQ O ¥ O DONO O exCesd 08 grosd

menos?
e * (Qub pasa sl no hogo las res comidas?

Poy URG Bussa alimerdosidn e Focer ks tred Comicas ol o, Bsto ke reguiond s

XEN]C . ¥ I SVUDONE © ek Dot $ DO URG SXCRDION RO COnMme
e _AL ciguna 40, 10 83 NBCONO famot Xenicol
- g
o TO D + gPuBdo tomar més de fres of da?
ARA PERDER Pt No hay peigro en tomar méas ce Tes copsuios of g, pero fempoco abiending
s - Benaficios oficoncie
LQUIERE PERDER PESO? . fomat Xenicol® con ol pastiias? (Con oleohol?
Xer I* o actoa con o medicomanios 98 U0 comin ¥ lompoco. con ol

Paro perder peso se necesita un métedo efectivo y seguro. que incluya
cambios ah suU astiio'de vido. como el Método Xenical®, que consta da
alimentacion bolanceada. octividad fisico y Xenical®, que se foma

con el primer bocado de sus comidas principales. Con el Métedo
Xenical* se plerde Mas peso que con la dieta sola y el peso logrodo se
maontiene pormdas tiempo.

£l Métoda Xenkcal® también puede ayudar a mejoror la prasidn. controlor la
glicemia en personas con diobeles tipo 2 y o reduch el colesterol y los
triglicéridos.

LCOMO FUNCIONA XENICAL? Llama, lo (nico que puedes
D Nenicaf® frobal e ol ntesting. siminonco por medio da ks hects of 30% do perder son kilos.

10 Qrasn QU UST 0O COMa Con ko3 oimenton Cuondo W CLsmo IBcDo Mmenas

QIONG, BTN 0 OOTOr 1o (rosts GouMUncos para oblenar energia v od

usted plefca Past)

Costa Rica: 800-XENICAL
AL AR A . 7S Ei Salvador: 2283-4100
Para parder DESG NG 4 NBCGcrio pasar hambee. Aimentocie <, W Guatemalo: 23840050
DONCOTTT B NG 108 TWATNNTS CUB T P B> el Honduras: 800-225-4816
en 1o contidod DABCUANA ¥ 8N K PEOOIEN PeCoaia PO | meme. m‘i Nicaragua: 266-9497
L S @a’ / Panamé: 2146543
4

' Rep. Dominlcana: 1 2006868
ACTIVIDAD FiSICA
Le pupde sV cudicesae cotividod qua reguiea movirmientonde 1o mlacuios
W NO @3 NOCHISA0 PKEar horos on Un gimnotio. Puadd Cominds, iosear ol ponr)
AN comas DOlar Iavor el Como, oo O Ia Cosd. Al monbe pot 30 minulo cionos
Confinuot 0 DCUMUIaCIoT

Wi metodoxankool com
nfo@matodaxenical. com

Tode medicamenio poses efecios secundarios y requisne recelo médica,

¥ Pharina

Ademas, se incumple con el articulo 37 de la misma Ley, que estipula que la promocion o la publicidad
de los bienes y los servicios debe de realizarse de manera que no induzca a error 0 a un engafio
del consumidor, para ello se debe realizar de acuerdo con la naturaleza y caracteristicas propias de
bien publicitado y sin omitir informacion que pueda derivar en dano o peligro para la salud o la
seguridad del consumidor, ademas, si un productor o un comerciante omite este sefalamiento, se
le debe obligar a rectificar la publicidad, costearla y divulgar la informacion veraz u omitida, por el
mismo medio y formalmente ante empleados.



Por tanto, el medicamento “XENICAL” incumple con el criterio ético de la publicidad, ya que omite
informacion relevante sobre el principio activo, indicaciones, contraindicaciones y precio. Es importante
mencionar gque el principio activo de este medicamento es Orlistat y esta indicado para el tratamiento
de la obesidad o sobrepeso a largo plazo.

e Caso No. 11

Nombre comercial del medicamento: “ANGELIQ”

Componente o principio activo: No se especifica en la publicidad.
Empresa farmacéutica: Schering.

Usos: No posee informacion.

Practica antiética identificada: La publicidad del medicamento no posee informacion sobre 10s
ingredientes activos, las principales indicaciones para el uso, asi como las contraindicaciones,
precauciones, la direccion del fabricante o distribuidor y el precio.

Por lo cual, se incumple con el articulo 32 de la Ley de Promocion de la Competencia y Defensa
Efectiva del Consumidor de Costa Rica, que regula el derecho que tiene la persona consumidora
al acceso a la informacion. Asimismo, la publicidad de este medicamento contraviene lo establecido
en el articulo 37 de la misma Ley, ya que omite informacion sobre el medicamento induciendo a
engano al consumidor.
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informacion relevante que debe ser del conocimiento de las personas consumidoras en lo concerniente
a los ingredientes activos, indicaciones, contraindicaciones, precauciones y el precio, y ademas este
producto contraviene las regulaciones nacionales existentes.

e Caso No. 12

Nombre comercial del medicamento: “LEVITRA”.

Componente o ingrediente activo: no se especifican en la publicidad.
Empresa farmacéutica: Bayer.

Usos: Disfuncion eréctil.

Practica antiética identificada: La informacion proporcionada a través de la publicidad no contiene
el nombre del ingrediente activo, las principales contraindicaciones y la direccion del fabricante o
distribuidor.

La publicidad de este medicamento incumple lo establecido en la Ley de Defensa del Consumidor
de Costa Rica, ya que omite informacion relevante sobre el medicamento poniendo en riego la salud
de las personas consumidoras, con ello, se vulnera el derecho al acceso a la informacion y a la
proteccion contra los riesgos que puedan afectar la salud y la seguridad.

El amor es cosa de Dos

LEVITRA |
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Ademas, con esta publicidad se induce a engano al consumidor por omisiéon de informacion, segun
lo establece el articulo 37 de la misma Ley.

El farmaco “LEVITRA” incumple con el criterio ético de la OMS sobre la publicidad, ya que omite
informacién que deben contener los anuncios destinados al publico en general, ademas de que no
cumple con la normativa nacional existente.



e Caso No. 13

Nombre comercial del medicamento: “Enzypride”.

Componente o ingrediente activo: Pancreatina,Bromopride, Dimetipolisiloxano (Simeticona).
Empresa farmacéutica: Merck.

Usos: Utilizado para el reflujo.

Practica antiética identificada: La publicidad no cuenta con las principales contraindicaciones,
precauciones, advertencias y la direccion del fabricante o distribuidor, incumpliendo con la legislacion
de defensa del consumidor de Costa Rica, ya que la empresa omite informacion necesaria para el
consumidor sobre el medicamento. Con esto, se violenta el derecho a la informacion y a la proteccion
contra los riesgos que puedan afectar la salud y la seguridad. Asimismo, esta publicidad induce a
engafno al consumidor por omitir informacion que debe estar disponible.

Enzypride

JCON REFLUJO?
Ef refiujo

Cuando usted traga la comida, ésta desciende hacia el
estémago a través de un tubo llamado esdfago. La parte
final del csofago, llamado esfinter, se cierra para
mantener la comida en ¢l estdmago. Si el esfinter no
puede mantenerse cerrado, y algo del contenido del
estomago regresa hacia el esofago, se produce reflujo.

El estémago contienc dcido que ayuda a digerir los
alimentos, Cuando el acido del estdmago regresa hacia
¢l esdfago, su cubierta se irrita y s¢ tiene una sensacion
de ardor que se llama acidez. Si regresa hasta la
garganta, produce un sabor amargo en Ia boca. Algunas
veces el reflujo ocasiona un dalor tipo cdlico, dolor
agudo del torax o una sensacion de opresion en el
pecho. Ademis, quemazon que asciende desde la boca
del estomago en ocasiones hasta la garganta, sensacion
de que los alimentos se atoran y bajan muy lento,
eructos frecuentes, regurgitaciones, ardor en la boca
del estémago y a veces vomitos.

Las causas son muchas, pero las principales son: poca
fuerza de las fitiras musculares que forman el esfinter
donde ¢l esdfago y el estdmago se unen, alteracién en
los movimientos del esofago, deficiente vaciamiento
gastrico, tabaquismo, obesidad, abuso de alcohal,
alimentos grasosos o muy condimentados.

La mayoria de los pacientes que tienen reflujo lo
controlan por medio de cambios sencillos en algunos
hibites de su vida diaria, incluyendo la forma en que
comen y duermen. Para ayudar a contralar el reflujo
pueden usarse reguladores digestivos.

También este medicamento incumple con el criterio ético de la OMS sobre la publicidad, ya que
omite informacion que deben contener los anuncios destinados al publico en general, ademas de
gue no cumple con la normativa nacional existente.



e Caso No. 14
Nombre comercial del medicamento: “Dayamineral”.

Componentes o principios activos: Vitaminas A, B (1, 2, 6,12), C y D. Minerales: hierro, calcio,
magnesio, zinc, cobre fosforo, manganeso y yodo.

Empresa farmacéutica: Abbott.
Usos: No posee informacion.

