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Etica y Derecho

EXPERTOS EN SIDA CRITICAN EL ENSAYO CON UNA VACUNA
LLEVADO A CABO EN TAILANDIA
Editado de: jano On-line, 16 de enero de 2004

ESPANA: EL GOBIERNO REFUERZA LA PROTECQION DE LAS
PERSONAS QUE INTERVENGAN EN ENSAYOS CLINICOS
Jano On-line y agencias, 9 de febrero de 2004

LA MITAD DE LOS NINOS CON CANCER EN PAISES EN DESARROLLO
MUERE POR FALTA DE TRATAMIENTO MEDICO
Jano On-line y agencias, 16 de febrero de 2004

FALSIFICACIONES DE ANTIRETROVIRALES EN EL CONGO
E-farmacos, 12 de febrero de 2004

LA OBLIGACION DE LA SOCIEDAD CIVIL DE PROTEGER LA SALUD
ESTA POR ENCIMA DE LOS INTERESES COMERCIALES: LECCIONES
DE TAILANDIA. (The role of civil society in protecting public health over
commercial interests: lessons from Thailand).

N. Ford et al.

Lancet 2004; 363:560-63

El articulo completo esta disponible en:

www.thelancet.com/journal/vol363/iss9408/full/llan.363.9408.editorial and review.28749.1

GLAXO-SMITH-KLINE EXIGE A SUS EMPLEADOS NO DIVULGAR LA
FALTA DE EFICACIA DE SU MEDICAMENTO (GlaxoSmithKline staff told not
to publicise ineffectiveness of its drug)

David Spurgeon

BMJ 2004; 328:422

Original disponible en: http://bmj.bmjjournals.com/cgi/content/full/328/7437/422-
a

LOS AUTQRES DEL POLEMICO ARTICULO QUE RELACIONABA LA
TRIPLE VIRICA CON EL AUTISMO SE RETRACTAN PUBLICAMENTE
Jano On-line, 5 de marzo de 2004

NUEVA ZELANDA SE MUEVE PARA PROHIBIR LA PUBLICIDAD
DIRIGIDA A LOS PACIENTES (New Zealand moves to ban direct advertising of
drugs)

B. Burton

BMJ 2004; 328:69

LA PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS DIRIGIDA AL CONSUMIDOR EN
CANADA PODRIA AGREGAR £ 550M (U$S 880 MILLONES) A LOS
COSTOS DE SALUD (Direct to consumer advertising of drugs in Canada could add

550 m pounds to healthcare costs)
David Spurgeon
BMJ 2003; 327:582

ADUL TERACION DE SUPLEMENTOS ALIMENTARIOS (Adulteration of
dietary supplements)

M.R. Cole y C.W. Fetrow

Am J Health-Syst Pharm 2003; 60(15):1576-1580

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL. MENOR DE EDAD.
REVISION A LA LUZ DE LA NUEVA NORMATIVA

D. Curbelo Pérez

BSCP Can Ped 2003; 27(3)

Disponible en: www.comtf.es/pediatria/Bol-2003-3/Consentimiento%
20informado...(DCP).pdf

EDITORIAL: LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y EL MEDICO

M. Quijano

Rev Fac Med (Mex) 2003;46(6)

Disponible en: www.medigraphic.com/espanol/e-htms/e-facmed/e-un2003/e-un03-
6/em-un036b.htm

PAISES DEL TERCER MUNDO RECIBEN MEDICAMENTOS INUTILES
Resumido de: PM FARMA (Espafia), 20 de enero de 2004

GUATEMALA: RECHAZAN FALLO JUDICIAL QUE IMPIDE FABRICAR

http://www.boletinfarmacos.org/042004/etica_y_medicamentos.htm
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GENERICOS
Resumido de: Prensa Latina (Latinoamérica), 12 de febrero de 2004

FINANCIACION Y DISTRIBUCION DE FARMACOS INADECUADOS HAN
CAUSADO UN AUMENTO DE LA MUERTE INFANTIL POR MALARIA
Europa Press (Esparfia), 15 de enero de 2004

ESRANA: FARMAINDUSTRIA REF'UERZA SU CODIGO DE BUENAS
PRACTICAS PARA LA PROMOCION DE LOS MEDICAMENTOS
Resumido de: Jano On-line, 27 de enero de 2004

UN JUEZ DESESTIMA LA DEMANDA DE MERCK CONTRA UNA
REVISTA
Maria Sainz, El Mundo, 28 de enero de 2004

ESTADOS UNIDOS: GUERRA ABIERTA A LOS FARMACOS
FALSIFICADOS

Editado de: Guerra abierta a los farmacos falsificados, Mark Sherman, EI Nuevo
Herald, 19 de febrero de 2004; La FDA alerta de la circulacién creciente de
medicamentos falsos, Jano On-line y agencias, 19 de febrero de 2004; Proponen
insertar transmisores en frascos de medicinas para seguir la pista de los falsificadores,
El Tiempo (Colombia), 21 de febrero de 2004

SIGUE LA GUERRA DE LOS FARMACOS ANTIHIPERTENSIVOS
Alejandra Rodriguez, ElI Mundo (Espafia), 21 de febrero de 2004

EL VATICANO PIDE A LAS COMPANIAS FARMACEUTICAS QUE
REBAJEN EL PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS CONTRA EL SIDA
Editado de: El Vaticano pide a las compafiias farmacéuticas que rebajen el precio de
los medicamentos contra el sida, Europa Press (Espafia), 29 de enero de 2004; La
industria farmacéutica destaca sus esfuerzos contra el sida y ofrece su colaboracion al
Vaticano, Europa Press (Espafia), 30 de enero de 2004

LOS LITIGIOS JUDICIALES MERMAN EL RESULTADO
Cinco Dias (Espafia), 23 de enero de 2004

ESTADOS UNIDOS: BRISTOL-MYERS SQUIBB REVISO GANANCIAS
1999/2003
The Wall Street Journal (Estados Unidos), 16 de marzo de 2004

PFIZER INTENTA QUE LA FDA NO INCLUYA EN EL PROSPECTO DE
GEODON EL RIESGO DE DIABETES

Editado de: Pfizer intenta que la FDA no incluya en el prospecto de Geodon el riesgo
de diabetes, EUROPA PRESS (Espafia), 27 de enero de 2004; Pfizer, The Wall Street
Journal (Estados Unidos), 27 de enero de 2004

PFIZER COORDINA LA DEFENSA DE SU PATENTE PARA CELEBREX
El Nuevo Dia (Puerto Rico), 7 de enero de 2004

GLAXO-SMITH-KLINE SE NIEGA APAGAR 4.127 MILLONES QUE LE
RECLAMA EE.UU. DE IMPUESTOS
Alberto Ortin, Cinco Dias (Espafia), 8 de enero de 2004

PFIZER DEMANDARA A LABORATORIOS COLOMBIANOS POR
PASTILLA SIMILAR AVIAGRA
El Tiempo (Colombia), 3 de marzo de 2004

ESKAZINE Y LA INFORMACION TERAPEUTICA
Manuel Amarilla, Presidente del Grupo Europeo de Derecho Farmacéutico
(EUPHARLAW)

SOBREVENTAS DE DONEPEZIL Y EXPLOTACION DE LOS PACIENTES
DE ALZHEIMER: ¢(POR QUE LA FDA NO PROHIBE ESOS ANUNCIOS?
Worst Pills, Best Pills 2004; 10(3):19-21

HARLOT (PROSTITUCION): COMO CONSEGUIR RESULTADOS
POSITIVOS SIN MENTIR PARA SUPERAR LA VERDAD
Worst Pills, Best Pills 2004; 10(2):15-16

PHARMABRAND LOGRA UN FALLO A FAVOR PARA HACER CIRCULAR
UNA MEDICINA
El Comercio (Ecuador) 22 de diciembre 2003

ANOREXIGENOS: LA UNION EUROPEA RECHAZA LA APELACION
Rev. Prescrire 2003; 23(244):740
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EXPERTOS EN SIDA CRITICAN EL ENSAYO CON UNA VACUNA
LLEVADO A CABO EN TAILANDIA
Editado de: jano On-line, 16 de enero de 2004

En el altimo ndmero de "Science™ (Science 2004; 303:316), 22 expertos

norteamericanos en el &mbito del sida critican que el Gobierno estadounidense haya
financiado el ensayo clinico realizado con una vacuna contra el sida en Tailandia, ya
que no habia datos que permitieran ser optimistas de que tal vacuna, combinacion de
ALVAC y gpl20, protegiera a las personas. El estudio incluyé a 16.000 voluntarios.

Un ensayo clinico de similar disefio y con la misma vacuna iba a realizarse también en
Estados Unidos, pero fue cancelado el afio pasado al observarse los pobres resultados
que se obtenian con el producto en términos de respuesta inmunologica.

El estudio tailandés es un ensayo de fase 111 disefiado para comprobar si la citada
combinacion de vacunas previene la infeccion por sida o disminuye la gravedad de la
enfermedad. Segun el articulo de "Science", el estudio comporta un coste econémico
de 119 millones de dolares.

Los firmantes del articulo declaran que el proceso de aprobacion para financiar el
estudio por parte de los Institutos Nacionales de Salud (NIH) de Estados Unidos no
contd con la opinién de inmunologos y virdlogos independientes que pudieran juzgar
si el ensayo merecia consideracion cientifica.

(principio de pagina...)

ESPANA: EL GOBIERNO REFUERZA LA PROTECQION DE LAS
PERSONAS QUE INTERVENGAN EN ENSAYOS CLINICOS
Jano On-line y agencias, 9 de febrero de 2004

El Consejo de Ministros aprob6 un Real Decreto que modifica la normativa sobre
ensayos clinicos y refuerza la insistencia en la proteccién especial de las personas que
intervengan en las experimentaciones, especialmente cuando se trate de menores o
incapacitados, teniendo en cuenta los criterios éticos imperantes y la dignidad de la
persona.

El Real Decreto, que supone la transposicion de una directiva comunitaria de 2001,
refleja la incorporacion a los ensayos clinicos de los medicamentos de terapia génica,
terapia celular somatica y organismos modificados genéticamente, aunque prohibiendo
los que proporcionen modificacion de la identidad génica germinal del individuo
sujeto al ensayo clinico.

Segun informa el Ejecutivo, la norma facilita la agilizacion de los tramites existentes
para la autorizacion de los ensayos, impone plazos maximos de evaluacion para los
comités éticos de investigacion clinica acreditados por las comunidades autdnomas, y
exige un dictamen Unico en caso de ensayos clinicos practicados por equipos de varios
centros.

Asimismo, se creard un centro coordinador de comités éticos adscrito al Ministerio de
Sanidad y Consumo, compuesto por titulados expertos en la materia, que posibilitara
la emision del dictamen Unico y permitira la conexion de los Comités con la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios en el procedimiento de
autorizacion.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, ademas de intervenir
en las autorizaciones, mantendra informada a la Agencia Europea de Evaluacion de
Medicamentos sobre las inspecciones realizadas, incorporara sus datos sobre ensayos a
la base informatica europea EUDRACT y comunicara los que sean transmisibles al
ciudadano a traves de Internet.

El Real Decreto, una vez que entro en vigor la modificacién de la Ley del
Medicamento el 1 de enero de 2003, viene a completar la incorporacion al
ordenamiento juridico de la Directiva comunitaria. Asimismo, se dota del debido
desarrollo reglamentario a los tramites y mecanismos de apoyo de los ensayos clinicos,
sustituyendo al actual Real Decreto de 1993, por el que se establecen los requisitos
para la realizacién de ensayos clinicos con medicamentos.

(principio de pagina...)
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LA MITAD DE LOS NINOS CON CANCER EN PAISES EN DESARROLLO
MUERE POR FALTA DE TRATAMIENTO MEDICO
Jano On-line y agencias, 16 de febrero de 2004

Unos 200.000 nifios enfermos de cancer que viven en paises en vias de desarrollo
mueren cada afio por falta de tratamiento médico, segin revela un informe de dos
organizaciones no gubernamentales dedicadas a combatir la enfermedad. El 50% de
las muertes se podrian evitar con un compromiso internacional para reducir el precio
de los farmacos y practicando mejoras en el tipo de asistencia médica que se
proporciona a los pacientes.

La Confederacion Internacional de Organizaciones de Padres de Nifios con Cancer
(ICCCPO) y el Grupo de Investigacién del Cancer de Reino Unido, sefialan América
Latina, el norte de Africay parte de India como las zonas donde se producen estos
decesos, segun la BBC.

Ambas ONG escribieron al Secretario General de las Naciones Unidas, Kofi Annan,
para pedirle accidn e inversion con objeto de poner freno a esta situacion.