Practica antiética identificada: Faltan las principales indicaciones, contraindicaciones, precauciones
advertencias y la direccion del fabricante o distribuidor, por lo cual no cumple con lo establecido
con la normativa costarricense, dado que omite informacion necesaria para las personas consumidoras,
situacion que vulnera sus derechos a la informacion y a la proteccion contra los riesgos a la salud
y la seguridad. Debido a la omision de informacion este tipo de publicidad induce a engafo al
consumidor.

Para una vida Dayamineral.
saludable

Composicién: L

® Vitaminas: A,B(1,2,6,12,CyD.
@ Minerales: Hierro, Calcio, Magnesio, Zinc,
Cobre, Fésforo, Manganeso y Yodo.

Administracion:

¥ ® Dayamineral® en jarabe
Dﬂy&m'ﬂfr ﬂl- nos permite alcanzar puede tomarse solo o con
los requerimientos diarios de vitaminas y leche, jugo de frutas, cereal,

minerales, que nos ayudan a mantener etc,

una vida sana y activa. No necesita refrigeracién.

Dayamineral. sse = trecr,,

"@
...para una vida saludable.

= Abbott s

Asi mismo, este medicamento incumple con el criterio ético de la OMS sobre la publicidad, ya que
omite informacién que deben contener los anuncios destinados al publico en general.



e Caso No.15

Nombre comercial del medicamento: “\Voltarén”.
Componente o principio activo: No se identifica claramente.
Empresa farmacéutica: Novartis.

Usos: Dolor e inflamacion.

Practica antiética identificada: No se detallan las contraindicaciones, precauciones, advertencias
y la direccion del fabricante o distribuidor.

La publicidad de “Voltarén” omite informacion sobre el medicamento de vital importancia para las
personas consumidoras, lo que violenta disposiciones de la Ley de Promocion de la Competencia
y Defensa Efectiva del Consumidor e incumple con el criterio ético de la OMS sobre la publicidad,
ya que omite informacién que deben contener los anuncios destinados al publico en general.
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Formula Triple Accion

= Penetra rdpidamente.
* Reduce la inflamacion afiviando el dolor.

= Acelera el proceso de recuperacion.
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e (Caso No.16

Nombre comercial del medicamento: “Reductimax”.

Componente o principio activo: Sibutramina, Clorohidrato Monohidrato

Empresa farmacéutica: Laboratorios Stein.

Usos: No se especifica.

Practica antiética identificada: Se anuncia un aparente convenio entre una farmacia y un producto,
promoviendo giras nutricionales y un 2x1 en caso de que la persona interesada tenga indice de
masa corporal superior a 25. En este caso especifico sobre el producto no se mencionan las
principales indicaciones y contraindicaciones del uso, precauciones, advertencias, precio, ni la

direccion del fabricante o distribuidor.

Se falta al derecho a la informacion del consumidor y se promueve una publicidad enganosa debido
a que se omiten datos sobre los posibles efectos de un tratamiento de este tipo. No se promueve
el consultar un médico para determinar el posible origen del indice de masa corporal superior a 25,
tampoco especifica en cuales casos un indice de masa corporal superior a 25 indica algun tipo de

obesidad, por ejemplo, en personas con estaturas de 1.50 ma 1.70 m.

e adelgaza

S/ el diagnostico de
su IMC es mayor
de 25 gue su
receta sea

o e Mty Covpoensd

Consulte en su farmada mds cercana
por nuestras giras nutriconales.
. 800-FARMATODO

fach Marec o * 800-327-6286

Por tanto, este producto incumple con el criterio ético de la OMS sobre la publicidad, ya que omite

San José

+ Farmatodo Plus San José Centro Frente a RACSA Tel.: 223-7087

« Farmatodo Santa Maoria Hospital Clinica Sta. Maria, Frente Cruz Roja.
Tel: 223-6000

« Farmatodo Plus Curridubat Frente a Maza del Sol. Tel.: 280-5012

* Far do Los Yeses Contiguo al Automercado Tel.: 225-1730

« Farmatodo Divino Nifio Alto de la Trinidad en Moravia, Tel.: 285-0061

* Farmatodo San Juan Edificio Plaza Rofas, Tel: 221-4124

+ Farmatodo La Calrada Barrlo México. Tel.: 221-6105

« Farmatodo Santa Marta Frente a la Bomba La Castellana. Tel.: 211-1429

+ Farmatodo Barrio Lujén Frente a la Iglesia Tel.: 223-8689

+ farmatodo Decosure Centro Comerclal Desamparados, Tel.: 259-5231

+ Farmatodo Paso Ancho Contiguo a Perimercado Tel.: 286-4242

« Farmatado 5f Los Coleglos Moravia, Ctro. Comercial Los Coleglos.
Tel: 297-5548

Cartago
+» Farmatodo Plus Cartugo Costado este de las Ruinas.
« Farmatodo Via Paraiso Carretera Paraiso. Tel.: 592-3093

Heredia
* Fi do L&L Santo Domi de Heredia, Tel.: 244-2178
+ Farmatodo Santa Ménico San Antonio de Belén, Tel: 239-1835
« Farmatodo Forma Life Costado sur cementerio De La Rivera,
San Antonio de Belén.
« Farmatodo Son Frandisco San Francisco de Heredla, Tel: 261-2816

Alajuela
« Farmatodo Vega Orolina. Tel.: 428-7733
« Farmatodo Plus Cludad Quesada Tel; 461-1810
« Farmatoedo La Fortuna San Carlos, Tel.: 479-8155

Guanacaste
« Farmatodo Plus Cofias Tel.: 669-0748
+ Farmatodo Plus Santa Cruz Tel: 680-0753 Tel.: 551-2541
+ Farmotodo Los Suesios Ctro Comercial Ocean Plaza,

Los Sueifios Herradura.

Limén
« Farmatodo Gudcimo Limén Centro. Tel.: 716-5213
« Farmatodo El Cobre Siquirres Centro. Tel.: 768-5025

Farmacia » Drugstore * Apoteke

Horario: de lunes a sabado de 9 a.m. - 8 p.m.

informacién que deben contener los anuncios destinados al publico en general.



e Caso No.17

Nombre comercial del medicamento: “Reductil”.
Componente o principio activo: Sibutramina.
Empresa farmacéutica: Laboratorios Abbott.
Usos: Obesidad.

Practica antiética identificada: En la publicidad ¢ Necesitas Reductil?, se trata de estimular la
compra mediante una promocion del medicamento: “Obtenga un 15% de descuento por la compra
de dos cajas de Reductil y adicionalmente Abbott le brinda la tercera y consulta nutricional GRATIS”,
dice la propaganda.

lgualmente al caso anterior, se omite informacion importante para el consumidor, como la fecha de
validez de la promocién, los lugares en los que se aplica la promocion, el precio normal del producto
y €l precio con el descuento aplicado sugerido al distribuidor. Por otro lado hacen falta las principales,
contraindicaciones, advertencias vy la direccion del fabricante o distribuidor del producto.

Intes de
Raductil’

Después de
Raducnfl

Anres de Raduen!

N ecesitas

Wuctl

Raduenl” s wina opetan farmacolagioa para
logerar la reduccion gradial v sostemida de la
obesulad, debe wtilizarse como parte de un
programa completo de pendufa de Jrtso s . A
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R T N sostenida de la obesidad.
| A g2
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compra de dos cajas de Raductil” y
adicionalmente Abbott le brinda la
tercera caja y consulta nutricional
GRATIS!!
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Por omision de informacion se incumple el criterio ético de la publicidad de la OMS, también hay
que sefalar que este tipo de publicidad promueve el consumo indiscriminado de medicamentos sin
ningun tipo de control.



e Caso No.18
Programa de Todo Corazén

Medicamentos que incluye el programa: Carbimen, Badyket 3500 Ul, Badyket 2500 Ul, Nebilet,
Zofenil 30 mg y Zofenil de 15 mg.

Empresa farmacéutica: Menarini

Practica antiética identificada: En este caso se trata de un programa que promueve el uso de
ciertos medicamentos para el tratamiento de problemas coronarios. Promueven la inscripcion del
consumidor en el programa y posteriormente cada vez que compre los medicamentos indicados y
presente cajas vacias recibira una o dos cajas gratis, dependiendo del producto.

pE¥085 , AL SERVICIO % AL SERVICIO
DE LA SALUD 5 DE LA SALUD

Estimado Paciente:

Bontadacalnysctaua Su médico le ha prescrito productos que pertenecen al programa DE

DISGREN que $u pacients nos TODO CORAZON.
u::;::?r;:’r:r:eé:::ls Marque con una Liamando a los nimeros de teléfono:
Plad oo el/los producto(s)
’ prescrito(s) a su paciente. ﬁ 223'2260 223-4994
Disgy ” = % Usted sera inscrito en el programa DE TODO CORAZON, el cual ofrece
x4 los siguientes beneficios:

Bricads <ajis vatias
'bj‘%{:-ﬂ?«;u}ﬂj ;n%?f}oa-grbéucl is,qe 7
23 3patiapie iorbiesany -,‘:;".*2':2 | C Inicio de TRATAMIENTO GRATIS al inscribirse en el programa DE
.2-— s ot B A TODO CORAZON, de ellos producto(s) prescritofs) por su médico.