El estudio sobre la realidad de los nifios enfermos de cancer se dio a conocer a través
de una publicacion en el marco del Dia Internacional del Nifio con Céancer, celebrado
el domingo 15 de febrero.

Mas de 250.000 nifios desarrollan cancer cada afio en todo el mundo. Uno de cada
cinco vive en paises desarrollados, donde cerca del 70% sobrevive a la enfermedad. El
resto habita en paises en vias desarrollo, donde dificilmente acceden a la atencién
médica necesaria. En algunas de estas naciones, la mayoria de los pacientes muere.

Los expertos creen que unos 100.000 nifios podrian derrotar a la enfermedad si
recibiesen el tratamiento adecuado. "Estos nifios tienen derecho a vivir", sostiene
Geoff Thaxter, Vicepresidente de la ICCCPO. "Si obtenemos el apoyo de Kofi Annan
y de Gobiernos de todo el mundo, todo esto puede hacerse mas rapidamente”, afiadio.

El profesor Tim Eden, de la Sociedad Internacional de Oncologia Pediatrica, subray6
que con una pequefia suma de dinero se podria cambiar la suerte de muchos nifios
enfermos. ""Se preconcibe que curar el cancer es costoso, pero no tiene que ser asi. En
algunos casos, puede costar tan poco como 30 doélares™, puntualizé. "Mediante el
desarrollo de regimenes de tratamiento que tengan en cuenta la infraestructura médica
de cada pais y entrenando y asesorando adecuadamente a los médicos locales,
podemos hacer que el dinero llegue a los paises que lo necesitan e iniciar asi un
programa coordinado de comunicacion y entrenamiento™, afiadio.

(principio de pagina...)

FALSIFICACIONES DE ANTIRETROVIRALES EN EL CONGO
E-farmacos, 12 de febrero de 2004

Segun informa MSF, en Lubumbashi, Republica Democréatica de Congo (RDC), se
descubrieron en diciembre del afio pasado unas falsificaciones de antirretrovirales.

Los frascos tenian etiqueta de Triomune y Duovir, que son los nombres comerciales
utilizados por el fabricante Cipla para sus combinaciones fijas respectivamente de
d4T-3TC-NVP y 3TC-ZDV. Los fabricantes mencionados en las etiquetas eran:

¢ Geneva pharmaceuticals Technology corp., Dayton, NJ 08810 USA

¢ Glaxo pharmaceuticals, Inc., Johannesburg, FL 3247, manufactured by
Alpharma USPD Inc., South Africa, MD 21244

¢ Copley pharmaceuticals, Inc., Sun city, FL 33637, manufactured by
Alpharma USPD Inc., South Africa, MD 21244

¢ Bausch & Lomb Pharmaceuticals, Inc., Sun City, FL 33 637,
manufactured by Alpharma USPD Inc. South Africa, MD 21244

Los falsificadores han re-etiquetado, con etiquetas falsas, frascos que contienen otros
medicamentos que no son antirretrovirales. Algunos de estos han sido identificados,
tratdndose de Fluvoxamina, un antidepresivo, y Cyclobenzaprina, un relajante
muscular. Parece que este mercado ilegal de falsificaciones se dirige directamente a
los prescriptores y a los pacientes, a los cuales se proponen "antirretrovirales mas
baratos que los de Cipla". Las autoridades locales han sido informadas.

Aunque la apariencia de estas falsificaciones sea poco creible, los pacientes podrian

aceptarlas por ser mas baratas, pero las consecuencias pueden ser mortales. Por lo
tanto es muy importante que los pacientes y los sanitarios de la region sean
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conscientes de la existencia de tal circuito criminal, y que eviten utilizar cualquier
canal de distribucion no oficial.

(principio de pagina...)

LA OBLIGACION DE LA SOCIEDAD CIVIL DE PROTEGER LA SALUD
ESTA POR ENCIMA DE LOS INTERESES COMERCIALES: LECCIONES
DE TAILANDIA. (The role of civil society in protecting public health over
commercial interests: lessons from Thailand).

N. Ford et al.

Lancet 2004; 363:560-63

El articulo completo esta disponible en:
www.thelancet.com/journal/vol363/iss9408/full/llan.363.9408.
editorial_and_review.28749.1

En un articulo del Lancet, el coordinador médico de MSF en Tailandia sefiala que la
posibilidad de tratar el sida depende "por completo” de la disponibilidad de
medicamentos a precios asequibles y propone que debe desafiarse a las patentes
siempre que limiten el acceso a medicamentos y los propios pacientes son quienes
juegan un importante papel.

En enero de 2004 en Tailandia, el laboratorio Bristol-Myers Squibb (BMS) decidio
retirar la apelacion al fallo de un tribunal que en octubre de 2002, resolvié dar la razon
a dos seropositivos que habian denunciado al laboratorio por obstaculizar su
tratamiento con los derechos de propiedad de uno de sus antirretrovirales, abriéndose
asi la via a la produccion de la version genérica del farmaco.

En el veredicto final la corte sefialé que las medicinas son uno de los factores
fundamentales necesarios para el bienestar de las personas y que son diferentes de
otros productos u otras invenciones en las cuales el consumidor puede o no elegir y
que la falta de acceso a medicamentos debido a los precios elevados viola los derechos
humanos de los pacientes de recibir un tratamiento médico adecuado.

En su veredicto la corte insistié en que los acuerdos ADPIC deben ser interpretados e
implementados de forma de promover los derechos de los Estados Miembros de la
Organizacién Mundial del Comercio a proteger la salud publica, especialmente la
promocion y sostenibilidad del acceso a medicamentos. Sefiala también que las partes
damnificadas no se limitan solo a los fabricantes o comerciantes de medicamentos
protegidos por patentes, sino que aquellos que necesitan los medicamentos son
también parte interesada en el usufructo de las patentes. Se cree que es la primera vez
que la decision de una corte utiliza la declaracion de DOHA para proteger la salud
publicay los derechos de los pacientes.

Se espera que esta victoria sirva para que las personas en otros paises puedan
beneficiarse de la experiencia de la sociedad civil de Tailandia.
Enviado por Martin Cafas a E-farmacos

(principio de pagina...)

GLAXO-SMITH-KLINE EXIGE A SUS EMPLEADOS NO DIVULGAR LA
FALTA DE EFICACIA DE SU MEDICAMENTO (GlaxoSmithKline staff told not
to publicise ineffectiveness of its drug)

David Spurgeon

BMJ 2004; 328:422

Original disponible en: http://bmj.bmjjournals.com/cgi/content/full/328/7437/422-
a

CMA\ (la revista de la Canadian Medical Association) publico detalles de un
documento interno de GlaxoSmithKline que advertia que su staff ocult6 hallazgos de
un ensayo clinico de 1998 que mostraba que el antidepresivo paroxetina no era
beneficioso en el tratamiento de adolescentes. (www.cmaj.ca)

El Gltimo afio, el farmaco Paxil en EE.UU. y Seroxat en el Reino Unido, fue prohibida
para uso pediatrico en varios paises por el riesgo de aumentar el suicidio.

CMAJ dice que el documento confidencial fue preparado por el equipo de asuntos
médicos, una division de SKB, quien posteriormente se fusion6 con GW, en GSK.

El documento revela dos ensayos clinicos, estudios 329 y 377, que resultaron ser
insuficientemente robustos para respaldar la solicitud ante las autoridades regulatorias
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que aprueban el cambio de etiqueta en Seroxat para uso en nifios y adolescentes.

El equipo recomendd que la firma, maneje con cuidado la diseminacion de estos datos,
para minimizar cualquier impacto potencial negativo en su comercializacion.

El estudio 329, conducido en EE.UU. de 1993 a 1996, mostro6 que la paroxetina no es
mas efectiva que el placebo, mientras que el estudio 377 mostro que el placebo fue en
realidad mas efectivo que el antidepresivo.

Traducido por Paula Chéavez y enviado por Carlos Silva a E-farmacos

(principio de pagina...)

LOS AUTORES DEL POLEMICO ARTICULO QUE RELACIONABA LA
TRIPLE VIRICA CON EL AUTISMO SE RETRACTAN PUBLICAMENTE
Jano On-line, 5 de marzo de 2004

Los médicos britanicos que firmaron el controvertido estudio en el que sugerian la
existencia de una relacion entre las vacunaciones infantiles y el autismo declaran ahora
que no hay suficiente evidencia para extraer esa conclusion.

La polémica investigacion se publicé en 1998 y condujo a que muchos padres no
vacunaran a sus hijos con la vacuna triple virica -sarampion, rubéola y parotiditis-,
ante el temor de que aumentara el riesgo de sus hijos de desarrollar autismo o
enfermedad de Crohn. La tasa de cobertura de inmunizacion en el Reino Unido
descendi6 dramaticamente.

Sin embargo, esta semana escriben en The Lancet (2004;363) que las consecuencias de
su estudio han tenido importantes repercusiones para la salud publica. "Consideramos
ahora que es el momento adecuado para retractarnos formalmente de la interpretacion
de los resultados del articulo”. "Deseamos dejar claro -afiaden- que en dicho articulo
no se establecia ninguna relacion causal entre la vacuna triple virica y el autismo, dado
que los datos eran insuficientes™. Dos de los 12 autores de aquella investigacion se han
negado a retractarse.

(principio de pagina...)

NUEVA ZELANDA SE MUEVE PARA PROHIBIR LA PUBLICIDAD
DIRIGIDA A LOS PACIENTES (New Zealand moves to ban direct advertising of
drugs)

B. Burton

BMJ 2004; 328:69

La Ministra de Salud de Nueva Zelanda, Annette King, buscar la aprobacion final del
gabinete a fines de mes, para la adopcion de estdndares comunes con Australia en la
comercializacion de farmacos, como una forma de instituir la prohibicion de la
publicidad de medicamentos de prescripcion dirigida al consumidor.

Grupos medicos y de consumidores de Nueva Zelanda, han dado la bienvenida con
cautela a la medida, que probablemente de lugar a la adopcion del estandar australiano,
que prohibe tal publicidad de medicamentos de prescripcién pero permite campafias
generales dirigidas a aumentar el conocimiento de la enfermedad. Después de una
reunion del consejo de ministros, en un breve comunicado de prensa, la Sra. King dijo
que la habian autorizado "a intentar llegar a un acuerdo con Australia en marzo de
2004" y conseguir un estandar comdn en la promocién de medicamentos. Un vocero
sefial 6 que los detalles finales del plan serian enviados al consejo el 26 de enero.

La decision se produce después de la firma de un tratado a mediados de diciembre de
2003 realizada por los gobiernos de Australiay de Nueva Zelanda para crear una sola
agencia que regule el registro y la promocion de los medicamentos, productos de
medicina complementaria y dispositivos médicos.

En febrero de 2003 un informe del staff académico principal de las cuatro escuelas de
medicina de Nueva Zelanda, “;Para salud o beneficio?”, propuso la prohibicién de tal
publicidad y la organizacién de un servicio de consulta independiente para médicos y
consumidores. El informe persuadié a la Sra. King a revisar los estandares de
promocion de medicamentos.

El autor principal del informe, Profesor Les Toop, dio la bienvenida al anuncio de la

Ministra de Salud como un primer paso para la regulacion de la promocién de
medicamentos nuevos y costosos. "Obviamente estamos muy contentos con lo que
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sucedera con los anuncios de medicamentos de marca”, dijo. Sin embargo, Profesor
Toop esta preocupado sobre la posibilidad de que las campafias generales para el
conocimiento de enfermedades seguiran sin regulacion.

Nueva Zelanda y los EE.UU. son los Unicos paises desarrollados que permiten la
promocién dirigida al pablico de medicamentos de venta bajo receta. Un portavoz de
la Ministra fue duramente interrogado sobre la perspectiva de una prohibicion de tal
publicidad, y contest solamente que el consejo de ministros concluiria los detalles
hacia fines de este mes.

Las actas de una discusion en la Asociacion de Comercializacion Directa de Nueva
Zelanda en noviembre de 2003 sobre la posibilidad de movilizar a los miembros de la
asociacion, indicaban que la prohibicion de la publicidad de los farmacos de
prescripcion fijaria un precedente peligroso.

Las actas sefialaban, "Se dara importancia a las consecuencias que esto pueda tener
para la publicidad de alimentos de preparacion rapida y para publicidad a los nifios. Se
resaltaran los principios de la libertad de informacion y eleccién informada y
responsable. Tenemos las pautas listas y disponibles y éste ha sido un trabajo para la
industria en su totalidad.” El principal organismo de la industria farmaceéutica en
Nueva Zelanda, la Asociacion de la Industria Investigadora de Medicamentos, rehus6
hacer comentarios sobre la base de que la decision final no habia sido tomada. Sin
embargo, en su Web site la Asociacion discute que la publicidad por nombre de marca
"aumenta la comprension y conocimiento por los pacientes de los problemas de salud,
y que pueden influenciar a los pacientes para buscar consejo temprano sobre
tratamientos."