C Por cada UNIDAD QUE COMPRE de Disgren y nos presente su

Carbimen =l caja vacia, llamando a 10s numeros de teléfono anteriormente
' ‘ descritos, recibira UNA UNIDAD GRATIS.
. L " ' o Yy &y i L
Nos dedicamos © Badyket a.s00 ute =[] C Porcada 2 UNIDADES QUE COMPRE de Badyket, Nebilet, Zofenil
DE TODO » i : o Carbimen y nos presente sus cajas vacias, llamando a los numeros
m “Badyketl 2s00u. 1 i de teléfono anteriormente descritos, recibira UNA UNIDAD GRATIS.
A : C Si lo desea, servicio de ENTREGA A DOMICILIO sin coslo.
a su salud para & Nebilet 1
o P lidad o ; C CARNET DE IDENTIFICACION como afiliado al programa DE
mejorar su calida 3 ! TODO CORAZON, el cual le permitira el acceso a MATERIAL
de vida. /OFENIL30Y 3 EDUCATIVO y consejos relacionados con su condicion clinica y su
1 : tratamiento para mejorar su calidad de vida.
OFENIL o Nota: £5 ndss; 5t faneta pars d tra to GRATS |

Nota: ) Lirea
Es indispensable presentar esta tarjeta para recibir el inicio el tratamiento GRATIS 7

<

Igualmente en esta publicidad, se omite informacion importante como el tiempo de vigencia del
programa, direcciones fisicas de ubicacion de las oficinas del programa, lugares en los cuales se
pueden hacer efectiva la promocion, etc. También se omite informacion respecto los ingredientes
activos del producto, sus principales indicaciones, contraindicaciones y advertencias para el uso,
ademas no se aclara la direccion del fabricante o distribuidor, incumpliendo la legislacion costarricense.
Asimismo, por la omision a la informacién se induce a engafo a la persona consumidora y se incumple
con lo establecido en el criterio ético de la OMS sobre publicidad dirigida la poblacion.

iii) ALGUNOS CASOS EN GUATEMALA.

A continuacion se citan 6 casos relacionados con la publicidad impresa provocados por practicas
antiéticas ejecutadas por empresas farmacéuticas en ese pais. Cabe sefalar que en todos estos
casos el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala, resolvidé denegar o prohibir
que las campanas publicitarias se transmitieran al publico en general.



e Caso No. 19
Nombre comercial del medicamento: “Fluarix” suspension inyectable.

Componente o principio activo: Antigenos, cepa de tipo A Moscow, cepa de tipo A /New Caledonia
y cepa de tipo B Hong Kong.

Empresa farmacéutica: Glaxo Smithkline Alemania y promovida por Glaxo Smithkline Guatemala,
S.A.

Usos: Vacuna contra la influenza o gripe.

Practica antiética identificada: La empresa Glaxo Smithkline elabord su campafa publicitaria
impresa para el producto en mencion, indicando: “Distinguido cuerpo médico y farmacéutico, Glaxo
Smithkline pone a su disposicion la vacuna contra la influenza-gripe para la temporada 2007-2008”.

Esta campana publicitaria incumplia la Normativa Técnica nimero 39-2003, emitida por el Departamento
de regulacion y control de productos farmacéuticos y afines, adscrito al Ministerio de Salud Publica
y Asistencia Social; la referida normativa, en su articulo 7 establece: “Queda prohibida toda publicidad
que se enmarque en los siguientes casos: ....7.5) Cualquier aviso 0 aclaracion publicitaria relacionada
con medicamentos de venta bajo prescripcion meédica”. ..... 7.9) “Todo comercial que en forma
indirecta o subliminal, haga propaganda de medicamentos de prescripcion facultativa®“.
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Para uso exdl de los de la salud, p No para publico consumidar. Informacén para prescrbir detallada,
puede ser solicilada a su Rrpr:senmnm Mewm o directamente a la Médica de

Todos los Medicamentos producen efectos secundarios. Requiere receta Medlca
Para mayor informacién consulte con su Médico.



Diseerkin Conseal da Ragiaciin, Piglmdn y Contnd & b Solai :
DEPAKTANIITD IR XECULACIOE T COMIEOL I FRODUCTOS PAKNA CRINCOS ¥ AMNES
3 ez Callis Final 3-39 Colonia Vallar do Viedn Hoammers Zena

Cuatamals, C. A

RESOLUCION PUBLICITARIA
LA INFRASCRITA JEFE DEL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTRCL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES DE LA DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL
DE LA SALUD
HACE CONSTAR

QUE SE REALIZO EL ANALISIS DE LOS CONVENIOS PUBUCITARIOS DE LA EMPRESA:

GLAXO cMTTRHKLANE
. RELACIONADO CON LOS PRODUCTOS; S BAREN— Pl B
EARMBCEUTIONN

EMITIDO EN DICTAMEN No.; ;9o 2557

PRIMERO:
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TELEVISION RADIO PRENSA REVISTA  AFICHE OTROS

icado—dirigidoatTTErpo M

: DENEGADOSAPROBADOBAR: DENECADQ_POR CONTRAVENIR—E-ESIASLECIDG-EN-HO5 INCISOS
* 7.5 y 7.9 6e 13a NORMATIVA 39-2003 QUE'REGULA LA PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS
SEGUNDO:
PROHIBIR EN LOS ANUNCIOS A QUE SE REFIERE EL PRESENTE EXPEDIENTE, LOS CAMBIOS
DE RESPONSABLE, PRESENTACION Y FORMA DE O LOS PRODUCTOS, LUGAR DE VENTA DE LOS
MISMOS, mmmumwmmummammmo

TERCERO:
LOS CONTENIDOS DENEGADOS PODRAN SOLVENTARSE PREVIA REFORMA DE LOS REQUISITOS

QUE NO FUERON CUMPLIDOS, DEBIENDO PRESENTARLOS NUEVAMENTE A ESTE DEPARTAMENTO
PARA SU ESTUDIO Y AUTORIZACION CORRESPONDIENTE.
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En el presente caso, el medicamento de nombre comercial “Fluarix” tiene como condicion de venta,
segun su registro sanitario, “Con receta médica”, motivo por el cual se prohibié dicha campana
publicitaria.

La publicidad de este medicamento, ademas de incumplir con la normativa nacional, contravenia
el criterio ético sobre publicidad de la OMS, en el cual se establece que no se debe permitir la
publicidad para los medicamentos con receta o para anunciar medicamentos destinados a ciertas
afecciones graves que solo pueden ser tratadas por personal de salud competente.



e Caso No. 20
Nombre comercial del medicamento: “Zinnat” 250mg/5ml. Granulado para suspension oral.
Componente o principio activo: Cefuroxima Axetil.

Empresa farmaceutica: Glaxo Smithkline /Reino Unido y promovida por Glaxo Smithkline Guatemala,
S.A.

Usos: Infecciones del tracto respiratorio, genitourinario, piel y tejidos blandos.

Practica antiética identificada: La empresa Glaxo Smithkline elabord su campana publicitaria
utilizando graficos o dibujos sobre la manera adecuada de preparar la suspension del producto de
nombre comercial “Zinnat”, contraviniendo lo regulado por la Normativa nUmero 39-2003, la cual
establece en su articulo 7: “Queda prohibida toda publicidad que se enmarque en los siguientes
casos: ..7.7) Cualquier publicacion que contenga nombres y fotografias o graficos de productos
medicinales, cuya modalidad de venta sea “prescripcion médica”.

Vierta toda el agua del vaso

) Agite el frasco al menos por 1
f minuto, para aflojar los grinulos. medidor al frasco y tipelo bien.
7
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Tome la medicina en 1a dosls Mranrteﬁrga‘rﬂrlgend-a,
prescrita por el médico.
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Departamento de Regulacion y Control
de Productos Farmacéuticos y Afines

[RESOLUCION PUBLICITARIA |

LA INFRASCRITA JEFE DEL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES DE LA DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL
DE LA SALUD.

HACE CONSTAR

Que sa realizd el anélisis de los convenios publicitarios de la Empresa;
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RELACIONADO CON LOS PRODUCTOS: _ 1. ..
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PRIMERO:

Los conlenidos expuestos en la solicitud de fecha:

de la casa publicitaria:

con su respectiva:
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Este medicamento tiene como condicion de venta, segln su registro sanitario, “Con receta médica”,
motivo por el cual se prohibié dicha campana publicitaria. Ademas, incumplia el criterio ético sobre
publicidad promovido por la OMS, donde se establece que no se debe permitir la publicidad para
los medicamentos con receta o para anunciar medicamentos destinados a ciertas afecciones graves
que solo pueden ser tratadas por personal de salud competente.



e Caso No. 21

Nombre comercial del medicamento: “Elidel Crema”.
Componente o principio activo: Pimecrolimus.
Empresa farmacéutica: Novartis.

Usos: Crema para tratar el Eczema o Dermatitis atopica

Practica antiética identificada: La empresa Novartis elabord su campana publicitaria que tenia
por objetivo informar al publico en general sobre los sintomas y padecimientos de la enfermedad
llamada eczema o dermatitis atdpica, y mencionan en un trifoliar los lugares del cuerpo en donde
aparecen los sintomas de esta enfermedad, cudles son estos sintomas, y hacen menciéon que en
la actualidad existen nuevos tratamientos para combatir el eczema o dermatitis como lo es “Elidel
Crema”.

Dicha campafa publicitaria contravenia lo preceptuado por la Normativa nimero 39-2003, la cual
establece en su articulo 7: “Queda prohibida toda publicidad que se enmarque en los siguientes
casos: 7.2) La que se realice sobre medicamentos que contengan estupefacientes y psicotropicos
y de los que soélo puedan venderse al publico bajo el amparo de receta médica y receta retenida.
7.3) La que se realice por cualquier medio o forma que sin mencionar el nombre del o los productos,
se insinle o afirme que sirve para el tratamiento o cura de determinada enfermedad o al mejoramiento
de alguna funcion organica, particularmente la que atrae u orienta al consumidor a recibir informacion
0 adquirirlo a través de numeros telefonicos y direcciones particulares o comerciales.
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En el presente caso, el trifoliar elaborado por la empresa Novartis hacia referencia a que los interesados
debian dirigirse a: “Direccion Médica Novartis Farmacéutica, S.A. Anillo Periférico 30-31, zona 11,
Guatemala, Ciudad. Centro América. PBX (502) 2422-8400".

Por otra parte, no se cumplia con el criterio ético sobre publicidad, que establece que no se hara
publicidad entre el publico en general de los estupefacientes y de los medicamentos psicotropicos
que no son objeto de fiscalizacion; ademas que no debe permitirse la publicidad para los medicamentos
con receta o para anunciar medicamentos destinados a ciertas afecciones graves que solo pueden
ser tratadas por personal de salud competente; por estas razones, el Ministerio de Salud de Guatemala
no autorizé esta publicidad.



e Caso No. 22

Nombre comercial del medicamento: “Calcium Sandoz + Vitamina C”. Comprimidos efervescentes.
Componente o principio activo: Calcio y vitamina C.

Empresa farmacéutica: Novartis.

Usos: Prevencion y tratamiento de la deficiencia de Calcio y Vitamina C

Practica antiética identificada: La empresa Novartis elabord su campana publicitaria dirigida al
publico en general en la cual aparecian dibujados varias frutas citricas y un nimero 17, luego el signo
mas (+), después un vaso de leche, luego el signo igual (=), y al final la presentaciéon comercial del
producto Calcium Sandoz.

Lo que se pretendia transmitir al publico en general a través de esta campafa publicitaria era que
una tableta de Calcium Sandoz equivalia a estas frutas citricas mas un vaso de leche, lo cual al
parecer de las autoridades sanitarias guatemaltecas violaba lo establecido en el Acuerdo Gubernativo
numero 712-99, Reglamento para el control de productos farmacéuticos y afines.

s vl ] Gl Ji;




A' 2,  Direccién General de Regulacion
Vigilancia y Control de la Salud

22 © " Departamento de Regulacion y Control
de Productos Farmacéuticos y Afines

(RESOLUC[ON PUBLICITARIA ]

LA INFRASCRITA JEFE DEL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL.DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES DE LA DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL
DE LA SALUD. :

T HAGE CONSTAR

Que se realizé al andlisis de los oonvenlos publicltaﬂos dela Ernpresa o oy
NOVARTIS CONSIMER HEALTY g RECE LSRRI
RELACIONADO CON LOS PRODUCTOS: w_;mﬁmmﬂm
. Y VITAMINA C ¥N UNA SCLA DQSTS c.ht.cm
Emitido en Dictamen No. SRYANMAKAXIURY  £AG- 007

PRIMERO:

Los contenidos expuestos en la solicitud de fecha: o
de lacasapublicitaria: __annuy

con su respectiva:

TELEVISION RADIO PRENSA REVISTA AFICHE OTROS
Story Board
Story Line  *
texto 1-
ke ERRTE LGN TE
Bocelo
DENEGADO MAPRAOBADDPOR, _commin nupee v oo i

T P T TS U A TR AEGLAMENTO

QUE REGALA LA PUBLIZIDAD [ MT "DICAMENTCS CC'\JTE.NIDO EN EL ACUERDO }U.JE'R INTIVC

SEGUNDD:  712-9%

& PROHIBIR EN LOS ANUNCIOS A QUE SE REFIERE EL PRESENTE EXPEDIENTE, LOS CAMBIOS DE
RESPONSABLE, PRESENTACION Y FORMA DE O LOS PRODUCTOS, LUGAR DE VENTADE LOS MISMOS,
AS| COMO CUALQUIER ALTERACION EN ELEMENTOS QUE CONFORMAN EL INCISO PRIMEROC.

TERCERO:

LOS CONTENIDOS DENEGADOS PODRAN SOLVENTARSE PREVIAREFORMA DE LOS REQUISITOS QUE
NO FUERON CUMPLIDCS, DEBIENDO PRESENTARLOS NUEVAMENTE A ESTE DEPARTAMENTO PARA
SU ESTUDIO Y AUTORIZACION CORRESPONDIENTE.

CUARTO:
PARALOS EFECTOS CONSIGUIENTES SE EXTIEQIGﬁ_MﬂBESEN GERTIFICACION EN LACIUDAD DE

GUATEMALA, A LOS
DE DOS MIL

SFPTTEMIRY

. / - ’Hura__.————P°"'
F AUTORIZACIDNES PUBLICITARIAS UN:D?‘UTOR!IACIONE‘ SANITARIAS
Lit. ELGAR FERNANDO CASTITLO SAMAYOR LICDA. WLAIA IORRES }"l

Dicho Reglamento establece en su articulo 98, que “Para obtener la autorizacion de los mensajes
publicitarios de las Especialidades Farmacéuticas deben cumplirse los siguientes requisitos: ....98.4)
Que la descripcion de las indicaciones y acciones y de un medicamento de venta libre se haga en
lenguaje coloquial sin utilizar términos médicos o técnicos que confundan o desorienten al consumidor.
Cuando se requiera emplear informacion técnica o cientifica, ésta debe presentarse de una manera
clara, sin exagerar sus resultados o implicaciones. La cantidad o variedad de informacion en los
anuncios no debe causar confusion alguna sobre el uso, efectos y beneficios ultimos de los
medicamentos de venta libre”.

Tampoco la publicidad de este medicamento cumplia con el criterio ético de promocion de
medicamentos de la OMS, ya que esta debe ser compatible con las regulaciones nacionales.



e Caso No. 23

Nombre comercial del medicamento: “Rotarix liofilizado para suspension oral”.
Empresa farmacéutica: Glaxo Smithkline.

Usos: vacuna para prevenir el rotavirus.

Practica antiética identificada: La empresa Glaxo Smithkline elabord su campafa publicitaria
destinada a dar informacién sobre la importancia de prevenir la enfermedad del Rotavirus, dicha
campana se efectud mediante afiches informativos y pauta informativa en revista para padres, sin
embargo se prohibid su publicacion.

Segun Dictamen nimero 791-2007 emitido por el Departamento de regulacion y control de productos
farmaceéuticos y afines, dicha campana publicitaria contraviene lo preceptuado por la Normativa
numero 39-2003, la cual establece en su articulo 7: “Queda prohibida toda publicidad que se
enmarque en los siguientes casos:... 7.3) La que se realice por cualquier medio o forma que sin
mencionar el nombre del o los productos, se insinle o afirme que sirve para el tratamiento o cura
de determinada enfermedad o al mejoramiento de alguna funcion organica, particularmente la que
atrae u orienta al consumidor a recibir informacion o adquirirlo a través de numeros telefénicos y
direcciones particulares o comerciales. ....7.9) “Todo comercial que en forma indirecta o subliminal,
haga propaganda de medicamentos de prescripcion facultativa®.

En el presente caso, tan-
to los afiches informativos
asi como la pauta infor-
mativa en revista para pa-
dres hacia mencion de la
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e Caso No. 24

Nombre comercial del medicamento: “Twinrix suspension inyectable”.
Empresa farmacéutica: Glaxo Smithkline/Bélgica.

Usos: vacuna para prevenir la Hepatitis A y Hepatitis B.

Practica antiética identificada: La empresa Glaxo Smithkline elaboré su campafa publicitaria
destinada a dar informacion sobre la importancia de prevenir la enfermedad de la Hepatitis, dicha
campana se efectud mediante afiches informativos y pauta informativa en revista para padres, sin
embargo se prohibié su publicacion.

Segun Dictamen numero 792-2007 emitido por el Departamento de regulacion y control de productos
farmacéuticos y afines, dicha campana publicitaria contraviene lo preceptuado por la Normativa
numero 39-2003, la cual establece en su articulo 7: “Queda prohibida toda publicidad que se
enmarque en los siguientes casos:... 7.3) La que se realice por cualquier medio o forma que sin
mencionar el nombre del o los productos, se insinde o afirme que sirve para el tratamiento o cura
de determinada enfermedad o al mejoramiento de alguna funcidn organica, particularmente la que
atrae u orienta al consumidor a recibir informacion o adquirirlo a través de nimeros telefonicos y
direcciones particulares o comerciales. ....7.9) “Todo comercial que en forma indirecta o subliminal,
haga propaganda de medicamentos de prescripcion facultativa”.

Por otra parte, este producto
tampoco cumple con el criterio
ético sobre publicidad, donde
se establece que no debe
permitirse la publicidad para los
medicamentos con receta o
para anunciar medicamentos
destinados a ciertas afecciones
graves que solo pueden ser
tratadas por personal de salud
competente.
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C. Los derechos de las personas consumidoras mas violados
por las practicas antiéticas de las empresas farmacéuticas.