Traducido por Martin Cafias

(principio de pagina...)

LA PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS DIRIGIDA AL CONSUMIDOR EN
CANADA PODRIA AGREGAR £ 550M (U$S 880 MILLONES) A LOS
COSTOS DE SALUD (Direct to consumer advertising of drugs in Canada could add
550 m pounds to healthcare costs)

David Spurgeon

BMJ 2003; 327:582

Si la publicidad de medicamentos dirigida al consumidor fuera permitida en Canada, el
gasto en productos farmacéuticos aumentaria substancialmente, y la mayor parte del
gasto saldria del monedero publico, comenta un editorial de la revista de la Asociacion
Médica Canadiense (CMAJ 2003;169:381). La editorial estima que el aumento podria
llegar a $C1.2bn (equivalentes a £ 550 millones; U$S 880 millones; o 790 millones de
euros). La revista también incluye un informe de investigacion sobre los efectos de
dicha publicidad en las decisiones prescriptivas. Los investigadores, encabezados por
la Dra. Barbara Mintzes, del Centro para Servicios Médicos y de Politica de
Investigacion de la Universidad de British Columbia, compararon las decisiones
prescriptivas en una poblacion estadounidense, donde la publicidad dirigida al
consumidor es legal, y en una poblacion canadiense, donde tal publicidad es ilegal
pero fronteriza con EE.UU. y por tanto expuesta a la publicidad de EE.UU. La
conclusidn es que "maés publicidad conduce a més pedidos de medicamentos
anunciados, y a mas prescripciones. Si [la publicidad dirigida al consumidor] establece
una conversacion entre pacientes y médicos, existe una alta probabilidad de que esa
conversacidn termine con una prescripcion, frecuentemente a pesar de la ambivalencia
del médico sobre el tratamiento elegido™ (CMAJ 2003; 169:405-12).

La editorial dice que el problema con la publicidad dirigida al consumidor de
medicamentos de prescripcion, no es que esté dirigida a los pacientes, que tienen
derecho a saber sobre los productos terapéuticos potencialmente disponibles para ellos,
"el problema es simplemente que son anuncios, cuyo proposito es entregar mensajes,
no informacion. Esos mensajes estan pensados para promover el uso de farmacos mas
nuevos, mas costosos (incluso si existen medicamentos mas viejos y mas baratos con
la misma eficacia terapéutica) y para aumentar el reconocimiento de la marca del
laboratorio (pero no el conocimiento de los efectos secundarios, o de las opciones no
farmacologicas para tratamiento y la prevencion).”

La editorial agrega mas adelante: "por ser puesto en medios de comunicacion que
tradicionalmente promocionan autos, alimentos de preparacion rapida y champu, los
farmacos de prescripcion se han transformado en bienes con marca comercial,
envueltas en esa clase de fantasias y deseos que rodea a la compra de productos para
mejorar el estilo de vida. Al mismo tiempo, el constante bombardeo de la publicidad
contribuye a la medicalizacion de la vida, lo cual unido a la autoridad de la medicina y
a nuestra incapacidad de aceptar la normalidad de la enfermedad y de la muerte, nos
ha convertido en seres humanos sobresaturados con diagnasticos.

La publicidad de medicamentos de prescripcién dirigidas directamente al publico esta
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prohibida en Canada, como en la mayoria de los paises, pero un cambio en la
interpretacion de la politica de gobierno en Canada permitié que esta estrategia de
comercializacion haya ocurrido, dando por resultado su introduccion parcial sin una
discusion publica y parlamentaria, sefiala uno de los comentarios en la misma edicién
(CMAJ 2003; 169:425-7). Y aunque la Asociacion Médica Canadiense, la Asociacion
Canadiense de Farmacéuticos, y la Asociacion de Consumidores de Canada tienen
tomada una firme posicion politica contra este tipo de publicidad, algunas formas de
ella ha llegado a ser extensa.

"El estado actual de la DCTA [publicidad dirigida al consumidor] en Canad4, con
regulaciones poco claras que se definen a puertas cerradas, es inaceptable,”dicen los
autores, agregando: "la legislacion que la prohibe [la DCTA] necesita ser reforzada o
discutirse publicamente y en el parlamento."” Las recientes declaraciones politicas del
Departamento Federal de Salud han permitido que los anuncios se presenten al publico
en general sin ser revisadas por reguladores gubernamentales dicen los autores.

"La respuesta a estas quejas tiende a ser lenta... e ineficaz. Por ejemplo, un anuncio de
television para Zyban (bupropion) fue permitido durante meses, aunque Health Canada
juzgo que contravenia la ley." También "anuncios que aparecieron al mismo tiempo
para Alesse (etinil estradiol y levonorgestrel) fueron juzgados individualmente como
legales. En la practica, esto significa que la regulacion de la DTCA (publicidad
dirigida al consumidor) en Canadé es poco cientifica."

Traducido por Martin Cafias

(principio de pagina...)

ADULTERACION DE SUPLEMENTOS ALIMENTARIOS (Adulteration of
dietary supplements)

M.R. Coley C.W. Fetrow

Am J Health-Syst Pharm 2003; 60(15):1576-1580

Pese a que la adulteracion de suplementos alimentarios se informa con bastante
frecuencia, la mayor parte de los consumidores y de los profesionales de la salud
desconocen el problema.

En este articulo, se destacan varios ejemplos de contaminacion relacionada con
adulteracion, con la esperanza de incrementar el conocimiento entre médicos y
pacientes.

Segun el Acta de Educacion de Salud de Suplementos Alimentarios (DSHEA por sus
siglas en inglés) de 1994, la adulteracion de un suplemento alimentario ocurre cuando:
1. presenta un riesgo significativo o no razonable de enfermedad o lesion cuando se
utiliza de acuerdo con lo sugerido por el etiquetado o, si no esta etiquetado, en
condiciones de uso ordinarias; 2. es una entidad nueva y carece de evidencia o
informacion adecuada para asegurar su uso seguro; 3. se ha declarado un peligro
inminente por la Secretaria del Departamento de Salud y Servicios Humanos; o 4.
contiene un ingrediente alimentario que se encuentra en cantidad suficiente para hacer
al producto venenoso o dafiino para la salud humana (segun lo descrito para alimentos
adulterados en el Acta de Alimentos, FArmacos, y Cosméticos).

La adulteracidn, segun la definen Miller et al., es "la adicion de un componente
impuro o inferior que ordinariamente no es parte de esa sustancia o el retiro de una
entidad crucial; y es un término generalmente utilizado para sefialar que una sustancia
esté rebajada.” Se ha definido la contaminacion como "la presencia de material extrafio
que transforma en impuro a un material cuya composicion esta degradada. La
contaminacion es una forma de adulteracion. Entre los casos de adulteracion
documentados en la literatura médica, se ha informado de un asombroso arsenal de
contaminantes y de adulterantes.

Los autores asi, proponen clasificar a los casos de adulteracién de suplementos
alimentarios como no intencionales o intencionales, y analizan varios casos frecuentes
de cada grupo.

En la discusion sefialan las posibles vias de contaminacion y adulteracion y remarcan
las limitaciones legales para conocer la calidad de los productos alimentarios.

Concluyen que es importante que los profesionales de la salud y los pacientes
reconozcan el riesgo potencial de adulteracion de suplementos alimentarios. Siempre
que se utilice un agente farmacéutico, es fundamental analizar si las ventajas de un
producto compensan sus riesgos. Este equilibrio no puede ser evaluado a menos que se
conozcan todos los riesgos.

Resumido y traducido por Martin Cafias
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(principio de p&gina...)

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL MENOR DE EDAD.
REVISION A LA LUZ DE LA NUEVA NORMATIVA

D. Curbelo Pérez

BSCP Can Ped 2003; 27(3)

Disponible en: www.comtf.es/pediatria/Bol-2003-3/Consentimiento%
20informado...(DCP).pdf

El Consentimiento Informado (Cl) es un concepto relativamente nuevo en la Etica
Médica, pero gue pronto se ha convertido en soporte fundamental del quehacer
cotidiano de todo el personal sanitario. El Cl se define por la reciente Ley
41/20021como la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente,
manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacion
adecuada, para gque tenga lugar una actuacion que afecta a su salud. El alcance,
obligatoriedad y consecuencias que se desprenden de esta definicion han supuesto una
revolucion en el planteamiento de la relacién médico-paciente, que ha pasado de ser
vertical, con una carencia absoluta de comunicacion, a una relacion horizontal donde
el paciente participa en la toma de decisiones, estableciéndose un dialogo abierto,
sincero y permanente entre ambas partes.

En los ultimos afios, tanto la doctrina como la praxis clinica vienen considerando que
algunos menores tienen la suficiente capacidad para recibir informacion referente a su
salud y para otorgar el consentimiento por si mismos. La Ley 41/2002 se hace eco de
esta realidad y hace una mencidn expresa a la problematica del CI en pacientes
menores de edad.

(principio de pagina...)

EDITORIAL: LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y EL MEDICO
M. Quijano

Rev Fac Med (Mex) 2003;46(6)

Disponible en: www.medigraphic.com/espanol/e-htms/e-facmed/
e-un2003/e-un03-6/em-un036b.htm

Esta editorial es una reflexion sobre una serie conflictos que pueden llegar a traducirse
en précticas no éticas en la medicina, como ser el conflicto de intereses entre médico y
paciente, entre industria farmacéutica e investigacion médica, como asi también sobre
los argumentos esgrimidos por los fabricantes de medicamentos, y el convencimiento
que logran en médicos y autoridades, para justificar la constante suba de precios.

(principio de pagina...)

PAISES DEL TERCER MUNDO RECIBEN MEDICAMENTOS INUTILES
Resumido de: PM FARMA (Espafia), 20 de enero de 2004

Tres ONG de peso en el terreno de la cooperacidn han lanzado una intensa camparia
para que se dejen de enviar los restos de medicamentos que los ciudadanos llevan a las
farmacias (por dosis sobrantes o por estar caducados) al Tercer Mundo. "En muchos
casos estos envios han causado més dafio que beneficio”, asegur6 Susanna Blanch,
portavoz de la campafia Medicamentos que no Curan.

Cruz Roja, Farmaceuticos Mundi y Medicus Mundi quieren asi subsanar el error que
se comete cuando, incluso desde las administraciones, se anima a los consumidores a
llevar a las farmacias los medicamentos residuales, para ayudar a los paises pobres.
"La realidad nos ha indicado que las donaciones han de basarse siempre en las
necesidades del pais receptor, no en las sobras del donante", subrayd la portavoz.

Hubo meteduras de pata solemnes, como el envio a Sudan, en 1990, de un contingente
de soluciones salinas para lentes de contacto. Y aun casos mas graves como las 11
mujeres lituanas que perdieron temporalmente la vista en 1993, tras tomar un
medicamento (un antiparasitario de uso veterinario) procedente de una donacion que,
al llegar sin prospecto, confundié a los médicos.

Pero aun hay otro motivo. Muchas de las medicinas que se usan en Espafia no se

necesitan en otros paises, porque las enfermedades son distintas. Los farmacos basicos
en el Tercer Mundo suelen ser analgésicos, antibidticos, antimalaricos y
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antiparasitarios, poco presentes en las despensas caseras.

Segun datos de diversas ONG, entre el 75% y el 95% de los medicamentos que se
devuelven a las farmacias deben ser eliminados directamente porgue ya no son
validos. Del porcentaje restante, cerca de un 70% sirve para enfermedades cronicas de
la tercera edad, poco necesarios en los paises mas pobres.

Ademas, muchos farmacos no se adaptan a todas las circunstancias: los supositorios no
resisten en zonas célidas; los aerosoles ocupan mucho espacio, duran poco y no son
faciles de usar, y los jarabes pesan y abultan en los envios. Pero ain hay mas
contraindicaciones. "El personal sanitario de los paises pobres debe dedicar tiempo a
descifrar para qué sirve un medicamento que le ha llegado (el prospecto, si existe,
puede estar en un idioma extrafio), cuando la prioridad es ocuparse de los enfermos”,
dijo la portavoz.

"La mayoria de ONG ya no enviamos medicamentos sobrantes a los paises pobres,
pero aun las hay", reconocio Blanch. "Lo que pedimos es que se hagan aportaciones
econdmicas para adquirir genéricos en envases especiales y a precios reducidos a las
centrales de compra. Lo que no podemos hacer es dejar a la gente sin medicacion™.
Segun la Organizacion Mundial de la Salud, un tercio de la poblacién mundial --mas
de 2.000 millones de personas-- no tiene acceso a medicamentos esenciales de calidad.