Con el andlisis de casos realizado se determind que las practicas promovidas por las empresas
farmacéuticas estan contraviniendo las normativas nacionales en materia de medicamentos en los
paises en estudio, asi como los criterios éticos para la promocion de los medicamentos de la OMS
en los temas de etiquetado y publicidad, situacion que vulnera los derechos de las personas
consumidoras.

En general, las practicas de las empresas farmacéuticas en estudio, violentan el derecho a la
informacién que poseen los y las consumidoras, ya que a través del etiquetado y la publicidad
impresa de los medicamentos se proporciona informacion incompleta, poco precisa y ambigua. Esta
falta de informacion esta referida a ausencia de indicaciones, contraindicaciones, efectos adversos,
dosis maximas, registro sanitario, el precio, entre otros aspectos.

Ante esta situacion, se pone en riesgo la salud de las personas que pueden llegar a adquirir algunos
de estos medicamentos, afectandose con ello el derecho a ser protegidos contra los riesgos de
recibir productos o servicios que en condiciones normales o previsibles de utilizacion, pongan en
peligro la vida, la salud o integridad.

Ademas, se vulnera el derecho a ser protegido contra la publicidad engafiosa, ya que las empresas
promueven este tipo de publicidad por omision de informacion que puede ser capaz de inducir a
error, engano o confusion al consumidor, poniendo en riesgo la salud o la vida. Asimismo, se encontrd
que las empresas publicitan medicamentos que son dispensados solo con receta medica y que en
algunos paises como Guatemala, esta practica esta prohibida.

Con estas acciones desarrolladas por las empresas farmacéuticas se promueve el uso irracional de
los medicamentos y la automedicacion que conllevan a riesgos en la salud de la poblacion.

D. La responsabilidad social empresarial de las corporaciones
farmacéuticas.

Las companias farmacéuticas son corporaciones lucrativas como cualquier otra, existen con el fin
de producir dinero, por lo cual, su principal objetivo de la promocion de medicamentos es incrementar
las ganancias haciendo crecer la demanda de las personas consumidoras por productos farmacéuticos.

Pese al éxito econdmico, la industria farmaceéutica se ha visto duramente criticada por los fracasos
que continla teniendo con respecto a la responsabilidad social empresarial, que es vista por las
mismas corporaciones como una respuesta adecuada a la creciente presion de cumplir con ciertas
responsabilidades sociales y morales.

Las companias farmacéuticas frecuentemente diran que estan entregando un valioso servicio de
informacion y elevando la conciencia respecto de materias de salud. Sin embargo la realidad es que
sus pocos métodos éticos de promocion de medicamentos pueden tener serias complicaciones
para la seguridad y salud de las personas consumidoras.

Las empresas farmacéuticas utilizan una gran variedad de practicas para promocionar sus
medicamentos, muchas de las cuales rifien con las normativas nacionales de los paises y con los
criterios éticos para la promocion de medicamentos de la OMS, como hemos podido constatar en
este estudio.

Una de las companias que promueve la comercializacion de sus productos mediante la utilizacion
de practicas no éticas es Novartis, que de acuerdo a los resultados de la investigacion omite
informacién esencial sobre los medicamentos, promoviendo la publicidad engafiosa y publicita
medicamentos que requieren de receta medica, lo cual esta prohibido en algunos de los paises de
Centroamérica, acciones que violentan los derechos de las personas consumidoras.

Pese a ello, es una empresa que publicamente alardea que su estrategia corporativa se basa en la
responsabilidad social y en el deseo de ser reconocidos como una empresa responsable y sensata.



Novartis afirma que realiza acciones en el ambito social como: apadrinamiento de nifios en la India,
ayudas para cubrir distintas necesidades de salud de los paises en vias de desarrollo, donacién
voluntaria de un dia de trabajo de todos los colaboradores de Novartis a causas sociales “Dia de
la Solidaridad”, envio de medicamentos, ayuda en desastres, etc.

Asi como también, desarrolla acciones en recursos humanos, en gestion ética; participacion en foros
y debates del gestion ética y responsabilidad social; obtencion de la primera Certificacion en Gestion
Etica seguin la Norma de Empresa SGE21 concedida a una empresa multinacional; adhesion al Pacto
Mundial de las Naciones Unidas -Global Compact-; Codigo de Conducta para todos los colaboradores,
Politica de Civismo Empresarial, Comité de Etica propio, etc.

A nivel regional también hay empresas farmacéuticas que utilizan estos conceptos; una de estas es
Laboratorios Lépez, S.A. de C.V. de El Salvador. Esta compafia dice estar comprometida con su
responsabilidad social empresarial, pero también con alguna frecuencia comercializa medicamentos que
no cumplen con la normativa de etiquetado y publicidad, ni con los criterios éticos en este campo.

Esta industria promueve en el area de responsabilidad social el premio al estudiante de medicina
“Dr. Gustavo Lopez”, Becas Lopez y Servicio al Gremio Medico. Asi, Laboratorios Lépez reconoce
los meritos de los estudiantes de medicina mas sobresalientes del afno, otorgandoles el premio
denominado Dofia Thelma Davison de Lopez, el cual no solo es un incentivo econdémico, sino un
importante estimulo para darle continuidad a la excelencia y ser dignos servidores de nuestro paisu;.

Ante este marco cabe preguntarse: ¢ Es aceptable que algunas empresas farmacéuticas afirmen
estar comprometidas con la responsabilidad social empresarial cuando a la vez muestran un descaro
corporativo que violenta legislaciones y cédigos de conducta y 1o mas grave, afecta derechos basicos
de las personas consumidoras?.

B 4. Monitoreo de precios de medicamentos
esenciales en Centro Ameérica.
A. Metodologia y muestra.

El monitoreo de precios de medicamentos esenciales[5] se realizd entre junio y septiembre de 2007,
en Guatemala, Honduras, El Salvador, Nicaragua, Costa Rica y Panama.

Para el desarrollo del sondeo se utilizaron algunos aspectos metodolégicos establecidos por la
Organizacion Mundial de la Salud -OMS- y Accidn Internacional para la Salud (HAI) en el manual
“Precios de los medicamentos, una nueva forma de medirlos”.

La muestra de medicamentos esenciales investigada incluyd 30 farmacos listados por la OMS para
realizar comparaciones internacionales. Entre los medicamentos investigados se incluyen antibioticos,
analgésicos, antihipertensivos, hipoglicemiantes, esteroides, etc. Para cada uno de los medicamentos
en estudio se requirid informacién sobre el precio del farmaco de marca y el genérico.

Para la obtencion de la informacion se visitaron 6 farmacias del sector privado en tres zonas diferentes
de la capital en cada uno de los paises participantes de la investigacion, asi como también se
realizaron llamadas telefonicas a los establecimientos.

Los medicamentos que fueron investigados en el presente estudio se detallan en la siguiente tabla:

[4] Laboratorio Lopez [fecha de acceso: 18 de Julio de 2007] URL: www.lablopez.com

[6] Los medicamentos esenciales estan destinados a hallarse disponibles en el contexto de sistemas de salud en funcionamiento en
todo momento, en cantidades apropiadas, en las formas farmacéuticas adecuadas, con aseguramiento de la calidad, con la
informacion apropiada, y a un precio que el individuo y la comunidad puedan pagar (Precio de los medicamentos, una nueva forma
de medirlos.2003), OMS. HAI.