(principio de pagina...)

GUATEMALA: RECHAZAN FALLO JUDICIAL QUE IMPIDE FABRICAR
GENERICOS
Resumido de: Prensa Latina (Latinoamérica), 12 de febrero de 2004

La organizacion Médicos Sin Fronteras (MSF) y empresas guatemaltecas fabricantes
de medicamentos genéricos criticaron hoy el fallo de una Corte que rechaz6
impugnaciones a una ley dirigida a limitar la elaboracion aqui de dichos farmacos.

La decisidn judicial la anuncid la Corte de Constitucionalidad (CC), maximo tribunal
de sentencia de Guatemala, al desestimar recursos de apelacion interpuestos contra la
Ley de Propiedad Intelectual, aprobada por el congreso en la anterior legislatura, por la
cual quedaron restringidas las producciones de articulos genéricos (farmacéuticos y
agroquimicos).

La sentencia de la CC, al declarar sin lugar las alegaciones de inconstitucionalidad,
afecta a la produccion de los medicamentos genéricos, que representa unos 156
millones de délares al afio, no asi a la comercializacion y distribucion de los farmacos
de ese tipo que sean importados.

El Presidente de la Camara de Industria, Jaime Arimany, y el Jefe de la Procuraduria
de los Derechos Humanos (PDH), Sergio Morales, dos de los interponentes de las
acciones legales, lamentaron el fallo porque deja a la mayoria de la poblacién sin
acceso a medicinas de primera necesidad.

Mientras empresas farmacéuticas internacionales beneficiadas por dicha medida se
abstuvieron de emitir declaraciones, Pablo Manuel Duarte y la Asociacion Bloque de
Lideres Comunitarios también se sumaron a la condena de la sentencia judicial.

Alfonso Verd, asistente en Guatemala del Coordinador General de MSF-Espafia, dijo
a Prensa Latina que el pronunciamiento de la CC era esperado, por lo que esa
organizacion ya asesora a un grupo de abogados nacionales para que presente otro
recurso de apelacion.

Verd( recordd que mas de cuatro mil guatemaltecos infectados con el sida estan en
"lista de espera para morir", ante la falta de interés oficial para suministrarles
medicamentos y debido a la inaccesibilidad para adquirir antirretrovirales no
genéricos, en ocasiones cuatro veces mas caros.

Ademas de considerar que Guatemala concede mas importancia al aspecto comercial
que al beneficio a la salud publica, Verdd sefial6 que en el recién firmado Tratado de
Libre Comercio entre Estados Unidos y Centroameérica ese tema es mucho mas
restrictivo.

El texto contempla cinco afios de proteccién de datos de prueba de una firma, pero si
el Registro de Propiedad Intelectual tarda mas de tres afios en reconocer la patente de
una farmacéutica estadounidense, ésta debera ser recompensada.

(principio de pagina...)
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FINANCIACION Y DISTRIBUCION DE FARMACOS INADECUADOS HAN
CAUSADO UN AUMENTO DE LA MUERTE INFANTIL POR MALARIA
Europa Press (Espafia), 15 de enero de 2004

Las inadecuaciones institucionales de la OMS y el Fondo Global para el Sida, la
Tuberculosis y la Malaria han creado una crisis que esta dando lugar a mas muertes
por malaria en nifios y que contribuira al fallo de una campafia de la OMS destinada a
reducir a la mitad las muertes por malaria en el afio 2010.

Asi lo indican investigadores del Royal Institute of International Affairs (Reino Unido)
autores de un articulo publicado esta semana en la Gltima edicion de la revista The
Lancet.

Recientes evidencias indican que un nuevo y eficaz tratamiento denominado terapia de
combinacion basada en artemisina (artemisinin-class combination therapy o ACT)
ofrece mas esperanza para el tratamiento de la malaria en paises en los que se ha
extendido la resistencia a los farmacos convencionales.

De ahi que ACT sea ahora oficialmente la politica global para el tratamiento de la
malaria resistente a los medicamentos segun la OMS. Sin embargo los autores del
presente trabajo documentan numerosos casos en los que la OMS esta violando su
propia politica.

"La mayoria de los paises africanos vuelven insistentemente a los tratamientos
tradicionales (cloroquina sulfadoxina-pirimetamina) porque ACT es diez veces mas
caro y por lo tanto imposible de ser adquirido por los afectados. Cuando estos mismos
paises buscan ayuda financiera del Fondo Global para el Sida, la Tuberculosis y la
Malaria son presionados a la fuerza fuera de éstos fondos por parte del gobierno de
EE.UU. cuyos funcionarios dicen que ACT es muy caro y no esta disponible para su
distribucion como tratamiento principal” indica el articulo.

(principio de pagina...)

ESRANA: FARMAINDUSTRIA REEUERZA SU CODIGO DE BUENAS
PRACTICAS PARA LA PROMOCION DE LOS MEDICAMENTOS
Resumido de: Jano On-line, 27 de enero de 2004

El pasado dia 20 de enero de 2004 la Asamblea General de Farmaindustria aprobé la
puesta en marcha de una serie de medidas para reforzar el "Cddigo Espafiol de Buenas
Practicas para la Promocion de Medicamentos”.

Segun ha explicado el Director General de Farmaindustria, Humberto Arnés, en la
presentacion en Madrid de estas medidas, “esta iniciativa procede del acuerdo
unanime del sector de trabajar en un perfeccionamiento continuo de su Codigo, y con
ella se pretende garantizar que la promocion de farmacos a los profesionales sanitarios
se lleve a cabo respetando los mas estrictos principios de profesionalidad y
responsabilidad, trasladdndoles una informacién completa y veraz".

El Director de la Asociacién ha insistido en que la puesta en marcha de estas medidas
"no significa que hasta ahora no se cumplieran de forma mayoritaria sino que se trata
de que todas las compafiias estén obligadas a cumplirlas y que aquella que no lo haga
sepa que sera sancionada”.

En primer lugar, y en su objetivo de introducir mayor rigor y precision en el Codigo, la
Asamblea General de esta Asociacion aprob6 una “Guia de Desarrollo del Cédigo en
materia de incentivos, hospitalidad y reuniones”, que desarrolla los articulos 10 y 11
de dicho texto, lo que facilitara a los laboratorios un mejor cumplimiento de la
normativa de autorregulacion.

Asi, en materia de incentivos (articulo 10 del Cddigo), entre otros aspectos, la Guia
establece gue las bonificaciones en forma de unidades de producto gratuito y los
descuentos a distribuidores u oficinas de farmacia suponen una infraccion del Codigo
en la medida en que representan un incentivo a la dispensacion de determinados
medicamentos.

Asimismo, y en cuanto a incentivos se refiere, solo se considera admisible la entrega
de materiales con un valor superior a los 30 euros en el caso de tratarse de utensilios
médicos o material tecnoldgico, y siempre que la entrega se realice a la institucion
sanitaria y no al profesional.

En cualquier caso, todo material entregado tendra como objeto beneficiar al paciente y

mejorar la practica de la medicina, por lo que no se permite la entrega de bienes o
prestacion de servicios que puedan servir para el beneficio privado de los facultativos.
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En todo caso, la entrega podré ser realizada de forma directa al facultativo cuando se
trate de libros 0 manuales relacionados con la practica médica, o suscripciones a
revistas cientificas de reconocido prestigio y a bases de datos de informacion cientifica
aungue su valor supere los 30 euros.

Por otro lado, en cuanto a hospitalidad y reuniones (articulo 11 del C6digo) se
pretende que el comportamiento de las empresas esté guiado por dos principios
fundamentales: que el interés del evento radique en la calidad del programa cientifico-
profesional, y que el lugar elegido para celebrarlo sea adecuado y los niveles de
hospitalidad razonables.

Asi, en los congresos y reuniones el contenido cientifico debera ocupar la mayoria del
tiempo de duracion del evento con un minimo del 60 por ciento de cada jornada. Por
su parte, deben evitarse los lugares de celebracidn exclusivamente turisticos, no se
considera aceptable la entrega de bolsas de viaje, sélo se puede extender la
hospitalidad al dia siguiente o anterior a la celebracion del evento, y no se acepta la
presencia de acompafiantes aln cuando estos se paguen sus propios gastos.

Ademas, se establece la obligatoriedad de que las compafiias farmaceuticas
comuniquen con caracter previo aquellos eventos que incluyan al menos una
pernoctacion y que cuenten con la participacion de al menos 20 profesionales
sanitarios.

(principio de pagina...)

UN JUEZ DESESTIMA LA DEMANDA DE MERCK CONTRA UNA
REVISTA
Maria Sainz, El Mundo, 28 de enero de 2004

La controversia que rodea a los inhibidores selectivos de la Cox-2 tiene un nuevo
capitulo. Dos afios después de que la compafiia farmaceltica Merck Sharp & Dohme
(MSD) demandase a la revista '‘Butlleti Groc' por publicar un articulo que criticaba
ensayos clinicos realizados con celecoxib y rofecoxib, un juez ha desestimado la
demanda del laboratorio, que pedia una rectificacion.

Segun el titular del Juzgado de Primera Instancia nimero 37 de Madrid, el
farmaco6logo Josep-Ramon Laporte, Director de la publicacién, no tendré que rectificar
su articulo.

En el texto, publicado en el nimero de julio-septiembre de 2002, se afirmaba que "los
intereses comerciales obvios que conducen a manipular los resultados cientificos y
desatender la salud de los pacientes, mina la confianza en el rigor y la calidad
cientifica de los datos publicados. Las graves transgresiones éticas en el disefio, el
analisis y la publicacion de estos resultados obligan a replantear las medidas de
vigilancia en el seguimiento y la difusion de los resultados de la investigacion clinica".

Al conocer la decision, Laporte ha declarado que se ha evitado "un precedente grave:
que las compafiias farmacéuticas actlen contra las informaciones independientes y
veraces sobre ciertos medicamentos”. Por su parte, MSD mantiene que la informacion
publicada "es falsa e inexacta" y destaca que la decision esté basada en una cuestion de
forma.

Segun la magistrada Victoria Salcedo, la solicitud del laboratorio sobrepasaba con
creces la extension de la informacion que se pretendia rectificar y recuerda ademas que
este derecho se limita a los hechos, no a las opiniones: "Por lo que no se puede entrar
en el contenido de las opiniones del autor del articulo o de otras personas citadas por
el

"Nuestra intencion es que se contemple la posibilidad de rectificar una informacién
falsa y muy lesiva para nuestro rigor cientifico”, solicitaba la Directora de
Comunicacién de la compafiia, Carmen Lépez-Lavid, antes de conocer la decisién
judicial. Una peticion a la que se oponian las palabras de Laporte, Director de la
revista demandada, acogiéndose a la libertad de expresion. ™Yo publico su
rectificacion, pero entonces ellos me tienen que dejar participar en su pagina web, en
sus publicaciones. Cada uno se mete en la casa del otro", afirma.

El 'Butlleti Groc' (‘Boletin amarillo') esta editado por la Fundacion Instituto Catalan de
Farmacologia, del hospital Vall d'Hebron, entidad que también dirige Laporte. Se trata
de una fundacion, segun se aclara en la revista, "independiente de los laboratorios
farmaceuticos y de las administraciones sanitarias".

En el afio 2000, 'The New England Journal of Medicine', publicé una serie de datos
sobre el ensayo VIGOR (Investigacion de los Resultados Gastrointestinales de Vioxx),
en el que se analiza el papel de rofecoxib, un inhibidor selectivo de la COX-2
comercializado por MSD como 'Vioxx'.
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Segun este ensayo, el medicamento disminuye el riesgo de padecer complicaciones
gastroduodenales en comparacion con naproxeno, que si posee una menor incidencia
de infarto de miocardio (0,1% naproxeno, 0,4% rofecoxib).

Por su parte, la revista 'The Lancet', en un editorial firmado por Joe Collier, presidente
de la ISBD (Sociedad Internacional de Boletines de Medicamentos), sefialé la posible
presencia de un sesgo que hubiese facilitado la obtencion de ciertos datos que no
pusieron en duda la seguridad cardiovascular del producto, en comparacion con el
resto de antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

A continuacién, el 'Boletin Amarillo’ publicaba un articulo en el que se hacia eco de la
polémica. Segun aparece en el nimero de julio-septiembre de 2002, "un editorial
reciente plantea que el laboratorio ya conocia la posibilidad de este efecto adverso y
sugiere que se podria haber introducido un sesgo de seleccion que podria haber dado
lugar a una infraestimacion de la toxicidad cardiovascular del rofecoxib™.

"Lo que hicieron fue cambiar la forma de hacer la investigacion, una vez apoyado el
protocolo”, subraya Joan-Ramdn Laporte, quien también es catedréatico de la
Universidad Autonoma de Barcelona. Por esta razon, la revista nombra un posible
fraude cientifico: "La manipulacion de los resultados cientificos en detrimento de
atender la salud de los pacientes mina la confianza en el rigor y la calidad cientifica de
los estudios publicados".

Joe Collier, en una carta de apoyo a la parte demandada, afirma que "las grandes
compafiias farmacéuticas transnacionales tienen una historia de intimidacion
injustificada de las personas que las critican, practica que también desarrollan en los
juzgados™.

Ante estas acusaciones, el doctor Carlos Corral, Gerente de Investigacion Clinica de
MSD e implicado en todo el desarrollo de Vioxx, explica a ‘elmundosalud.com’ que "el
protocolo no se cambid, pero lo que si se hizo fue poner en marcha un procedimiento
para evaluar los eventos cardiovasculares que se dieran en todo el programa clinico. Si
los médicos de los distintos ensayos clinicos, entre ellos el VIGOR, veian un problema
cardiaco lo hacian llegar a un Comité que lo analizaba."

La sentencia considera que, "como mucho", aparece un solo hecho inexacto en el
articulo. Pero critica que, frente a esas tres lineas, MSD presentase un escrito de
rectificacion exageradamente largo, que ademas incluia varios puntos no cuestionados
por el texto de Laporte.

La Fundacion Instituto Catalan de Farmacologia (FICF) ha sefialado que el fallo
"constituye una victoria del conjunto de la informacion independiente sobre
medicamentos frente a cualquier intento pasado, presente o futuro de intromision de
las compariias farmacéuticas en estas actividades".

El FICF, que destaca que las farmacéuticas "no pueden pretender que exista un
pensamiento Unico sobre sus propios productos”, ha sefialado que "el debate sobre
cuestiones cientificas solo es posible sin presiones ni intimidaciones”, y ha afiadido
que los resultados de la investigacion cientifica "siempre estan sujetos a
interpretacion”.

Este organismo estima que “muchos nuevos medicamentos son presentados como
avances sobre los anteriormente existentes sin que en realidad ofrezcan ventajas
relevantes en términos de eficacia, seguridad, conveniencia o coste", por lo que "las
informaciones e interpretaciones independientes son necesarias para que esto no
perjudique la salud de los pacientes ni la salud econdémica del Sistema Nacional de
Salud".

(principio de pagina...)

ESTADOS UNIDOS: GUERRA ABIERTA A LOS FARMACOS
FALSIFICADOS

Editado de: Guerra abierta a los farmacos falsificados, Mark Sherman, EI Nuevo
Herald, 19 de febrero de 2004; La FDA alerta de la circulacién creciente de
medicamentos falsos, Jano On-line y agencias, 19 de febrero de 2004; Proponen
insertar transmisores en frascos de medicinas para seguir la pista de los falsificadores,
El Tiempo (Colombia), 21 de febrero de 2004

El gobierno dijo que etiquetas "inteligentes" en las medicinas -con pequefios
transmisores escondidos en su empaque- deberan facilitarle el camino a la lucha contra
los medicamentos falsificados.

El transmisor tendria el tamafio de un grano de arroz y una pequefiisima antena. Seria
insertado detrés de la etiqueta del frasco e incluiria la informacion bésica de la
medicina.
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La identificacion por radiofrecuencia, o RFID, se espera para el 2007, segun el reporte
de la FDA sobre medicamentos falsificados que Mark McClellan, el Comisionado de
la FDA, y Tommy Thompson, el Secretario de Servicios Humanos, dieron a conocer.

Pero McClellan dijo que el gobierno no le ordenaré a las compafiias farmacéuticas que
adopten la tecnologia u otras medidas para combatir lo que él describié como un
pequefio pero creciente problema.

En cambio, se espera que la industria cree su propio plan para aplicar una tecnologia
que pueda seguirle la pista a las medicinas, desde las fabricas hasta el botiquin de los
consumidores.

La FDA seguira aplicando las reglas que requieren un documento de papel para
legalizar cada venta entre las farmaceutica y los distribuidores.

El reporte también sefiala que muy posiblemente la tecnologia antifalsificacion por si
sola no resuelva el problema. Otras recomendaciones incluyen: incrementar las
penalidades para los falsificadores, establecer un listado nacional de los medicamentos
que probablemente serian falsificados y fortalecer la cooperacion internacional.

Las autoridades de la FDA también han recomendado vender las medicinas en envases
que se rompan en el momento del consumo y no en frascos de muchas unidades.

La FDA afiadi6 que junto con la insercion del transmisor también creard un sistema
para denunciar la existencia de medicamentos falsos y la difusién de alertas al publico.

Menos del uno por ciento de las ventas en farmacias involucran medicamentos
falsificados, dijo McClellan. Pero la FDA ha investigado unos 20 casos de
falsificaciones por afio desde el 2000, en comparacion con cinco al afio en la década de
los afios 90.

Editado por Martin Cafias

(principio de pagina...)

SIGUE LA GUERRA DE LOS FARMACOS ANTIHIPERTENSIVOS
Alejandra Rodriguez, EI Mundo (Espafia), 21 de febrero de 2004

Cada vez son mas las voces autorizadas que se alzan para denunciar las estrategias de
las que se valen los laboratorios farmacéuticos para promover la venta de modernas y
carisimas moléculas, supuestamente mas eficaces, como sustitutas de productos mas
veteranos que cuestan mucho menos sin que se haya demostrado suficientemente la
superioridad terapéutica de los nuevos productos.

En el campo de la hipertension, hay desatada una guerra encarnizada entre los
defensores de los diuréticos tradicionales y los modernos IECA y calciobloqueantes.
Segun las recomendaciones oficiales, Io mas sensato es comenzar la terapia con un
diurético y cambiar a uno de los modernos antihipertensivos en caso de que la primera
opcion no de resultado. Sin embargo, muchos médicos obvian esta pauta y comienzan
directamente con el fArmaco mas costoso.

Para equilibrar esta tendencia, los Institutos Nacionales de la Salud de EE.UU. (NIH,
por sus siglas en inglés) van a iniciar una campafia, en colaboracién con 600
facultativos, para promover la administracion de los diuréticos para controlar la
tension arterial ya que, segun estudios de gran envergadura como el ALLHAT, son
igual de eficaces que los IECA y los antagonistas del calcio, aunque infinitamente méas
baratos.

Segun ha declarado Edward Roncella, coordinador del programa educacional sobre
hipertension de los NIH, "No vamos a llevarnos a la gente a las Bahamas para dar esta
informacién”, en clara referencia a los lujosos viajes que organizan algunos
laboratorios para congraciarse con los médicos.

(principio de pagina...)

EL VATICANO PIDE A LAS COMPANIAS FARMACEUTICAS QUE
REBAJEN EL PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS CONTRA EL SIDA
Editado de: El Vaticano pide a las compafiias farmacéuticas que rebajen el precio de
los medicamentos contra el sida, Europa Press (Espafia), 29 de enero de 2004; La
industria farmacéutica destaca sus esfuerzos contra el sida y ofrece su colaboracion al
Vaticano, Europa Press (Espafia), 30 de enero de 2004
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El Presidente del Consejo Pontificio 'Cor Unum' del Vaticano, monsefior Paul Josef
Cordes, reclamé hoy a las compafiias farmacéuticas que "rebajen los precios de las
medicinas para curar a las victimas del sida" en el transcurso de la rueda de prensa
sobre la difusion del mensaje de la Cuaresma del Papa.

En el mismo acto, el padre jesuita Angelo D'Agostino, fundador y director del centro
médico "Nyumbani™ de Nairobi (Kenia), denuncid¢ la "accién genocida” de las
compafiias farmacéuticas al negarse a reducir los precios de los medicamentos
antirretrovirales en Africa.

A su juicio, se trata de "una cuestion moral que demuestra la ausencia de conciencia
social de estas empresas capitalistas, que podrian salvar facilmente las vidas de 25
millones de subsaharianos seropositivos".

Por su parte, monsefior Josef Cordes asegurd que "los nifios mueren porgue no tienen
medicinas", por lo que apostd por "convencer a las empresas farmacéuticas para que
rebajen los precios y curen a las victimas del sida". Acto seguido, anuncio que el
Vaticano realizard una campafia para recoger fondos para los nifios que sufren la
enfermedad.

Segun monsefor Josef Cordes, "hay dos millones y medio de nifios en el mundo que
tienen sida y una quinta parte de ellos murid el afio pasado. Ademas, muchos se han
quedado huérfanos por esta enfermedad. Segun la OMS, once millones de nifios de
Africa son huérfanos a causa de este terrible flagelo".

Por su parte, el padre Angelo D'Agostino reiterd la necesidad de que las medicinas se
ofrezcan a bajo costo para afrontar el problema del sida en este pais. "Unas 400
personas mueren cada dia en Kenia a causa del sida. Y en Europay América del
Norte, la enfermedad es siempre menos mortal y mas crénica.

En lo que se refiere al mensaje de la Cuaresma de Juan Pablo I, estara dedicado al
tema “Quien acoge a uno solo de estos nifios en mi nombre, me acoge también a mi
(Mateo18:5)”.

El Papa ha querido dedicar su mensaje a los nifios "a la infancia violada por los
conflictos, los abusos y la pobreza. Por la emigracién forzada y por la tragedia del
sida, con millones de personas contagiadas desde su nacimiento™.

Durante la conferencia se presento la iniciativa de las oficinas de correo vaticanas de
realizar un sello en el que se recoja la tematica de esta Cuaresma, asi como una
recogida de fondos para los nifios de Africa huérfanos a causa del sida.

El Director general de la Asociacion Nacional Empresarial de la Industria
Farmacéutica de Espafa (Farmaindustria), Humberto Arnés, pidié "que no se ignoren
los esfuerzos" que los laboratorios estan realizando para luchar contra el sida y llevar a
los paises en desarrollo medicamentos a precio de coste, y expreso la voluntad de
colaboracion de la industria con el Vaticano o con cualquier otra entidad u organismo
comprometido con la salud.

El Director de Farmaindustria sefial que la industria "ha manifestado
permanentemente a la OMS y al Vaticano la posibilidad de colaborar”, y no descarto
"aproximaciones" para lograr este fin.

Por otro lado, fuentes de la patronal espafiola rechazaron la acusacién de "genocidio"
lanzada hoy contra este sector empresarial desde el VVaticano por el padre jesuita
Angelo D'Agostino, y aseguraron que ante un problema "tan complejo™ como el que
supone el sida en Africa "no es realista proponer soluciones simples" como la mera
bajada de los precios de los antirretrovirales.

En relacion con la solicitud de monsefior Paul Josef Cordes para los laboratorios bajen
los precios de los antirretrovirales en el continente africano, sefialan que "el mundo es
complicado y las soluciones son complicadas", de modo que "no es realista proponer
soluciones simples™.

Editado por Martin Cafés

(principio de pagina...)

LOS LITIGIOS JUDICIALES MERMAN EL RESULTADO
Cinco Dias (Espafia), 23 de enero de 2004

La primera farmacéutica del mundo, la estadounidense Pfizer, anuncio ayer una caida
del 79% de su beneficio en el cuarto trimestre del afio pasado, 602 millones de dodlares,
comparado con las ganancias obtenidas en el mismo periodo de 2002. EI volumen de
negocios crecio en ese trimestre un 52%, alcanzando los 14.170 millones de ddlares.
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”Este resultado incluye algunos elementos importantes de 1.524 millones de ddlares,
principalmente vinculados a provisiones juridicas”, explicé Pfizer en un comunicado.
Los gastos judiciales se refieren a casos relacionados con su farmaco contra la
diabetes, Rezulin, y a una investigacion gubernamental estadounidense sobre la
publicidad generada sobre su medicamento contra la epilepsia, Neurotin. Las acciones
de la compafiia subian un 1,68% a media sesion.

(principio de pagina...)

ESTADOS UNIDOS: BRISTOL-MYERS SQUIBB REVISO GANANCIAS
1999/2003
The Wall Street Journal (Estados Unidos), 16 de marzo de 2004

Bristol-Myers Squibb, farmacéutica de EE.UU., reviso las ganancias declaradas de
1999 a 2003 debido a los errores contables ocasionados por los incentivos otorgados a
los distribuidores durante todo ese tiempo, que ahora ha decidido atribuir al trimestre
exacto en el que fueron realizados.

(principio de pagina...)