Tabla 2: Lista de medicamentos esenciales investigados

No. Nombre genérico, forma Nombre Fabricante Uso Tamario
farmacéutica y concentracion comercial del
envase
Aciclovir (comprimidos de 200 Glaxo Smith Antivirico
1|/mg.) Zovirax Line 25
Amitriptilina (comprimidos dae 25 Merk Sahrp Antidepresivo
2|mg.) Tryptanol Dohme 100
Amoaxicilina (caps/comprimido 250 (Glaxo Smtih Antibiético
3| mg.) Amoxil Kline) 21
Artesunato (comprimidos de 10 Antimalarico
4|m.g.) Arsumax Sanofi 20
5 | Atenolol (comprimidos de 50 mg.) | Tenomin Astra Zeneca | Antihipertensivo 60
Tratamiento del |1
asma inhalador
Beclometasona (inhalador 50 Glaxo Smith 200
6 | mcg/dosis) Becotide Line dosis
Bristol Myers Antihipertensivo
7 | Captropil (comprimidos de 25 mg) | Capoten Squibb 60
Carbamazepina (comprimidos 200 Antiepiléptico
8 | mg) Tegretol Novartis 100
Ceftriaxona (inyectable 1 gramo Antibidtico
9 | en polvo) Rocephin Roche 1 vial
Merck Sharp Antihipertensivo
10| Losartan (comprimidos de 50 mg) | Cozaar Dohme 30
Lovastatina (comprimidos de 20 Merck Sharp Reductor de los
11!/mg) Mevacor Dohme lipidos 60
Metformina (comprimidos de 500 Merck Sharp Tratamiento de
12 | mg) Glucophage | Dohme la diabetes 100
Neviparina (comprimidos de 200 Antiviral
13| mg) Viramune Boehringer 1 60
Nifedipina retard (comprimidos de |Adalad Antihipertensivo
14|20 mg) Retard Bayer 100
Antiacido para
15 | Omeprazol (capsulas de 20 mg) | Losec Astra Zeneca | tratar la gastritis 30
Pirimetamina con Sulfadoxina Antimalarico
16 | (comp 25 +500 mg) Fansidar Roche 3
Ranitidina (comprimidos de 150 Glaxo Smith Antiacido
17 | mg) Zantac Line 60
Salbutamol (inhalador 0,1 mg por Glaxo Smith Tratamiento del
18 | dosis) Ventoline Line asma 100
Glaxo Smith Antivirico
19 | Zidovudina (capsulas 100 mg) Retrovir Line 100
Ciprofloxacina (comprimidos de Antibictico
20| 500 mg) Ciproxin Bayer 1
Cotrimoxazol (pediatrica Antibiotico
21 | suspensién 40+200 mg/ml) Bactrim Roche 100 ml
22 | Diazepan (comprimidos de 5 mg) | Valium Roche Ansiolitico 100
Diclofenac (comprimidos de 25 Antiinflamatorio
23| mg) Voltaren Novartis 100
Fenitoina (capsulas/comprimidos Antiepiléptico
24 | de 100 mg) Epanutin Pfizer 100
Antimicotico.
Fluconazol (capsulas/comprimidos Para tratar los
25 | de 200 mg) Diflucan Pfizer hongos 30
Fluoxetina (capsulas/comprimidos Antidepresivo
26 | de 20 mg) Prozac Lilly 30
Sanof- Antipsicotico
Flufenazina Decanoato (inyectable Winthrop/Bristol 1
27 | de 256 mg/ml Modecate Myers Squibb ampolla
Gilbenclamida (comprimidos de 5 Hoechst Marion | Tratamiento de
28 | mg) Daonil Roussel la diabetes 60
Hidroclorotiazida (comprimidos de Merck Sharp Antihipertensivo
29|25 mg) Dichlotride Dohme 30
Merck Sharp Antivirico
30 | Indivanir (capsulas de 400 mg) Crixivan Dohme 180

Fuente: Listado seleccionado a partir de “Manual de precios de los medicamentos, una nueva forma de medirlos”. OMS/HAI,

2003.




El monitoreo se realizé en 38 establecimientos farmacéuticos. A continuacion se detalla por pais las
farmacias que participaron en el estudio.

Tabla 3: Farmacias que formaron parte del monitoreo de precios

Pais Nombre de las Farmacias
Guatemala Farmacias y Droguerias José Gil.
Farmacia Batres
Farmacias Carolina & H
Farmacia El Ejecutivo
Farmacia Godoy
Farmacia Meykos
Honduras Farmacia Universal
Farmacia Regis
Farmacia Richar
Farmacia Santa Isabel
Farmacia Divel
El Salvador Farmacia San Nicolas
Farmacia Econdmica
CEFAFA
MEDCO
Farmacia Beethoven
Farmacia Profamilia
Nicaragua Farmacia Lopez Vargas
Super Farmacia Belén
Farmacia La Raza
Hospital Bautista
Servicios Médicos
Farmacia Villa Don Bosco
Rivera Granera
Costa Rica Farmacia Catedral
Farmacia Italiana
Farmacia Sucre
Farmacia Fischel
Farmacia Clinica Biblica
Farmacia Express Rx
Farmacia Catedral
Farmacia Italiana
Panama Farmacia Metro
Farmacia San Fernando
Farmacia Arrocha
Farmacia América
Farmacia Don Benito
Farmacia El Javillo

B. Resultados del monitoreo de precios.
Los resultados del sondeo se analizaron en tres grandes rubros:
e Disponibilidad de los medicamentos.

* Precios al detalle.

* [nversidon en medicamentos en una familia.



i) DISPONIBILIDAD DE LOS MEDICAMENTOS.

Para este estudio, la disponibilidad de los medicamentos se determind de acuerdo al porcentaje
de farmacias que poseian uno o cualquiera de los farmacos investigados

Los medicamentos como Artesunato (antimalarico) y Neviparina (antivirico) no estan disponibles para
su venta en ninguna de las farmacias de los seis paises tanto para el producto de marca, como
para su equivalente genérico, probablemente porque estos farmacos son de uso hospitalario.

En los siguientes graficos se presentan los medicamentos de marca y genéricos con mayor y menor
disponibilidad en el mercado farmacéutico de los paises de la region, a excepcion de Honduras.

Grafico 1: Medicamentos de marca con mayor disponibilidad en Centro América.
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Fuente: Elaboracion propia en base a los resultados del sondeo de precios de medicamentos
esenciales realizado.

Los medicamentos de marca con mayor disponibilidad son Tegretol (Carbamazepina) y Cozaar
(Losartan) con el 87.88% cada uno, lo que significa que en el momento del sondeo estuvieron
disponibles en unos 33 establecimientos farmacéuticos. En segundo lugar esta Adalat Retard
(Nifedipina Retard) con un 84.85% de disponibilidad.

Grafico 2: Medicamentos de marca con menor disponibilidad en Centro América
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Fuente: Elaboracién propia en base a los resultados del sondeo de precios de medicamentos
esenciales realizado.



Crixivan (Indinavir) es el medicamento de marca con menor disponibilidad en el mercado farmacéutico
regional (3%), le siguen Retrovir (Zidovudina), Amoxil (Amoxicilina) y Epanutin (Fenitoina) con 6%
cada uno. Luego tenemos el medicamento Dichlotride (Hidroclorotiazida) con 12.12% y Glucophage
(Metformina) con 33.33%.

Grafico 3: Medicamentos de genéricos con mayor disponibilidad en Centro América
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Fuente: Elaboracién propia en base a los resultados del sondeo de precios de medicamentos
esenciales realizado.
@ El Omeprazol es el medicamento genérico con mayor disponibilidad en los establecimientos

farmacéuticos de la region con 90.91%, le sigue Losartan, y Metformina con 87.88%, Glibenclamida

con 85.19%, y la Carbamazepina con 84.85%.

Grafico 4: Medicamentos genéricos con menor disponibilidad en Centro América.
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Fuente: Elaboracion propia en base a los resultados del sondeo de precios de medicamentos
esenciales realizado.

Los medicamentos Flufenazina Decanoato y Pirimetamina con Sulfadoxina poseen un 15.15% de
disponibilidad cada uno, lo que significa que solo se encontraron disponible en una farmacia. Mientras
que Clotrimoxazol pediatrico tuvo una disponibilidad de 24.24%.

De acuerdo a los resultados obtenidos, los paises que en su mercado farmacéutico se encontraron
con el mayor numero de los medicamentos que formaron parte del estudio, ya sea de marca o



genéricos son: El Salvador con 86.66% (26 farmacos), Nicaragua y Costa Rica con 83.33% (25
farmacos), Guatemala obtuvo el 80% de existencia con 24 medicamentos a disposicion de las
personas consumidoras y en ultimo lugar se encuentra Panama con 63.33% (19 farmacos).

El medicamento Primetamina con Sulfadoxina utilizado para el tratamiento de la Malaria solamente
se encontré disponible en su version genérica en Guatemala, mientras que el farmaco Crixivan
(Indinavir) unicamente se encontré disponible en El Salvador.

En la siguiente tabla se presenta detallado el total de medicamentos de marca y genéricos que se
encontraron en cada uno de los paises donde se realizd el estudio.

Tabla 4: Medicamentos de marca y genéricos encontrados en Centro América.

Panama Costa Rica Nicaragua El Salvador Guatemala
Medicamentos N° N° N° Ne N°
Medicamentos | Porcentaje | Medicamentos | Porcentaje | Medicamentos | Porcentaje | Medicamentos | Porcentaje | Medicamentos | Porcentaje
Marca 15 50% 22 73.33% 25 83.33% 22 73.33% 21 70%
Genéricos 17 56.66% 22 73.33% 23 76.66% 25 83.33% 23 76.66%

Fuente: Elaboracion propia en base a los resultados del sondeo de precios de medicamentos esenciales realizado.

Nicaragua es el pais con el mayor porcentaje de medicamentos de marca encontrados en las
diferentes farmacias visitadas con 83.33% (25 farmacos), mientras que Panama es el pais con la
mas baja existencia de estos medicamentos con un 50% (15 medicamentos).

En cuanto a los medicamentos genéricos, se constatd que el mercado salvadorefio posee el mayor
numero de medicamentos en estudio, 25 de los 30 medicamentos, lo que equivale a un 83.33%,
mientras que Panama uUnicamente se encontraron 17 de los farmacos que representa el 56.66%.

ii) PRECIOS AL DETALLE.

A continuacion se presentan los hallazgos mas relevantes del monitoreo de precios realizado en
Centro América. Para la sistematizacion de los datos se utilizo la mediana como medida estadistica,
ya que es una medicion descriptiva Util si existe una distribucion asimétrica de los datos o si hay dos
valores extremadamente altos o bajos que haran que la media no sea representativa de la mayor
parte de los datos.