PFIZER INTENTA QUE LA FDA NO INCLUYA EN EL PROSPECTO DE
GEODON EL RIESGO DE DIABETES

Editado de: Pfizer intenta que la FDA no incluya en el prospecto de Geodon el riesgo
de diabetes, EUROPA PRESS (Espafia), 27 de enero de 2004; Pfizer, The Wall Street
Journal (Estados Unidos), 27 de enero de 2004

La compariia farmacéutica Pfizer estd intentando que la agencia del medicamento
estadounidense (FDA) no equipare a su farmaco Geodon (ziprasidona) con el resto de
los farmacos contra la esquizofrenia de nueva generacion y en consecuencia no
incluya en su prospecto el riesgo de diabetes asociado a su uso.

Esta protesta se produce después de que el pasado mes de septiembre la FDA decidiera
incluir esta advertencia en determinados medicamentos. Por su parte Pfizer ha
remitido a esta administracion sanitaria diversa documentacién para que su farmaco
quede excluido de esta medida.

Otro laboratorio afectado por la decision de la FDA es Eli LIIly que modifico
recientemente el prospecto de su medicamento Zyprexa (olanzapina) para reflejar el
riesgo de diabetes asociado a su uso.

Editado por Martin Cana

(principio de pagina...)

PFIZER COORDINA LA DEFENSA DE SU PATENTE PARA CELEBREX
El Nuevo Dia (Puerto Rico), 7 de enero de 2004

Pfizer Inc., el mayor fabricante de medicamentos del mundo, quiza deba defender la
patente de su analgésico Celebrex, ya que fue cuestionada por un fabricante de
farmacos genéricos.

Una compaiiia no identificada esta desafiando una patente de las versiones de
Celebrex a través de una solicitud presentada a la FDA, inform¢ este organismo ayer.

Celebrex, el farmaco contra la artritis mas vendido del mundo, tuvo ventas de $701
millones en el tercer trimestre. Pfizer, con sede en Nueva York, adquirié Celebrex al
comprar Pharmacia Corp por $60,000 millones el afio pasado.

El producto tiene proteccion de patente hasta 2017. El fabricante de genéricos
cuestiona todas las dosis del farmaco, agreg6. Una portavoz de Pfizer no respondi6 a
un llamado en busca de comentarios.

Las compafiias no pueden vender copias de medicamentos de marca a menos que los
derechos exclusivos de comercializacidn de un laboratorio hayan expirado o se
dictamine que la patente es invalida.

Como parte de su solicitud de aprobacion presentada ante la FDA, el fabricante de
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remedios genéricos certifica que su producto no infringe ninguna patente vélida. La
compafiia con nombre de marca tiene entonces un periodo establecido para demandar
e impedir que el proceso de aprobacién de la FDA siga adelante.

(principio de pagina...)

GLAXO-SMITH-KLINE SE NIEGA A PAGAR 4.127 MILLONES QUE LE
RECLAMA EE.UU. DE IMPUESTOS
Alberto Ortin, Cinco Dias (Espafia), 8 de enero de 2004

Las acciones del mayor fabricante europeo de medicamentos, GlaxoSmithKline
(GSK), descendieron ayer un 2,14% tras conocerse que EE.UU. reclama a la
multinacional britanica 4.127 millones de euros en concepto de impuestos pendientes
entre 1989 y 1996.

El Servicio de Recaudacion Impositiva de EE.UU. exige a la compafiia impuestos que
suman 2.143 millones de euros por las ganancias que Glaxo obtuvo entre 1986 y 1996.
Si la demanda prospera, la empresa tendra también que pagar 1.984 millones por
intereses adicionales.

El grupo Glaxo Wellcome se fusion6 en 2000 con SmithKline Beecham, y no esta
claro si dicha reclamacion impositiva tiene gue correr a cuenta de la subsidiaria en
EE.UU., que ya pagd 1.031 millones de euros en materia de impuestos en dicho
periodo. GSK admiti6 ayer en un comunicado que existe un asunto similar referido al
pago de impuestos en EE.UU. entre 1997 y 2000.

La cantidad reclamada por EE.UU. es casi el doble a los beneficios obtenidos por GSK
en el tercer trimestre del afio pasado, 2.362 millones de euros.

(principio de pagina...)

PFIZER DEMANDARA A LABORATORIOS COLOMBIANOS POR
PASTILLA SIMILAR AVIAGRA
El Tiempo (Colombia), 3 de marzo de 2004

La multinacional Pfizer demandara a 16 laboratorios colombianos por pastilla similar a
Viagra. Lo hara porque el producto es similar en su forma (rombo) y color (azul),
segun anuncio ayer el abogado de la farmacéutica, Alvaro Correa.

Segun Correa esos laboratorios no han respetado la marca tridimensional del
medicamento de Pfizer ni han mostrado interés en conciliar para superar lo que él
llama "uso indebido" de dicha marca.

Las compafiias nacionales tenian plazo hasta el pasado 19 de enero para suspender de
inmediato la fabricacion de sus productos y entregarle a Pfizer todas sus existencias,
de acuerdo con el emplazamiento de Correa el 9 de enero, para lo cual argumento que
su representada es la titular de la marca, segun registro 256.607 de la Superintendencia
de Industriay Comercio.

El Presidente de Asinfar, Alberto Bravo, -gremio que retne a los laboratorios
nacionales- no solo rechaz6 la acusacion y las exigencias de Pfizer sino que dijo que la
Superintendencia le habia negado a esta dicho registro y que ella tan solo es titular de
una etiqueta y no de una marca tridimensional.

Las afirmaciones del abogado, agreg6 Bravo, son temerarias e injuriosas, razén por la
cual también anuncié acciones legales contra Pfizer y su representante legal por
competencia desleal y civiles, penales y disciplinarias contra Correa.

El delegado de Propiedad Industrial de la Superintendencia, Giancarlo Marcenaro,
precisé que a Pfizer se le concedio la titularidad de una marca figurativa (una especie
de dibujo de dos dimensiones). La marca tridimensional tiene que ver con la forma
(disefio) del producto que hace que facilmente sea identificada por el consumidor.

Lo anterior hace parte de la confrontacion de Pfizer y los laboratorios nacionales por el
mercado colombiano de medicamentos contra la disfuncién eréctil, que mueve 23.000
millones de pesos anuales, y que en diciembre y enero tuvo otro round, esta vez contra
Lafrancol por utilizar en el empaque de Eroxim la frase de que es equivalente al
Viagra.

El 19 de diciembre un juez le ordend a Lafrancol no vender mas Eroxim, pero la
medida fue suspendida un mes después, sefial6 el Gerente de la Unidad de Negocios
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de este laboratorio, José Fernando Isaacs, quien agregé que el titular de la marca
tridimensional es su compafiia segun registro concedido por la Superintendencia el
pasado 30 de mayo.

(principio de pagina...)

ESKAZINE Y LA INFORMACION TERAPEUTICA
Manuel Amarilla, Presidente del Grupo Europeo de Derecho Farmacéutico
(EUPHARLAW)

En Europa habra un antes y un después del caso Eskazine, aunque su resolucién final
haya sido a través de un acuerdo extrajudicial, fijado en 253 millones de pesetas (1,52
millones de Euros). Este pacto alcanzado el 12 de septiembre de 2003, crea un
precedente en la Unidn Europea, en cuanto a la futura responsabilidad terapéutica de la
industria farmacéutica internacional, como consecuencia de la accion u omision
respecto de la informacién del mismo tipo, a través de los prospectos de los
medicamentos.

Historia breve

Los hechos ocurrieron en el mes de agosto de 1991, originados por un farmaco,
denominado comercialmente como Eskazine, cuyo principio activo, es la
Trifluoperazina, neuroléptico que puede instaurar el Sindrome Neuroléptico Maligno
(S.N.M), cuya incidencia de muerte es de 0,8 % y que no figuraba, intencionadamente
en el prospecto del medicamento en nuestro pais, aunque si lo hacia en otros paises de
nuestro entorno. Este hecho tan grave respecto de la informacion terapéutica, por
omision intencionada, de la misma, no produjo la muerte del ciudadano afectado,
aunque si, gravisimos dafios irreversibles en su salud, como es la tetraparexia (paralisis
total de sus extremidades).

A) La primera Sentencia en este caso, Autos de Mayor Cuantia n® 330/93,
se produjo el 20 de mayo de 1996, por el Juzgado de Primera Instancia n°
14 de Valencia, siendo la méas novedosa que se habia dictado nunca hasta
la fecha, incluso hasta hoy en Europa en una materia tan compleja, siendo
de destacar algunas de sus pronunciamientos y peculiaridades:

¢ “Todo prospecto va dirigido al publico, al consumidor, para una mejor
informacidn, con la finalidad de poder seguir su instrucciones en el
supuesto de aparicion de sintomas adversos o inesperados, informacién
que en modo alguno va dirigida al profesional”.

¢ Por primera vez, se reconocia judicialmente “que el paciente y sus
allegados, tienen derecho a ser advertidos en el prospecto de los riesgos de
los medicamentos e incluso en un lenguaje entendible y veraz, porque
ningun ciudadano esta obligado a conocer términos cientificos, como por
ejemplo, extrapiramidal”.

e También la Sentencia se cuestiona en esta materia, la excelsa
“Responsabilidad Extracontractual, como fuente Unica de obligacién de
reparar dafios y perjuicios, al amparo del Articulo 1.092 y ss. del Codigo
Civil”.

¢ Se mencionan, “Nuevas Disposiciones legales dirigidas a obtener mayor
proteccion de los perjudicados por la accién de los medicamentos, en
concreto, el Articulo 26, de la Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Ususarios, de 19 de julio de 1984”, que origina una
responsabilidad, cuasi contractual.

¢ Esta nueva Doctrina “aprecio en el Laboratorio demandado, un actuar
culposo o negligente por infraccién del deber de informacion acerca del
producto expendido. Asi, pues la ausencia de informacion es indicativa de
responsabilidad legal, estableciéndose ademas, que debe ser continuada y
actualizada en el prospecto, lo méas completa y precisa posible. Si esto no
ocurre, se puede establecer clara y facilmente la relacion causal perfecta,
entre el deber (informacion ) y el resultado (dafio) que vulnera incluso, la
buena fe, del Articulo 7, 1° del Codigo Civil”.

e “La base de toda informacion radica en la lealtad; debe ser o mas
pormenorizada posible, indicando los riesgos que puedan derivarse
especificamente, pues no podemos olvidar que el deber de informacién o
mejor dicho, su incumplimiento acarrea una serie de consecuencias y mas
en concreto, la obligacion de indemnizar los dafios producidos. (Sentencia
del Tribunal Supremo del 23 de abril de 1992)”.

¢ En conclusion esta Sentencia establece “Que la aprobacion del
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prospecto no exonera de informar sobre los riesgos conocidos e
imprevisibles del Farmaco, de forma continuada y actualizada, por el
Laboratorio, ya que su omision genera responsabilidad extracontractual
por dafios, en base al Articulo 26 de la Ley para la Defensa de
Consumidores y Usuarios”.

e La cuantia de la condena al Laboratorio, Smith Kline Beecham, ahora,
GlaxoSmithKline, era las mas importante nunca producida en Europa,
trescientos nueve millones de pesetas (1, 53 millones de Euros), mas
intereses legales y costas.

B) La Sentencia de Apelacion, n° 1,034/97, de la Audiencia Provincial de
Valencia, seccion Novena, rollo n® 615/96, de 22 de noviembre de 1997,
ratificé la Sentencia anterior, manteniendo la cuantia, aunque modifico su
argumentacion juridica, en base a la responsabilidad extracontractual, del
Acrticulo 28 de la Ley de Consumidores y Usuarios que establece una
responsabilidad objetiva: “Que abarca en este caso concreto al fabricante
del producto farmacéutico, que no contiene condiciones suficientes de
seguridad, independientemente de su causa, a favor del consumidor que
sufre un dafio en el correcto uso del producto”.

Este fallo lamentable, supuso un revés momentaneo, respecto al derecho a la
informacidn y al deber de advertencia al publico por el Laboratorio, de los peligros o
efectos adversos del medicamento.

La Argumentacion Pericial, recogida en la Sentencia de Apelacion, la origino el
corporativismo profesional, reflejado en un informe al respecto, de la Real Academia
de Medicina y Cirugia de la Comunidad Valenciana en el que dijo: “A la vista de las
caracteristicas del efecto del Sindrome Neuroléptico Maligno (S.N.M.) y sus graves
consecuencias, si en el prospecto de todos los Neurolépticos se incluyen el de este con
plena informacion, se llegaria a un nihilismo terapéutico puesto que:

a) Nadie osaria prescribir ningin neuroléptico.
b) Nadie seria tan temerario como para tomar el medicamento.
c) Nadie tendria valor para administrarlo a un paciente.

En conclusidn, se condena nuevamente al Laboratorio porque este respondia de todos
los efectos secundarios de los farmacos que elabora y atn cuando se asocien al
correcto uso de la sustancia, y lo exonera, de su responsabilidad por falta de
informacidn, en este caso de riesgo atipico grave del farmaco.