Para la comparacion de precios a nivel de la regiéon, de los 30 medicamentos en estudio, se
seleccionaron 21, los cuales poseian informacion del precio en tres 0 mas paises. Los analisis
realizados se hicieron con base a los precios unitarios de cada medicamento.

e Paises con precios mas altos en medicamentos de marca. Los datos revelan que El
Salvador y Costa Rica tienen cada uno 7 de los 21 medicamentos de marca mas caros de
la regidon que equivale a un 33.33% respectivamente. Para el caso de El Salvador estos
medicamentos son: Ternomin, Becotide, Losec, Rocephin, Ciproxina, Diflucan y Valium.
Mientras que para Costa Rica se identificaron los siguientes: Mevacor, Capoten, Tegretol,
Zantac, Zovirax, Ventolin y Prozac.

¢ Paises con precio mas bajo en medicamentos de marca. Los resultados muestran que
9 de los 21 medicamentos esenciales investigados tienen el precio mas bajo en Honduras,
lo que significa un 42.86% (Ternomin, Valium, Capoten, Tegretol, Zantac, Cozaar, Adalat
Retard, Triptanol y Dichlotride). En segundo lugar se encuentra Nicaragua con 6 medicamentos
(28.6%), siendo estos: Becotide, Rocephin, Ciproxina, Ventoline, Prozac, y Glucophage.

¢ Diferencias de precios en medicamentos de marca entre paises. Al hacer la comparacion
entre los precios mas bajos y mas altos en los medicamentos de marca investigados, se
comprobd que el Voltaren en Guatemala cuesta $1.22 la tableta, precio que es 221% mas



caro gque en Costa Rica, donde se encontrd a $0.38. Otro ejemplo de diferencia marcada
de precios es el caso del inhalador Becotide, que en El Salvador cuesta $29.04, precio que
es 208% mas caro que en Nicaragua, donde el mismo producto cuesta $9.42.

En la siguiente tabla se detallan los precios de los medicamentos de marca investigados:

Tabla 5: Comportamiento de los precios medianos de medicamentos esenciales de
marca en Centroamérica (Ddlares por unidad).

MEDICAMENTOS | PANAMA | COSTA | NICARAGUA EL GUATEMALA | HONDURAS
RICA SALVADOR

Tenormin $0.44 $0.54 $0.65 $0.84 $0.68 $0.35

Losec $3.015 $1.21 $2.69 $3.02 $2.95

Ciproxina $3.90 $3.82 $2.95 $3.99 $3.20

Daonil $0.31 $0.31 $0.35 $0.48 $0.36 $0.60

Valium $0.40 $0.49 $0.31 $0.68 $0.56 $0.16

Mevacor $1.67 $2.82 $1.48 $1.61 $1.61

Capoten $0.46 $0.69 $0.42 $0.58 $0.60 $0.14

Tegretol $0.53 $0.69 $0.67 $0.57 $0.68 $0.11

Zantac $0.57 $0.98 $0.74 $0.69 $0.77 $0.15

Prozac $2.41 $2.94 $1.97 $2.67 $2.67

Zovirax $1.20 $1.52 $1.21 $1.16 $1.22 $1.39

Cozaar $1.99 $1.75 $1.76 $1.86 $1.78 $0.60

Adalat Retard $0.69 $0.65 $0.55 $0.57 $0.54 $0.19

Tryptanol $0.36 $0.39 $0.29 $0.42 $0.18

Voltaren $0.38 $0.74 $0.52 $1.22 $0.71

Becotide $19.33 $9.42 $29.04 $22.03 $12.82

Rocephin $34.65 $23.71 $38.28 $33.93

Diflucan $25.50 $13.84 $14.62 $28.53 $25.10 $14.92

Ventolin $10.74 $5.31 $8.81 $8.17 $7.04

Glucophage $0.31 $0.43 $0.50

Dichlotride $0.25 $0.40 $0.23

Fuente: Elaboracién propia en base a los resultados del sondeo de precios de medicamentos esenciales.

Pais con precios mas altos en medicamentos genéricos. Los resultados indican que
El Salvador tiene 8 (38.1%) de los 21 genéricos mas caros de los paises de Centro América:
Captopril, Nifedipina Retard, Ceftriaxona, Lovastatina, Ranitidina, Salbutamol, Metformina y
Fluconazol; y en Guatemala se identificaron 5 (23.8%) de los medicamentos genéricos con
mas alto precio: Ciprofloxacina, Fluoxetina, Hidroclorotiazida, Atenolol y Omeprazol.

Paises con precio mas bajo en medicamentos genéricos. Nicaragua es el pais con los
medicamentos genéricos a mas bajo precio, con 15 de los 21 (71.43%) en estudio: Aciclovir,
Amitriptilina, Captropril, Hidroclorotiazida, Nifedipina Retard, Ranitidina, Omeprazol,
Glibenclamida, Ceftriaxona, Diclofenac, Beclometasona, Salbutamol, Fluconazol, Metformina
y Lovastatina.

En Honduras se identificaron 3 (14.28%) de los medicamentos genéricos con mas bajo costo:
Ciprofloxacina, Atenolol y Losartan.

Diferencias de precios en medicamentos genéricos entre paises. Al analizar los precios
mas altos y los mas baratos encontrados en los paises que formaron parte de la investigacion
se determind que la Hidroclorotiazida en Guatemala tiene un costo de $0.42 la tableta, en
El Salvador $0.32 y en Nicaragua se encuentra a $0.03, lo que significa que este producto
tiene un precio superior al 1300% y 966% en Guatemala y El Salvador, respectivamente, en
comparacion al precio encontrado en Nicaragua.



Otro de los casos de disparidad de precios es el medicamento Diclofenac que se comercializa
en Panama a $0.41 la tableta y en Nicaragua a $0.07, teniendo una diferencia en su precio
de 485% superior en Panama. Asimismo, tenemos la tableta de Ciprofloxacina que tiene
un precio de $2.24 en Guatemala y de $0.31 en Honduras, haciendo una diferencia de

622% mas oneroso en Guatemala.

A continuaciéon se presenta la lista de precios de medicamentos genéricos analizados.

Tabla 6: Comparacion de los precios medianos de los medicamentos genéricos en

Centro América (Ddlares por Unidad)

MEDICAMETO PANAMA | COSTA | NICARAGUA EL GUATEMALA | HONDURAS
RICA SALVADOR

Aciclovir $0.83 $0.95 $0.54 $0.62 $0.86
Amitriptilina $0.44 $0.08 $0.39 $0.13
Carbamazepina $0.22 $0.53 $0.11 $0.46 $0.36 $0.11
Captropril $0.20 $0.30 $0.08 $0.52 $0.41
Lovastatina $0.51 $0.39 $0.33 $1.02 $0.81
Nifedipina
Retard $0.34 $0.16 $0.59 $0.33
Ranitidina $0.41 $0.44 $0.12 $0.57 $0.43 $0.13
Glibenclamida $0.17 $0.13 $0.03 $0.17 $0.12 $0.05
Ciprofloxacina $0.90 $1.71 $0.49 $1.58 $2.24 $0.31
Fluoxetina $0.50 $0.91 $0.50 $0.94 $1.13
Hidroclorotiazida $0.18 $0.23 $0.03 $0.42
Atenolol $0.18 $0.30 $0.19 $0.32 $0.33 $0.13
Omeprazol $1.07 $1.27 $0.44 $0.89 $2.36
Diazepan $0.20 $0.16 $0.10 $0.10 $0.14
Diclofenac $0.41 $0.07 $0.39 $0.38 $0.24
Losartan $0.94 $0.52 $0.68 $0.73 $0.91 $0.40
Beclometasona $19.89 $7.96 $15.13 $14.99
Ceftriaxona $12.60 $5.33 $18.55 $13.54 $13.14
Salbutamol $7.71 $4.29 $8.35 $7.68 $7.08
Fluconazol $8.20 $3.95 $2.63 $13.70 $8.31
Metformina $0.29 $0.23 $0.14 $0.34 $0.23 $0.24

Fuente: Elaboracion propia en base a los resultados del sondeo de precios de medicamentos esenciales.

¢ Diferencia de precios entre medicamento de marca y genérico. Al comparar los

medicamentos de marca con los genéricos existe una diferencia sustancial en sus precios.
En El Salvador, el Valium tiene un costo de $0.68 y su equivalente genérico (Diazepam) se
comercializa a un precio de $0.10, haciendo una diferencia de 580% de incremento en el
medicamento de marca. En Nicaragua, el precio del medicamento genérico Fluconazol es
de $ 2.63, en cambio su variante de marca Diflucan cuesta $14.62, precio que es superior

en 456% en comparacion con el medicamento genérico.
iii) INVERSION EN MEDICAMENTOS EN UNA FAMILIA.

Uno de los mejores medios para mostrar el efecto de los precios de los medicamentos en el
costo de la atencion sanitaria para los individuos y la sociedad, consiste en comparar el costo
de los tratamientos para diferentes enfermedades con l0s ingresos de las personas. Para realizar
las comparaciones se utilizod el salario minimo diario de un trabajo no cualificado. Con lo cual se
determind el niumero de dias que un trabajador tendria que laborar para tener acceso a un

tratamiento.