C) Afortunadamente, este fallo, de la Apelacion resefiada, se ha subsanado
favorablemente para el Derecho a la Informacidn por numerosos Pronunciamientos
Legislativos y Jurisprudenciales en nuestro pais e internacionalmente:

e La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica y reguladora de la Autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién clinicay leyes
autondmicas al respecto, que derogan, los apartados 5y 6, del articulo 10, de la Ley
14/1986, General de Sanidad.

¢ Sentencia, de la Audiencia Provincial de Baleares, de 19 de julio de 2000, que
absuelve al médico pero condena al Laboratorio, por omitir el riesgo del farmaco en el
prospecto.

e Sentencia del Tribunal Supremo, de 20 de marzo de 2001, que condena por primera
vez a un médico por la prescripcion de un farmaco, sin tener en cuenta lo establecido
en el prospecto.

Por fin se establece, que el médico es el encargado de lo concerniente a la informacion
terapéutica de un farmaco, en cuanto a su utilizacion y dosificacion, pero sin olvidar
que el medicamento también estd acompafiado de una informacion que debe estar
contenida en el prospecto y en la ficha técnica y debe ser tenida en consideracion por
el facultativo y el paciente para su correcto uso.

e Jurisprudencia Norteamericana (EE.UU.) por defecto de informacion terapéutica,
desde 1996, entre la que sobresale:

*Tobin V. Smithkline Beecham (ST. 6 de junio de 2001)
*Regina V. David John Hawkins (ST. 24 de mayo de 2001)

D) Analisis del futuro de la informacion terapéutica en U.E.

Se trata de un Derecho en Salud, no regulado, a pesar de la Ley 41/2002. La
informacidn terapéutica, debe ser veraz, clara y adecuada a traves del prospecto del
medicamento. Debiendo mejorarse en los ensayos clinicos y en Farmacovigilancia,
con objeto de garantizar de forma mas eficaz los derechos de los ciudadanos.
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Informacidn Terapéutica es aquella que origina la industria farmacéutica, supervisada
por las administraciones sanitarias, utilizada por el médico, mediante la prescripcion o
por el farmacéutico con el consejo idoneo, en el &ambito del tratamiento con farmacos.

El legislador no obstante, quiere equivocadamente seguir regulando la informacion
terapéutica dentro de la Lex Artis. Hasta ahora, en base al articulo 10, apartados 5y 6
de la Ley General de Sanidad y con la nueva Ley 41/2002, en sus articulos, 4,5y 8.

La fundamentacién del futuro Derecho a la Informacién Terapéuticay el
consentimiento en la utilizacion de farmacos, se sigue ubicando en el principio ético
de autonomia de la voluntad.

Desde tiempo inmemorial, el médico es el Unico responsable de informar al paciente
sobre los medicamentos, sus efectos adversos y también recientemente lo hace
respecto a la alimentacion, aunque en menor medida, porgue asi ha interesado a todos.
Esta situacion se quiere perpetuar en la Ley 41/2002 ,articulo 4°, apartado 3°, lo cual es
absolutamente imposible, por su limitado nivel de conocimientos farmacoterapéuticos
y por los efectos adversos imprevisibles.

El deber de informacion del médico presenta una doble vertiente desde el punto de
vista de su funcion. Por un lado esté, el deber de informacion como presupuesto de un
consentimiento informado y por otro, el deber de informacion como exigencia de un
tratamiento 0ptimo. Esto Ultimo se denomina deber de informacion terapéutica o de su
informacidn de seguridad, que no es mas que la informacion obligada por las
necesidades del tratamiento.

En consecuencia, la informacion terapéutica no es solo aquella dirigida a asegurar la
cooperacion éptima del paciente (o de terceros) en el marco del tratamiento médico, es
decir, la informacidn obligada por estas informaciones citadas. Esta tiene su propia
identidad legal en su origen que afecta también a los ciudadanos, aunque no sean
todavia pacientes o usuarios.

Al respecto, ya he tenido ocasion de manifestarme reiteradamente, incluso en esta
revista (ADS n° 78), sobre la Directiva 2001/83, llamada Codigo Comunitario y su
consideracion sobre la Informacion Terapéutica en la U.E. En esta directiva analizada
en su dia, ya me parecio trascendente que en el ambito de las Autorizaciones de
comercializacion de los medicamentos y en especial, en el resumen de las
caracteristicas del producto (articulo 11), se mencionara de forma auténoma a la
informacion terapéutica, a pesar de que todavia se hiciese dentro del apartado de
informaciones clinicas. Aun asi, reconoci que era un paso relevante para su nueva
consideracion y trascendencia legal.

Los tremendos errores de Registro y Autorizacion o no, de los casos Lipobay,
dializadores de Baxter, Bio-Bac, y otros, han sensibilizado a la Union Europea, como
se puso en evidencia, con la Directiva 2003/63 /CE, que modificé de urgencia a la
2001/83 ya resefiada.

En este sentido la nueva Directiva 2003/94, (ADS n° 98), en relacion con las anteriores
aumenta las exigencias de calidad para la fabricacidn de los medicamentos de uso
humano.

Por altimo y en relacion con el caso Eskazine quiero hacer una pregunta, ¢tuvo alguna
responsabilidad legal la Administracion Sanitaria por permitir la no inclusion en el
prospecto, del Sindrome Neuroléptico Maligno, ya que si figuraba en los de otros
paises de nuestro entorno y el nivel de conocimiento cientifico y de la bibliografia lo
permitia?.

La respuesta es fécil de adivinar. Aun queda algin tiempo para que la informacion
terapéutica sea una verdadera realidad desde el punto de vista legal, ya que los
intereses en conflicto son numerosos y complejos, pero casos como Eskazine nos
ensefian el camino. Mientras tanto, s6lo he querido reflejar mi opinion sobre este hito
en el que modestamente he participado en aras de su resolucion amistosa o
extrajudicial. Me hace verdadera ilusién que quede reflejada en esta prestigiosa revista
juridica, la cual tanto ha hecho por el Derecho a la Informacién en nuestro pais, de lo
cual he sido testigo privilegiado.

(principio de pagina...)

SOBREVENTAS DE DONEPEZIL Y EXPLOTACION DE LOS PACIENTES
DE ALZHEIMER: {POR QUE LA FDA NO PROHIBE ESOS ANUNCIOS?
Worst Pills, Best Pills 2004; 10(3):19-21

En 1999 Worst Pills, Best Pills aconsej6 que nadie tomase donepezil (Aricept) porque
tiene varios efectos secundarios y por la falta de evidencia de su eficacia clinica.
Medical Letter también habia cuestionado la eficacia de este medicamento. Desde
entonces Pfizer ha sacado anuncios en los que dice que Aricept retrasa la entrada en
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casas de ancianos. Este anuncio sugiere que el medicamento lleva a conclusiones
equivocas y exagera la eficacia del producto que es muy limitada. La FDA deberia
prohibir que se siguiera utilizando este anuncio.

Para aumentar las ventas de este producto, Pfizer estd sacando anuncios de este
producto de mas de una pagina en revistas médicas reconocidas como JAMA y el
Journal of the American Geriatrics Society. El anuncio dice que los pacientes que han
tomado de forma constante donepezil han podido llevar una vida normal durante dos
afios mas que los pacientes que no han tomado este medicamento o lo han hecho
irregularmente. Si esta informacion surgiera de un estudio experimental bien disefiado,
seria un gran avance para la medicina. Desgraciadamente esta informacion no surge de
un estudio bien disefiado y no hay motivos para celebrarlo.

El estudio que se cita para justificar esa propaganda estd mal hecho. El grupo de casos
(pacientes que tomaron donepezil) y el grupo que no siguio tratamiento con donepezil
eran muy distintos, es como querer comparar manzanas Yy naranjas, no era un estudio
de asignacidn aleatoria controlada con placebo.

El problema mas importante fue con la atricion de los participantes en el estudio. El
estudio que se utiliza era un estudio de seguimiento a otros estudios de asignacion
aleatoria. La atricién ocurre cuando, después de haber completado la primera fase, se
les dice a los participantes si habian sido asignados a un grupo experimental y a otro
placebo. El sesgo se da porgque una de las razones por las que la gente deja de
participar es por la opinidn que tienen de cdmo se les ha tratado en la primera fase, y
esa atricion no se da de forma equilibrada.

En general, si el individuo sabe que estuvo en el grupo placebo en la primera parte del
estudio es mas probable que decida participar en la segunda parte para saber como se
va a encontrar al tomar el medicamento experimental. También los pacientes que
hayan estado en el grupo experimental y hayan experimentado una mejoria atribuible
al medicamento tendran una tendencia a quedarse en la segunda parte del estudio. En
cambio, los pacientes que hayan estado en el grupo experimental pero que no hayan
experimentado mejoria, o incluso hayan empeorado, tenderan a salirse del estudio.
Como resultado, el grupo de pacientes que han tomado de forma continuada el
donepezil son los pacientes que han participado en las diferentes fases del estudio y en
ese grupo hay una sobre-representacion de los pacientes que mejor responden al
tratamiento.

Escondido en el articulo que se menciona en el anuncio hay una nota que dice que la
informacion que se presenta corresponde a un estudio de observacion [nota del
traductor: es decir no cientifico] y que no se puede afirmar de forma conclusiva que
los pacientes tratados con donepezil atrasen su llegada a un hogar de ancianos.
Ademas el articulo sefiala que la Unica forma de poder comprobar si los pacientes
tratados atrasan su llegada a la casa de ancianos seria haciendo un estudio prospectivo
con asignacion aleatoria y de doble ciego, asi se aseguraria que los participantes en el
grupo experimental y en el grupo control son parecidos.

Ademés de los problemas de seleccion mencionados anteriormente hay otras variables
que pueden afectar los resultados del estudio. Por ejemplo, la relacion con la pareja y
el deseo de participar en la investigacion pueden contribuir a que el paciente se sienta
mejor, incluso sin tomar medicamento, y atrasar la necesidad de ingresar en una
institucion. Las caracteristicas de la persona que se encarga del paciente, y la
interaccion entre el cuidador y el paciente con Alzheimer, pueden ser muy diferentes
en el grupo de pacientes que recibe tratamiento continuado con donepezil. Es decir,
que el consumo de donepezil puede no tener nada que ver con el atraso en el ingreso
en un hogar de ancianos.

De hecho en un estudio de asignacién aleatoria llevado a cabo en el Reino Unido en el
2000 que se conoce como AD (Alzheimer Disease) bajo el liderazgo de Richard Gray
de la Universidad de Birmingham sobre el efecto del donezepil en la salud de los
pacientes, incluyendo el ingreso en una institucion no se demostr6 que el donezepil
atrasase el ingreso de los pacientes en una institucion. Tampoco se demostraron
cambios en el tiempo que el cuidador le tiene que dedicar al cuidado del paciente, ni se
detectd que la enfermedad evolucionase mas lentamente.

Es decir, la informacion que aparece en los anuncios de que el donezepil atrasa la
entrada de pacientes de Alzheimer en instituciones es falsa y no hay evidencia
cientifica que la sustente. Estos anuncios deberian haberse prohibido hace tiempo,
¢donde estaba la FDA? ¢ Por qué se permite que se siga haciendo propaganda engafiosa
que lleva a que se abuse de los pacientes de Alzheimer, sus familias y sus amigos?

Como se ha mencionado en otras ocasiones, en los ultimos cinco afios la FDA ha
tenido problemas para asegurar la implementacion de leyes y normas relacionadas con
la publicidad de medicamentos de venta con receta. En 1998 la FDA par6 157
anuncios ilegales de medicamentos de venta con receta, pero en el 2003 solo se
pararon 24: una disminucion de un 85%. Esto a pesar de que ha habido un aumento
muy importante del nimero de anuncios de medicamentos y sin que haya evidencia de
que la precision de los anuncios haya mejorado, lo que hubiera tenido que traducirse
en una aumento del nimero de anuncios prohibidos por la FDA.
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Traducido y editado por Nuria Homedes

(principio de pagina...)

HARLOT (PROSTITUCION): COMO CONSEGUIR RESULTADOS
POSITIVOS SIN MENTIR PARA SUPERAR LA VERDAD
Worst Pills, Best Pills 2004; 10(2):15-16

Esta seccidn esta basada en un articulo del editor del British Medical Journal (BMJ),
Dr. Richard Smith, que se publico recientemente en el periédico The Guardian, Reino
Unido.