Por ejemplo, el tratamiento para 30 dias con el medicamento de marca Daonil (Glibenclamida),
utilizado para el control de la diabetes, le puede costar al consumidor o consumidora salvadorefa
alrededor de $28.80, que es equivalente al 15.73% del salario minimo urbano ($183.00), pero para
una persona en Nicaragua, el costo del tratamiento con el mismo producto es de $21.60, que
significa un 20% del salario minimo ($104.61); en cambio en Costa Rica, el mismo tratamiento se
adquiere a $18.68, que en ese pais representa el 6% del salario minimo ($299.69).

Los precios excesivos de los medicamentos de marca y genéricos limitan su acceso a las personas
de escasos recursos econdémicos. Muchas consumidoras y consumidores que tienen problemas
de salud y presentan grandes dificultades para adquirir los farmacos en el comercio terminan
omitiendo dosis, dividiendo pildoras o simplemente no tomandolas, lo que implica un grave riesgo
a la salud.

Ante esta situacion, es necesario que se fortalezcan los marcos regulatorios nacionales en materia
de medicamentos que incluyan entre otros aspectos la regulacion de precios. Paises como Nicaragua
y Honduras cuenta con precios regulados que de alguna forma contribuyen a mejorar el acceso a
los medicamentos.

B 5. Conclusiones.

¢ | as normativas nacionales en materia de medicamentos en los paises de la region Centroamericana
y Panama contemplan en mayor o menor grado los criterios éticos para la promociéon de
medicamentos de la Organizacion Mundial de la Salud en los temas de etiquetado y publicidad.

¢ Nicaragua es el Unico pais de la regidon en donde los criterios éticos para la promocion de
medicamentos de la OMS son de obligatorio cumplimiento, ya que fueron adoptados por el
Gobierno y forman parte del marco regulatorio nacional.

e El Salvador no posee una Ley de Medicamentos que regule de forma integral el sector farmacéutico,
que incluya entre otros aspectos el control de precios, el uso racional de medicamentos, la
promocion de genéricos, el etiquetado, la publicidad, el control de calidad, etc.,

e |aausencia de normativas y la falta de control y vigilancia de la industria farmacéutica por parte
de las autoridades competentes en la materia, promueven practicas empresariales no éticas que
vulneran los derechos de las personas consumidoras.

e Se determind que 24 casos de practicas empresariales promovidas por la industria farmacéutica
contravienen las normativas nacionales y los criterios éticos para la promocion de medicamentos
de la OMS, de los cuales 6 (25%) se relacionan al etiquetado de los productos farmacéuticos y
18(75%) a la publicidad dirigida a las personas consumidoras.

e |as practicas antiéticas de las empresas farmacéuticas en el etiquetado identificadas en
El Salvador y Nicaragua se relacionan a la falta de informacion sobre las dosis maximas de los
medicamentos, indicaciones, contraindicaciones, reacciones adversas, registro sanitario e
informacion en inglés.

e | os medicamentos que incumplen las normativas nacionales y el criterio ético de la OMS en el
etiquetado son: Nor-algia y Nor-Tripar (Laboratorios Teramed S.A. de C.V.) , Diloxanida Gal
suspension sabor fresa (Laboratorios Lopez S.A de C.V.), Silagra (Laboratorio CIPLA LTD), Albothyl
solucion (ALTANA Pharma S.A. de C.V.) y Pharmetine (Laboratorios Pharmedic Activa S.A de
C.V).



Las practicas antiéticas que las empresas farmacéuticas estan promoviendo en el tema de la
publicidad se relacionan a la falta u omision de informacion (publicidad engafosa) sobre el nombre
del principio activo, indicaciones, contraindicaciones, efectos colaterales, mecanismos de accion,
precauciones, nombre del lugar y pais de origen del medicamento y precio.

Los farmacos que contravienen las normativas nacionales y el criterio ético de la OMS en
publicidad son: Fluarix, Zinnat, Rotarix y Twinrix (Glaxo Smithkline); Voltarén, Elidel Crema,
Calcium Sandoz + Vitamina C comprimidos efervescentes (Novartis); Prevecid 40 (Laboratorios
Lopez S.A. de C.V.); Loratadina MK y Albendazol MK (Corporacion Bonima S.A. de C.V.-MK
Medicamentos); Dayamineral y Reductil (Abbott); Xenical (Roche); Angeliq (Schering); Levitra
(Bayer); Enzypride (Merck); Reductimax (Laboratorios Stane); Programa de Todo Corazén
(Carbimen, Badyket 3500 Ul, Badyket 2500 Ul, Nebilet, Zofenil 30 mg y Zofenil de 15 mg) de
Menarini.

Con las practicas antiéticas de las empresas farmacéuticas se violentan los derechos de las
personas consumidoras a la informacion, a la seguridad y a la proteccion contra la publicidad
enganosa, ademas de promover el uso irracional de los medicamentos y la automedicacion
poniendo en riesgo la salud de la poblacion.

Los resultado del monitoreo de precios de los medicamentos determinaron que Nicaragua es
el pais con el mayor porcentaje de medicamentos de marca encontrados en las diferentes
farmacias visitadas con 83.33% (25 farmacos), mientras Panama es el pais con la mas baja
existencia de estos medicamentos con un 50% (15 medicamentos).

En cuanto a los medicamentos genéricos, se constatd que el mercado salvadorefio posee el
mayor numero de medicamentos en estudio, 25 de los 30 medicamentos, 10 que equivale a un
83.33%, mientras que en Panama unicamente se encontraron 17 de los farmacos que representa
el 56.66%.

Los medicamentos de marca con mayor disponibilidad en el mercado farmacéutico de la region
son Tegretol (Carbamazepina) y Cozaar (Losartan) con el 87.88% cada uno, y los de menor
disponibilidad son Crixivan (Indinavir) 3.03%, le siguen Retrovir (Zidovudina), Amoxil (Amoxicilina)
y Epanutin (Fenitoina) con 6.06% cada uno.

El Omeprazol es el medicamento genérico con mayor disponibilidad en los establecimientos
farmacéuticos de la region con 90.91%, mientras que Flufenazina Decanoato y Pirimetamina con
Sulfadoxina son los farmacos con menor disponibilidad con un 15.15% cada uno.

El Salvador y Costa Rica poseen los precios mas caros en 7 de los 21 farmacos de marca
monitoreados. Para el caso de El Salvador estos medicamentos son: Ternomin, Becotide, Losec,
Rocephin, Ciproxina, Diflucan y Valium. Mientras que para Costa Rica se identificaron los siguientes:
Mevacor, Capoten, Tegretol, Zantac, Zovirax, Ventolin y Prozac.

Honduras es el pais con los precios mas bajo de los medicamentos de marca con 9 de los 21
estudiados, lo que significa un 42.86% (Ternomin, Valium, Capoten, Tegretol, Zantac, Cozaar,
Adalat Retard, Triptanol y Dichlotride). En segundo lugar se encuentra Nicaragua con 6 medicamentos
(28.6%), siendo estos: Becotide, Rocephin, Ciproxina, Ventoline, Prozac, y Glucophage.

El estudio revela que existen diferencias de precios en medicamentos de marca entre los paises.
Por ejemplo: el Voltaren en Guatemala cuesta $1.22 la tableta, precio que es 221% mas caro
que en Costa Rica, donde se encontr6 a $0.38.

Los resultados indican que El Salvador tiene 8 de los 21 genéricos mas caros de los paises
de Centroamérica (38.1%): Captopril, Nifedipina Retard, Ceftriaxona, Lovastatina, Ranitidina,
Salbutamol, Metformina y Fluconazol; y en Guatemala se identificaron 5 (23.8%) de los
medicamentos genéricos con mas alto precio: Ciprofloxacina, Fluoxetina, Hidroclorotiazida,
Atenolol y Omeprazol.



Nicaragua es el pais con los medicamentos genéricos a mas bajo precio, con 15 de los 21
(71.43%) en estudio: Aciclovir, Amitriptilina, Captropril, Hidroclorotiazida, Nifedipina Retard,
Ranitidina, Omeprazol, Glibenclamida, Ceftriaxona, Diclofenac, Beclometasona, Salbutamol,
Fluconazol, Metformina y Lovastatina.

Existen diferencias de precios en los medicamentos genéricos entre los paises. Por ejemplo, la
Hidroclorotiazida en Guatemala tiene un costo de $0.42 la tableta, en El Salvador $0.32 y en
Nicaragua se encuentra a $0.083, lo que significa que este producto tiene un precio superior al
1300% y 966% en Guatemala y El Salvador, respectivamente, en comparacion al precio
encontrado en Nicaragua.

Con la investigacion se evidencia que existen diferencias de precios entre medicamento de marca
y genérico. Asi tenemos, que en El Salvador, el Valium tiene un costo de $0.68 y su equivalente
genérico (Diazepam) se comercializa a un precio de $0.10, haciendo una diferencia de 580%
de incremento en el medicamento de marca. En Nicaragua, el precio del medicamento genérico
Fluconazol es de $ 2.63, en cambio su variante de marca Diflucan cuesta $14.62, precio que
es superior en 456% en comparacion con el medicamento genérico.

Con base a los resultados del estudio, ConSuAccion solicita a los gobiernos de la region la
creacion y/o fortalecimiento de politicas, marcos legales e institucionales que aseguren la
disponibilidad, accesibilidad y calidad de los medicamentos esenciales, con particular atencion
a los grupos con menos recursos econdémicos.
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