Las compafiias farmacéuticas gastan cientos de millones de libras para comercializar
medicamentos nuevos, y decenas de millones de libras esterlinas en los ensayos
clinicos necesarios para el registro y la publicidad de los productos. Es comprensible
que los laboratorios prefieran que los resultados de estos estudios no sean
desfavorables para sus productos. Y a pesar de las incertidumbres que rodean a la
cienciay la medicina, pocas veces obtienen resultados negativos ¢Como lo consiguen?

En 1994, investigadores canadienses revisaron 69 ensayos clinicos con medicamentos
contra la artritis que se habian publicado en revistas médicas reconocidas. En todos los
casos en medicamento del laboratorio que financiaba el estudio era tan bueno como el
medicamento de la competencia, y en el 25% de los casos era superior. No hubo ni un
solo caso en que la compafiia farmacéutica financiase un estudio cuyo resultado
perjudicase a sus productos.

Una revision hecha en el 2003 encontr6 30 estudios que comparaban ensayos clinicos
financiados por la industria con los financiados a través de otras fuentes. Los ensayos
financiados por la compafiia dieron resultados cuatro veces mejores que los
financiados por otros.

¢Como es que las compafiias suelen financiar estudios que les favorecen? Un articulo
reciente de Dave Sackett y Andy Oxman, dos defensores incansables de hacer buen
uso de la informacidn académica, publicado en el BMJ da la respuesta. Ellos fundaron
una compafia impostora llamada Harlot (Prostitucion), que en inglés es el acronimo de
How to Achieve Positive Results without Actually Lying to Overcome the Truth
(Como conseguir resultados positivos sin mentir para superar la verdad).

Harlot promete entregarles a las compaiiias farmacéuticas y a otros clientes los
resultados que deseen. Su medicamento puede ser totalmente inefectivo pero Sacketty
Oxfam prometen producir resultados positivos en un ensayo clinico siempre y cuando
el medicamento no sea mucho peor que tomar un trago de agua destilada tres veces. Es
importante sefialar que estos resultados no se pueden conseguir en ensayos clinicos de
baja calidad. El truco esta en la pregunta que se pretenda contestar y en el disefio del
ensayo. Sackett y Oxman, expertos en el disefio y analisis de ensayos, describen 13
métodos para obtener los resultados deseados.

Uno de los métodos mas utilizados es no contrastar los efectos del medicamento con
otro medicamento sino con placebo. La ironia esta en que las agencias reguladoras
exigen que los ensayos se hagan de esta manera. Pero lo importante para los pacientes
no es si el medicamento es mejor que nada, sino si es mejor que los tratamientos
existentes. Las compafiias estan nerviosas por esta comparacion, especialmente si son
muchos los medicamentos que se deben explorar - porque es posible que solo haya
uno que funcione y muchos medicamentos que fracasen. Recientemente se public6 un
estudio financiado con fondos publicos que comparaba la efectividad de un régimen
terapéutico contra la hipertension contra otra combinacion de medicamentos, y los
resultados no fueron del agrado de la industria porque demostré que los medicamentos
que llevaban mucho tiempo en el mercado y que estaban fuera de patente daban mejor
resultado que medicamentos mas nuevos y mucho mas caros.

Las compafiias se benefician mucho cuando pueden demostrar que sus medicamentos
con mejores que otros. La compafiia necesita controlar el ensayo, y Harlot sugiere que
la compafiia compara su producto con dosis més bajas del medicamento de la
competencia. Esta puede ser la razon por la que los ensayos clinicos anteriores
demostraron que los medicamentos nuevos eran mejores que los existentes. Otra
variante de esta técnica es comparar el medicamento nuevo con una sobredosis del
producto de la competencia: eso facilita el que se pueda decir que el medicamento
nuevo tiene menos efectos secundarios. Esta técnica podria ser la que se utilizo para
demostrar que los medicamentos nuevos contra la esquizofrenia tengan menos efectos
secundarios que los medicamentos mas antiguos.

Quizas el método mas comun para evitar resultados desfavorables es asegurarse que
las muestras no son lo suficientemente grandes para demostrar que el medicamento de
la competencia es mejor o peor. Esto es muy frecuente, y Silvio Garattini, un
investigador italiano que es critico de la industria, ha propuesto una forma de redactar
el consentimiento informado “Entiendo que este ensayo no sirve para nada en términos
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cientificos y ni para la medicina, pero sera de gran utilidad para el departamento de
publicidad de Shangai-la Pharmaceuticals.”

Todo esto es de gran importancia porque el 70% de los ensayos clinicos que se
publican en revistas cientificas estan financiados por la industria. Con frecuencia estas
compafiias compran copias de estos articulos para usarlos en la publicidad sobre sus
medicamentos. Algunas veces gastan hasta 750.000 libras.

Casi toda la investigacion de medicamentos esta financiada por la industria, porque los
gobiernos han decidido que tienen otras prioridades en donde gastar sus fondos. El
resultado final es que la informacion sobre medicamentos (que representan un gasto
para el gobierno de Inglaterra de 7.000 millones de libras) esta distorsionada.

El articulo de Harlot se escribié como diversion, pero es tan serio como cualquier otro
articulo publicado en el BMJ en los ultimos 10 afios. Se explota y se engafia
continuamente a la poblacion.

Traducido y editado por Nuria Homedes

(principio de pagina...)

PHARMABRAND LOGRA UN FALLO A FAVOR PARA HACER CIRCULAR
UNA MEDICINA
El Comercio (Ecuador) 22 de diciembre 2003

Un lio de patentes enfrenta a un laboratorio ecuatoriano con una transnacional. La
disputa se da entre Pharmabrand y MerckSharp and Dhome (MSD). El problema surge
porque la primera empez6 a comercializar desde agosto de 2003 el medicamento
Coxib, un producto de supuesta propiedad del segundo.

El proceso judicial continta pero el juzgado duodécimo de lo Civil de Pichincha
decidio revocar la prohibicion emitida por el Juez Décimo Tercero de lo Civil de
Pichincha que le impedia a Pharmabrand comercializar su producto Coxib. “Con esta
resolucion nosotros tenemos via libre para comercializarlo en el mercado”, dijo el
Gerente de este laboratorio, Carlos Cornejo.

Sobre esta decision, MSD tiene su criterio y considera que “dado su caracter temporal,
la Jueza no tenia competencia para revocar la medida cautelar. Esta competencia podia
gjercerla Unicamente si hubieran transcurrido 60 dias desde el vencimiento del término
en que se debe resolver el caso. Esto no significa de ninguna manera que el juicio haya
sido resuelto a favor de Pharmabrand. Este tipo de juicios concluye con la sentencia
definitiva, la cual todavia no ha sido emitida. Dado que en el caso que nos ocupa faltan
varias pruebas por practicarse en el proceso.”

El tema sobre patentes se encuentra en discusion en el Instituto Ecuatoriano de
Propiedad Intelectual (IEPI). El Presidente del comité que trata esos temas, Luis
Alberto Vera, estima que la resolucion sobre este caso podria salir a final de afio, si no
hay més peticiones y diligencias de las partes.

Los directivos de Pharmabrand defienden la comercializacion del producto. Su
argumento es “que su formula no esta patentada en el pais, sino solo la dosis, por lo
que no existe impedimento para que su laboratorio lo produzca.”

Como antecedente existe que desde 1999 MSD lanz6 al mercado un producto similar
denominado Vioxx, que sirve para combatir la artritis. En el caso de Pharmabrand el
medicamento bajo el nombre de Coxib se empez6 a comercializar desde agosto de
2003.

Las acusaciones vienen de lado y lado y en enero 2002 Pharmabrand interpuso un
juicio en contra de la multinacional por supuesto espionaje industrial. Las razones que
exhibe el laboratorio ecuatoriano son que obtuvo informacion privilegiada y
confidencial de todos los productos de su marca presentados al Instituto Nacional de
Higiene y que por este hecho exhibié durante el proceso legal un documento
confidencial del registro sanitario de Coxib de 25 mg, que es de su propiedad.

Para el Gerente de Pharmabrand, Carlos Cornejo, todos estos problemas son generados
por la intencion de MSD de bloquear el ingreso de productos de su marca al mercado
para evitar la competencia.

La Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos Latinoamericanos (Alafar) toma partido
en esta disputa de patentes. Su posicion se inclina porque se declare la nulidad de la
patente por dosis que tiene el producto Vioxx, que elabora MSD. EL argumento que
exhibe es que, segun las normas de la Comunidad Andina, no pueden patentarse los
métodos de tratamiento, sino solo los productos que son nuevos.
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La patente de Merck describe una composicion farmacéutica que tiene Rofecoxib, y
dice que ese compuesto se puede aplicar una vez al dia.

La patente de Viagra, caso similar

En los registros del IEPI casi no hay casos sobre nulidad de patente, como el que se
ventila entre MSD y Pharmabrand. El mas sonado y conocido fue el Sidenafil
(principio activo del Viagra) en el que Alafar solicité la eliminacién de la patente por
segundo uso, que consiste en la imposibilidad de registrar un producto que soluciona
un sintoma diferente al planteado.

En el tratamiento de este tema, el comité del IEPI se declar6 incompetente.
Al mismo tiempo, esta patente fue producto de un proceso legal por incumplimiento
por parte de la Secretaria del Pacto Andino, que dispuso que el Estado ecuatoriano

proceda a declarar su nulidad. Ese proceso trajo consigo, al final, que cualquier
laboratorio pueda fabricarlo.

Contribucion de Marcelo Lalama

(principio de pagina...)

ANOREXIGENOS: LA UNION EUROPEA RECHAZA LA APELACION
Rev. Prescrire 2003; 23(244):740

Cinco anorexigenos a los que se les habia retirado el permiso de comercializacion
pueden salir de nuevo al mercado.

En febrero de 2003 Prescrire International analiz6 la decisién de la Corte Europea de
Primera Instancia de anular la decision de la Comision Europea sobre la
comercializacién de varios anorexigenos.

En marzo del 2000 la Comision solicitd que los estados miembros retirasen el permiso
de comercializacidn de 10 anfetaminas que actian como anorexigenos porgue estos
medicamentos presentaban mas riesgos que beneficios. Los paises miembros lo
hicieron. Los fabricantes de cinco de estos productos (amfepramone, clobenzorex,
fenproporex, nosseudoepinefrina, y fenfermina) solicitaron que se anulase esa
decision.

En noviembre de 2002, la Corte consider6 que la Comision Europea se habia
sobrepasado y que no tiene autoridad para dictar lo que cada pais quiera comercializar.
También opin6 que la decision de la Comisidn no se basaba en informacién nueva,
sino en la informacion utilizada con anterioridad para tomar una decision menos
restrictiva (cambiar la informacidn sobre algunos productos). En enero del 2003, la
Corte emitid dictamenes parecidos para los casos de la fenfluramina y
dexfenfluramina.

La Primera Instancia de la Corte de la Unidn Europea emitié un dictamen en el que
dijo que la Comision Europea no tiene jurisdiccion para ordenar que se retire la
autorizacion que diferentes gobiernos habian otorgado para la comercializacion de los
anorexigenos. La Comision Europea apel6 la decision por dos motivos, pero ambos
fueron rechazados el 8 de mayo y el 20 de junio del 2003, y la corte de justicia emitio
su respuesta el 24 de julio.

La respuesta de la corte dice que la apelacion se rechazd porque... “sin que sea
necesario emitir juicio sobre las solicitudes y argumentos presentados por la Comision,
la Corte determina que la Corte de Primera Estancia estaba en lo cierto cuando
dictamin6 que la Comision no tiene jurisdiccion sobre esta materia.”

Las consecuencias de esto son como minimo dos: permite que los productores
soliciten de nuevo las licencias de comercializacidn de los productos en cada uno de
los estados miembros; y en segundo lugar, al no poder ponerse de acuerdo par
armonizar los procedimientos para autorizar la comercializacion en cada pais, la
sentencia deja muchas preguntas por resolver, en especial si la armonizacion puede
tener caracter obligatorio cuando los paises miembros no se ponen de acuerdo.

Dado que la nueva norma europea sobre autorizaciones de comercializacion se va a
hacer efectiva pronto, este caso de los anorexigenos pone de relieve la necesidad de
establecer un marco legal muy claro que no deje espacio para discrepancias en su
interpretacion.

La Corte todavia no se ha manifestado sobre la apelacion de la Comision en el caso de
la fenfluramina y dexfenfluramina.

http://www.boletinfarmacos.org/042004/etica_y_medicamentos.htm 05/05/2004



Boletin Farmacos: Etica y Derecho Pagina 25 de 25

Traducido por Nuria Homedes

(principio de pagina...)

Copyright © 1998-2004 Farmacos. All Rights Reserved.
Web Page Development services provided by Brown & Company.

http://www.boletinfarmacos.org/042004/etica_y_medicamentos.htm 05/05/2004



	Eskazine. Por D. Manuuel Amarilla

